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Prólogo

Con este tomo VI de Biomedicina y Derecho Sanitario 
—se convierte casi en tradición— recogemos los tra-
bajos de nuestros alumnos de postgrado, máster de 

Derecho Sanitario, en los que se revisan y analizan temas 
relevantes y actuales acerca de la salud y el derecho.

Nuestro agradecimiento en primer lugar a los lectores, cuyo 
estimulo permite que mantengamos la ilusión de mantener 
esta línea de trabajo. Sus aportaciones, opiniones y valora-
ciones críticas son de incalculable valor en un área de co-
nocimiento tan novedosa como es el derecho sanitario. A 
los alumnos, nuestro reconocimiento por el compromiso y 
rigor intelectual que posibilitan este nuevo tomo de la obra. 
A la Fundación Tejerina y ASISA por su constante apoyo, a 
la Universidad Europea por aceptar esta innovación inte-
lectual en el campus universitario, capaz de generar nuevo 
conocimiento. 

Gracias a las diferentes empresas e instituciones que nos vie-
nen ayudando en este tiempo, para que una obra de estas 
características sea referente en el ámbito de la salud y el de-
recho.

Aprovechando que lo bueno, si breve, es dos veces bueno. 
Decirte, amigo lector, que la lectura de estos trabajos te per-
mitirá percibir que la experiencia profesional de los autores, 



médicos y juristas, junto a sus reflexiones y lecturas, renue-
van la vida profesional, nutren el ánimo y la ilusión de saber, 
sentir y pensar.

Todo ello será mejor que un largo prólogo, barroco, rebuscado 
o engolado. Hemos trabajado juntos durante dos cursos aca-
démicos para presentar estos trabajos repletos de dignidad. 
Muchas gracias a todos los que hacéis posible este trabajo y 
renováis el compromiso en cada promoción.

Fernando Bandrés y Santiago Delgado
Editores
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En los momentos en los que se empieza a vislumbrar la meta e 
inmerso en el último esfuerzo para llegar con éxito a la culminación del 
Master de Derecho Sanitario, es cuando recuerdo a todos aquellos que 
me han ayudado de una u otra manera a superar los momentos de de-
bilidad, a disfrutar aprendiendo y a mejorar mi rendimiento en las cla-
ses y en los trabajos que he tenido que realizar. Mi agradecimiento a 
Fernando Bandrés y Santiago Delgado por su adecuada dirección, al 
profesor Roberto Cantero Rivas que me orientó y facilitó documentación 
para poder realizar este trabajo y a mis compañeros de clase, en especial 
a Guada, Mary Luz y Miguel por su compañía, apoyo y disponibilidad 
permanente, seguro que sin ellos no hubiera llegado a la meta.

Gracias a María Ángeles, que al final me animó a empezar este 
camino.

1. Introducción y objetivo

La consideración del profesional 
sanitario del sistema público de 
salud como autoridad a efectos 

penales, en los términos que establece 
el artículo 24 del Código Penal, y por 
tanto, calificar las agresiones que su
fren estos profesionales, como delito 
de atentado a funcionario público, es 
un debate abierto en el seno de los co
lectivos de las profesiones sanitarias, 
que ha trascendido al campo jurídico, 
donde existen fallos contradictorios.

Durante mucho tiempo, el profe
sional sanitario de la sanidad pública, 
ha sido medido por distinto rasero en 
la aplicación de la misma ley, por lo 
que se ha sentido perjudicado e injus
tamente tratado ya que se le considera 
como funcionario cuando se le está en
juiciando por un delito y sin embargo 
no ostenta esta misma consideración, 
cuando recibe una agresión. Los médi
cos pueden ser condenados por deter
minadas conductas que son propias de 

los funcionarios. Por ejemplo, al facul
tativo que trabaja en la sanidad pública 
se le puede sancionar si falsifica un 
certificado o hace mal uso de docu
mento público o por malversación de 
fondos. Por lo que si a un mismo médi
co se le puede acusar de un delito y 
aplicar los tipos penales propios de los 
funcionarios, que además tienen un 
plus de agravación, parece del todo 
punto lógico que sea aplicable esta cir
cunstancia cuando son víctimas de un 
delito.

Por las razones que mas adelante 
expondremos, el problema de las situa
ciones conflictivas en las consultas y 
centros sanitarios, ya sean Hospitala
rios, de Urgencias o de Atención Pri
maria, se ha ido agravando con el tiem
po; como consecuencia de esto, las 
quejas de los profesionales se ha hecho 
cada vez mas patente a través de los 
Colegios Profesionales, Sindicatos y 
Administración sanitaria; como res
puesta a esta situación las Comunida
des Autónomas fueron reaccionando, 
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tomando diferentes medidas que se 
describieron en el trabajo titulado 
«Agresiones a profesionales del Siste
ma Sanitario» y que fue presentado 
como trabajo intermedio en este mis
mo Master. Estas medidas, en general, 
fueron encaminadas a la prevención de 
situaciones de conflicto y tensión entre 
los profesionales sanitarios y los pa
cientes y usuarios de la sanidad públi
ca, y particularmente las agresiones 
contra aquéllos, y a dar respuesta al 
profesional que había sido agredido, 
mediante atención sanitaria y asesora
miento jurídico.

Pero al margen del compromiso 
de las Autoridades Sanitarias, los sin
dicatos y especialmente los Colegios 
Profesionales, con el problema, se ha 
demostrado imprescindible la necesi
dad de que el jurista interiorice que en 
su mano está gran parte de la solución 
del problema. Es evidente que el siste
ma de penas asignadas a los comporta
mientos agresivos, existente en nuestro 
actual Código Penal de 1995, no cum
ple del todo con la vertiente intimida
toria y de freno, que debe tener tam
bién, la aplicación de las penas para 
que no se produzcan reincidencias de 
comportamientos violentos contra los 
profesionales sanitarios.

Parece evidente que un elemento 
facilitador para el aumento del número 
de agresiones al personal sanitario, es 
la consideración de «falta» para este 
tipo de delito. La calificación de estos 
episodios de violencia como meras fal
tas, tiene una consecuencia directa e 
inminente en la inmensa mayoría de 
los casos: una nueva agresión y, conse
cuentemente, un nuevo juicio de faltas, 

siempre y cuando, el profesional agre
dido se sienta con ánimo de volver a 
denunciar al agresor.

Las multas, además, son en cuan
tías tan insignificantes, que ni es
carmientan al agresor ni sirven para 
compensar los daños y perjuicios oca
sionados al agredido. Estos daños y 
perjuicios, en muchas ocasiones y con
forme a la legislación vigente, se encua
dran como no acreditados, tal es el caso 
de los sentimientos de temor a sufrir 
daños en su persona o en sus familia
res, inseguridad en uno mismo para 
desempeñar su trabajo, miedo a salir 
del Centro de trabajo, etc., sentimientos 
estos que quedan en el profesional que 
ha sufrido una situación conflictiva.

Efectivamente, la orientación polí
tico criminal del Código Penal está 
fundamentada sobre todo en los valo
res de resocialización, reinserción y re
habilitación sociales del penado, y de 
ahí que en términos generales pueda 
decirse que las penas existentes en el 
texto de 1995, son más reducidas y be
névolas que las previstas en el anterior 
Código de 1973, y que si bien es cierto 
que en un momento histórico determi
nado como el de su entrada en vigor, 
tal reducción pudo ser positiva, bus
cando nuevos elementos de trata
miento punitivo al delincuente con el 
objetivo primordial de obtener una 
reeducación del mismo y por lo tanto, 
un menor peligro para la sociedad, 
también lo es que cada vez con más 
frecuencia, muchos sectores de la pro
pia sociedad, y en este caso el sanita
rio, reclaman más y mayor dureza en 
las penas a imponer por determinados 
comportamientos delictivos.
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Tal y como refiere Sergio Montiel 
García, letrado asesor de la Fundación 
ICOMEM, es necesario no sólo una 
concienciación ciudadana, sino tam
bién de las autoridades judiciales en 
orden a garantizar que un servicio pú
blico tan trascendental como el sanita
rio se pueda prestar en condiciones de 
normalidad y no bajo situaciones de 
temor o amenazas, que verdaderamen
te, a quien perjudican directamente es 
a los propios ciudadanos.

Los profesionales sanitarios, a tra
vés de sus Colegios Profesionales, han 
solicitado de las autoridades judiciales 
una mayor sensibilidad con el queha
cer diario en los Centros Sanitarios y 
con las enormes dificultades que se 
presentan para desarrollar su profe
sión, asimismo les han pedido que sean 
conscientes del peligro que para el ejer
cicio de la medicina, supone atender a 
pacientes o familiares violentos que 
atentan no sólo contra la integridad del 
propio médico, sino también en ocasio
nes contra el resto de pacientes o las 
instalaciones sanitarias.

Pero esta situación de violencia 
larvada, que se está viviendo en los 
Centros Sanitarios, no es más que el re
flejo de lo que está ocurriendo en otros 
ámbitos de nuestra sociedad. La vio
lencia está presente, y cada vez con 
más frecuencia en nuestra sociedad y 
su origen es claramente multifactorial.

Está claro que estamos ante un 
problema social que no sólo afecta a un 
determinado colectivo, sino que actual
mente es sufrido por prácticamente to
dos los servicios públicos. Vivimos en 
un marco social de violencia que ya se 
ha hecho cotidiano, las relaciones per

sonales en este contexto son ya un fe
nómeno social muy extendido, y con 
mayor relevancia en determinados ám
bitos (deportivo, político, escolar, sani
tario, en lugares de ocio, etc.), en los 
que la violencia es utilizada como mé
todo para resolver conflictos.

Es una cuestión en la que no exis
te una única ni sencilla solución, su 
prevención tendrá más probabilidades 
de éxito si es integral, con base cientí
fica y abordada simultáneamente en 
diferentes niveles, mediante interven
ciones a nivel individual, a nivel rela
cional y a nivel comunitario mediante 
políticas institucionales. La solución 
debe ser multifactorial, implicándose 
todos los actores sociales y entre ellos 
de manera determinante las autorida
des judiciales.

Mi objetivo con el presente trabajo 
es conocer si en las Autoridades Judi
ciales, se ha producido esta sensibiliza
ción e implicación, tantas veces solici
tada, con los problemas de violencia 
que acontecen cada vez mas frecuente
mente en los centros sanitarios y en su 
caso, conocer que factores han llevado 
a que se produzca dicha implicación. 
Es evidente que si ha habido algún 
cambio de postura, este se ha tenido 
que evidenciar en las sentencias que en 
los juicios por agresiones a profesiona
les sanitarios se han ido produciendo.

Para conseguir el objetivo pro
puesto he realizado un estudio retros
pectivo, revisando sentencias y docu
mentación, con el fin de, en primer 
lugar, situar el problema estudiado en 
su contexto social y laboral y luego, a 
través de las sentencias dictadas, en
frentar el problema a lo contemplado 
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en el Código Penal de 1995 para este 
tipo de situaciones: Las agresiones a 
profesionales sanitarios.

2.  La agresividad. 
Definición

La palabra agresividad procede del la
tín, siendo sinónimo de acometividad e 
implica provocación y ataque. Como 
adjetivo, y en sentido vulgar, hace refe
rencia a quien es propenso a faltar al 
respeto, a ofender o a provocar a los 
demás.

En el marco jurídico se puede en
tender como un acto contrario al dere
cho de otro. El término «agresor» se 
aplica a la persona que da motivo a una 
querella o riña, injuriando, desafiando 
o provocando a otra de cualquier ma
nera. En su sentido más estricto, puede 
entenderse como «conducta dirigida a 
causar lesión física a otra persona».

La agresividad presenta elementos 
de ataque y retirada. Por ello se impli
ca con otras conductas de autoprotec
ción. Amenaza, ataque, sumisión y/o 
huída, se presentan muy asociadas en 
la naturaleza.

El término violencia se refiere a un 
tipo de agresividad que está fuera o 
más allá de lo natural en el sentido 
adaptativo, caracterizada por su ímpe
tu e intensidad.

Para Weisinger (1988), en la raíz 
de la conducta agresiva está la ira. La 
define como una sensación de disgusto 
debida a un agravio, malos tratos u 
oposición, y que normalmente se evi
dencia en un deseo de combatir la po
sible causa de ese sentimiento.

En la conducta agresiva subyacen 
emociones, en su aspecto o tendencia 
negativa, ya que hablamos de aquellas 
que surgen como reacción ante situa
ciones que interfieren con nuestros ob
jetivos y que se traducen en conductas 
violentas y perjudiciales:

•  Bien para conseguir determinados 
objetivos (cuando no se es capaz 
de lograrlo por otros medios).

•  Bien cuando interpretamos que 
existe un ataque y una dificultad. 
En este caso, el juicio de intencio
nes es causa frecuente de reaccio
nes violentas desmesuradas y des
proporcionadas (1).

Podríamos definir, pues, la agresi
vidad como la manifestación conduc
tual de dos emociones, la rabia y el 
miedo, expresadas mediante sonidos y 
movimientos dirigidos o encaminados 
hacia alguien o algo con consecuencias 
lesivas. Por tanto, el paciente violento 
es toda aquella persona que durante la 
demanda de asistencia sanitaria mani
fiesta una conducta agresiva de menor 
o mayor intensidad y con distintas 
consecuencias (2).

Rojas Marcos define la violencia 
física contra las personas como el uso 
intencionado de la fuerza en contra de 
un semejante, con el propósito de herir, 
abusar, robar, humillar, dominar, ultra
jar, destruir, o causarle la muerte. Como 
afirma A. Cortina, el proceder violento 
requiere de dos elementos esenciales, 
el uso de la fuerza y el intento de cam
biar la tendencia natural de algo.

Podemos diferenciar cuatro tipos 
de violencia:
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–  Verbal: Palabras vejatorias, gritos, 
gestos, frases menospreciativas, 
insultos, amenazas, coacciones e 
injurias.

–  Física: Empujones, salivazos, pata
das, puñetazos, cabezazos, bofeta
das, arañazos, mordiscos, violacio
nes, puñaladas y disparos. También 
incluye la intimidación con ame
nazas físicas.

–  Psicológica: Los dos tipos de agre
siones anteriores llevan implícitas 
la agresión psicológica asociada 
que se puede manifestar como es
trés postraumático, ansiedad, de
presión, insomnio y somatizacio
nes.

–  Daño a la propiedad: Incluye el 
robo, el hurto y, los deterioros o 
menoscabos en el mobiliario o ins
talaciones del centro o pertenen
cias del trabajador (3).

Las conductas violentas son con
ductas antisociales o destructivas que 
no se justifican por la necesidad de su
pervivencia, sino por el predominio de 
la ira como estado emocional. La ira es 
una emoción intensa que provoca in
dignación y enfado, distorsionando las 
evaluaciones cognitivas de la persona, 
e impulsando hacia comportamientos 
violentos. Con frecuencia, cuando esta
mos airados nuestras actuaciones les 
parecen bastante irracionales a los que 
nos observan. Personalidad agresiva es 
la que con frecuencia presenta conduc
tas violentas.

Existen testimonios de conductas 
agresivas entre seres humanos desde 
todos los tiempos y en todas las civili
zaciones. Desde la antropología Char

les Darwin, desde el psicoanálisis Sig
mund Freud y desde la etología 
Konrad Lorenz, defienden la tesis que 
la agresividad es una fuente de ener
gía instintiva inagotable, que tiene la 
misión de conservar al individuo y 
mantener la longevidad de la especie 
mediante la selección del más fuerte. 
Otros como, Eric Fromm o Albert Ban
dura, consideran que la agresividad 
más que instintiva es una forma de 
respuesta aprendida4.

Sin embargo, como señala Rojas 
Marcos, hay una diferencia esencial en
tre la agresividad animal, siempre im
pulsada por el miedo a ser dañado, y la 
agresividad en los humanos, que en 
ocasiones adopta cariz de crueldad, 
siendo principalmente ofensivo. Cuan
do matan, los animales lo hacen para 
sobrevivir y lo hacen de la forma más 
rápida posible. En las luchas para de
mostrar superioridad, permite que el 
contrincante se retire sin perseguirlo. 
El goce con el sufrimiento ajeno es una 
característica exclusiva de nuestra es
pecie. Sólo el hombre tortura (4).

3.  La agresividad  
en la sociedad actual

Agresividad y violencia son actitudes 
características de nuestra sociedad, que 
se presentan de modo cotidiano. Su ex
plicación nos llega de la existencia y 
conjugación de factores diversos de 
tipo social, económico, educacional, 
etc.; sin olvidar la notable  influencia 
actual de los medios de comunicación.

No podemos considerar la agresi
vidad como una característica afín a 
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un tipo determinado de personas, aun
que en el aspecto social tendemos a 
reconocerla como un rasgo común de 
ciertas personas o grupos: delincuen
tes, drogadictos (alcoholismo), enfer
mos mentales y a determinadas «tribus 
urbanas» específicas (skin heads, gru
pos ultras, etc.). La agresividad es 
pues, una respuesta humana muy co
mún, experimentada con frecuencia 
por personas de todas las edades, ni
veles culturales y ocupaciones. Difícil
mente se puede decir que exista una 
sola persona que no se haya sentido 
agresiva jamás.

Según la Organización Mundial 
de la Salud, la sociedad actual es una 
de las más agresivas de la historia de la 
humanidad y afirma que el incremento 
de los actos violentos supone un grave 
problema mundial. En España los psi
quiatras David Huertas, Juan José Ló
pezIbor y María Dolores Crespo han 
elaborado un estudio sobre «Neurobio
logía de la Agresividad Humana», en 
el que alertan del fracaso en el control 
de la violencia y destacan en su trabajo 
que el siglo xx ha sido el más violento 
de la historia de la humanidad y que 
los comienzos del xxi parecen conti
nuar esta pauta, en la que la globaliza
ción contribuye a que los mismos pro
blemas se extiendan por todos los 
países.

La agresión instrumental, que sir
vió para ayudar a la especie humana a 
convertirse en el ser dominante del 
planeta, se utiliza ahora para la des
trucción de los propios seres humanos 
y contribuye a que hayan crecido el 
número de enfrentamientos bélicos en 
diferentes lugares del mundo. También 

el cine, la televisión, el teatro, la nove
la y hasta la moda están inmersos en 
una tendencia global hacia la hostili
dad, a la que también contribuye en 
buena parte el arte moderno, con una 
estética de la trasgresión que hace gala 
de los instintos más sádicos del ser hu
mano y que incide en una forma de 
violencia únicamente humana que 
busca, sólo por placer, satisfacer los 
instintos agresivos (2).

El psiquiatra David Huertas, pro
fesor de Psiquiatría de la Universidad 
de Alcalá de Henares, denuncia que la 
agresividad es un valor en alza en mu
chos juegos de ocio y destaca que en 
los medios de comunicación se recoge 
esta situación, constatada en noticias 
que hablan del aumento de la violen
cia doméstica, del maltrato en las es
cuelas, de las peleas por incidentes de 
tráfico o del aumento de las guerras en 
el mundo (5).

Huertas dice que los seres huma
nos son agresivos por naturaleza por
que es un instinto necesario para la 
supervivencia de la especie. Pero hay 
que controlar la agresividad innecesa
ria y patológica, que es en lo que falla 
la sociedad actual, que es incapaz de 
controlar estos comportamientos agre
sivos innecesarios y patológicos. Entre 
las causas que se apuntan sobre esta 
falta de control de la agresividad des
tacan, además de los factores biológi
cos, algunos factores socio ambientales 
propios de las sociedades modernas 
como son la masificación, la contami
nación acústica y atmosférica, las defi
ciencias de la educación y la frustra
ción de las expectativas de buena parte 
de la juventud (5).
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La Organización Mundial de la 
Salud (OMS) define las agresiones en 
el ámbito laboral como «aquellos inci-
dentes en los que la persona es objeto de 
malos tratos, amenazas o ataques en cir-
cunstancias relacionadas con su trabajo, 
incluyendo el trayecto entre el domicilio y 
el trabajo, con la implicación de que se 
amenace explícita o implícitamente su se-
guridad, bienestar o salud». Esta misma 
organización estima que casi un 25% 
de todos los incidentes de violencia en 
el trabajo se producen en el sector sa
nitario (6).

Una reciente encuesta de la Unión 
Europea indica que el 4 por 100 de los 
trabajadores asegura haber sido vícti
ma alguna vez de violencia física real 
por parte de clientes y usuarios, y mu
chos otros empleados dicen haber su
frido amenazas e insultos por parte de 
aquéllos.

Las situaciones de violencia se han 
ido extendiendo desde las empresas de 
bienes hasta las organizaciones públi
cas del sector servicios, siendo precisa
mente las profesiones relacionadas con 
este sector, tal y como indica la Organi
zación Internacional del Trabajo (OIT), 
las que presentan un mayor riesgo de 
sufrir agresiones o actos de violencia 
debido al estrecho contacto con usua
rios y clientes. Según la Agencia Euro
pea para la Seguridad y la Salud en el 
Trabajo, los empleados pueden sufrir 
consecuencias diversas dependiendo 
de la agresión y de las características 
personales de cada víctima. Así, los 
efectos pueden ir desde la desmotiva
ción y la pérdida de satisfacción profe
sional hasta el estrés o los daños físicos 
o psíquicos (7).

Para Torregrosa, la raíz del proble
ma debe buscarse en la ruptura de las 
diferencias entre profesional y usuario 
en la actualidad. Para este sociólogo, el 
igualitarismo cada vez más evidente 
en nuestra sociedad conlleva a que no 
se valore suficientemente el mérito y el 
esfuerzo que es necesario para llegar a 
ser profesional (8).

4.  La agresividad en  
los centros sanitarios

Dos estudios, uno en el ámbito hospi
talario realizado por La Escuela de Me
dicina del Trabajo, perteneciente a la 
Facultad de Medicina de la Universi
dad de Zaragoza, y otro a nivel general 
realizado por la Organización Médica 
Colegial, vienen a coincidir en los per
files y lugares de mayor frecuencia de 
situaciones conflictivas.

En la investigación realizada por 
la Escuela de Medicina del Trabajo, se 
ha estudiado una muestra de 1.845 
profesionales de Aragón y CastillaLa 
Mancha. Dos de cada tres profesiona
les sanitarios aseguran haber sido ame
nazados, coaccionados o insultados 
mientras realizaban su trabajo en hos
pitales. Para el 11% de ellos la situación 
fue todavía más grave: declararon ha
ber sido víctimas en alguna ocasión de 
agresiones físicas. La mayor parte de 
estos incidentes ocurrió en Urgencias y 
en 6 de cada 10 casos el motivo fue la 
espera. A pesar de la puesta en marcha 
de programas contra las agresiones, el 
80% de los sanitarios agredidos asegu
ra no percibir el apoyo de la dirección 
del centro.
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Además del elevado porcentaje de 
sanitarios que se sienten agredidos, el 
estudio, también pone de manifiesto 
que el número de estos incidentes va
ría sustancialmente dependiendo del 
servicio en el que trabaje el sanitario en 
cuestión. Así, los servicios de Urgen
cias copan el 48% de las agresiones fí
sicas. Le siguen las unidades de Psi
quiatría (27%) y los servicios centrales 
hospitalarios (17%). En el caso de las 
amenazas, las diferencias son todavía 
más notables: el 87% se dan en Urgen
cias, el 62% en las distintas unidades 
quirúrgicas, el 59% en psiquiatría, el 
45% en áreas médicas y el 25% en los 
servicios centrales.

Respecto al perfil del agresor, en 
un 85% de los casos, las agresiones fue
ron perpetradas por los propios pacien
tes, que en un 73% de los casos reunían 
condiciones de imputabilidad, mientras 
que en un 21% de los casos estaban 
afectados por un trastorno psíquico o 
deterioro cognitivo y, en el 5,7% de las 
ocasiones, se encontraban bajo los efec
tos del alcohol y las drogas.

El motivo de la agresión más fre
cuentemente invocado tuvo que ver 
con el tiempo de espera (58%), seguido 
de disputas por causa de la baja laboral 
(15%) o por la prescripción de medica
mentos (10%) (9).

Por otra parte, la Organización 
Médica colegial (OMC), destaca que el 
60% de los 200.000 facultativos que 
ejercen en nuestro Sistema Nacional de 
Salud, han referido haber recibido in
sultos y amenazas en alguna ocasión y 
que en el año 2006 se produjeron 3.700 
agresiones a los médicos y de ellas sólo 
la mitad se registraron. Los datos reve

lan que las agresiones verbales son las 
más frecuentes (44%), seguidas de las 
físicas (28%) y las amenazas (26%). En 
el 48% de las ocasiones el agresor es el 
paciente y los familiares o acompañan
tes lo son en el 30%, mientras que el 
resto lo formaron enfermos psiquiátri
cos (11%) y toxicómanos (10%). Asimis
mo los estudios reflejan que en los ser
vicios de urgencias se produce un 45% 
de los casos de agresiones, mientras 
que en los centros de Atención Prima
ria y en las salas de hospitalización se 
producen en un 28 y 13,7% respectiva
mente (10).

Se estima, que entre un 1 y un 3% 
de los usuarios que se atienden diaria
mente en las consultas, son cataloga
dos como pacientes difíciles por los 
diversos profesionales de la salud. Es 
importante entender que dicha difi
cultad no puede achacarse exclusiva
mente al paciente, sino que a ella con
tribuyen también las características 
individuales de cada profesional. Re
sulta muy difícil establecer pautas 
 inequívocas dados los matices tan di
ferentes que existen en cada interre
lación.

Existen diversas definiciones sobre 
los pacientes de trato difícil. O’Dowd 
los define como un grupo heterogéneo 
de pacientes, frecuentemente afectados 
de enfermedades relevantes, cuyo úni
co rasgo común es la capacidad de pro
ducir distrés en el médico y el equipo 
que los atienden. La agresividad que 
los pacientes manifiestan en las consul
tas tiene que ver con variables como 
gravedad percibida, consecuencias, de
rechos que creen tener y reciprocidad 
que esperan del profesional (11).
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Con frecuencia, las manifestacio
nes desaforadas ocurren en estableci
mientos de asistencia sanitaria pública; 
los centros sanitarios privados, donde 
la atención se consigue mediante pago, 
escapan por lo común a estas desagra
dables controversias, a pesar de que se 
dan en ellos también sucesos similares 
a los que en el contexto público des
piertan tan feroces reacciones. Se diría 
que la relación comercial entre el usua
rio y quien realiza la prestación actúa 
como un amortiguador para paliar la 
disconformidad iracunda (12).

La masificación de los Centros sa
nitarios, con la consiguiente alta pre
sión asistencial es uno de los factores 
que favorecen la presencia de inciden
tes entre usuarios y profesionales, ya 
que, cualquier profesional que atiende 
diariamente a mucha gente tiene una 
mayor probabilidad de encontrarse al
guna vez con personas de carácter gro
sero o violento, sobre todo cuando se 
dan situaciones de estrés que afectan al 
bienestar de seres queridos o al propio. 
Los apremios de un tiempo escaso que 
debe repartirse en la atención a mu
chos, son inconvenientes que favorecen 
la despersonalización del trato y las 
largas esperas que no dulcifican el hu
mor de nadie (13).

Existen además una serie de cir
cunstancias que incrementan el riesgo 
de sufrir agresiones en los centros sani
tarios que: El trabajar solo o en lugares 
aislados o alejados, los errores en las 
citaciones, diagnósticos, la presencia 
de recetas y medicamentos, etc., la au
sencia de medidas de seguridad y la 
situación social del barrio donde se en
cuentra el centro sanitario (14). Estos 

factores y algunos más los desarrolla
remos en el capítulo siguiente.

5.  Factores de riesgo de 
situaciones conflictivas

Nos encontramos ante un escenario en 
el que, por un lado, los ciudadanos se 
conciben únicamente como sujetos de 
derechos y no de obligaciones, y por 
otro, de que el personal sanitario es con
siderado por parte de un determinado 
grupo de usuarios de la sanidad como 
meros prestadores de servicios, discri
minándose de forma flagrante e impune 
la autoridad que en materia sanitaria 
ostenta dicho personal; esto último fa
vorecido por la consideración jurídica 
de las agresiones a los profesionales sa
nitarios como faltas. Una de las conse
cuencias directas de esta penosa ten
dencia, es, como no podía ser de otra 
manera, el aumento del número de 
agresiones al personal sanitario por par
te de determinados usuarios, cuya gra
vedad nadie pone en tela de juicio.

Como hemos comentado, la espe
cial sensibilidad que generan dichos 
casos contrasta con la postura que se 
mantiene por parte de algunos jueces y 
fiscales, los cuales mantienen la postu
ra de calificar estos episodios violentos 
como meras faltas contra las personas 
y no como presuntos delitos de atenta
do contra agente público; todo ello, a 
pesar del intento que desde distintas 
fiscalías territoriales se viene realizan
do en orden a la calificación de estos 
casos como de delitos de atentado.

Estas recomendaciones persiguen 
una clara intención: poner freno a esta 
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más que progresiva tendencia violenta 
hacia el personal sanitario, avalada por 
innumerables estudios estadísticos so
bre el porcentaje del personal sanitario 
que en alguna ocasión ha sido agredi
do tanto física como verbalmente. ¿No 
ostenta el personal sanitario la condi
ción de autoridad cuando actúa en el 
ejercicio de sus funciones? Ante una 
respuesta afirmativa más que evidente, 
¿que obstáculo legal impide seguir las 
recomendaciones de las distintas fisca
lías territoriales y tratar estos hechos 
violentos como presuntos delitos y no 
como meras faltas penales? (15).

En la actualidad, la relación entre 
el médico y el paciente está basada, o 
más bien está inclinada, hacia el reco
nocimiento de una serie de derechos 
de los usuarios de la sanidad, particu
larmente determinados en la Ley 
41/2002, de 14 de noviembre, básica regu-
ladora de la autonomía del paciente y de 
derechos y obligaciones en materia de in-
formación y documentación clínica, cuan
do sin embargo, dicha relación clínica 
es precisamente eso, una relación, y en 
consecuencia, generadora de derechos 
y obligaciones por las partes que la 
constituyen.

Tal y como comentamos en el 
apartado dedicado a la falta de autori
dad en la sociedad actual, los profesio
nales sanitarios, en especial los médi
cos, hasta hace unas décadas estaban 
investidos de una autoridad incuestio
nable, diríamos que hasta excesiva. 
Ahora, sin duda, ya no es así y muchos 
pacientes, así como sus familiares, 
identifican al profesional sanitario 
como mero prestador de servicios, con 
lo que se deteriora la parte de autori

dad que en materia sanitaria, sí que 
debe ostentar dicho profesional.

Hoy en día siguen quedando pro
fesionales que prestan servicios de for
ma paternalista, con poca disposición a 
informar y dar explicaciones, ni a acep
tar las apelaciones de los pacientes a 
sus decisiones. En la actualidad los 
usuarios y sus familiares tienen vías 
más o menos expeditas para reclamar 
contra arbitrariedades y negligencias, 
de lo cual la mayoría de los profesiona
les que trabajan en cualquier nivel de 
las organizaciones sanitarias se congra
tulan, si bien, no deja de ser paradójico 
que según se facilitan los modos de re
clamación civilizada, aumenten los ca
sos de protesta incivil y ofensiva, favo
recido, muy probablemente, por la 
pérdida de respeto y prestigio del mé
dico por parte de la sociedad (14).

Por otra parte el tan publicitado y 
reconocido derecho a la salud, ha pro
vocado un cambio en la percepción de 
la enfermedad y de la salud, ya que se 
considera a ésta como algo que es 
siempre y por sistema posible; además 
el acceso para conseguir «salud», es ili
mitado y a coste cero para los usuarios 
y pacientes, que ante estas premisas 
exigen esta salud a la que «tienen dere
cho». La actitud de exigir ya supone un 
cierto nivel de agresividad, que se in
crementa por el hecho de exigirlo «aquí 
y ahora mismo» (12).

Las expectativas son cada vez ma
yores, pero tanto las prestaciones del 
sistema sanitario como las posibilida
des de actuación de los profesionales 
son, lógicamente, limitadas. Esto, uni
do a los cambios producidos en la rela
ción médicopaciente, como antes he
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mos resaltado, y al alarmante clima de 
violencia civil y si además añadimos 
las demoras y las consiguientes espe
ras para procedimientos diagnósticos y 
terapéuticos, la absoluta disconformi
dad con el tratamiento pautado por el 
facultativo, la disconformidad con la 
concesión o la denegación del alta al 
paciente, etc., nos sitúa ante una com
binación ideal que favorece la agresivi
dad y violencia que se vive cada vez 
con mayor frecuencia (14).

Podemos establecer un tipo de po
tencial agresor, que su sola presencia 
en un centro sanitario hace elevar el 
riesgo de que se produzca una situa
ción conflictiva. Es importante que el 
profesional conozca esta tipología y la 
sepa reconocer, para lo que debe ser 
capacitado en técnicas de detección 
precoz, reconocimiento y abordaje de 
situaciones conflictivas. Los tipos po
tenciales de agresores suelen responder 
a uno de estos tres perfiles:

1.  Ciudadanos entre cuyos rasgos ca
racterológicos mas significativos 
destaca cierto perfil de agresivi
dad: usuarios con actitudes delic
tivas, y pacientes con trastornos 
psiquiátricos o alteraciones del 
comportamiento, que presionan o 
agreden para obtener de forma ilí
cita lo deseado.

2.  Ciudadanos poco receptivos a las 
explicaciones y/o simuladores, 
con actitudes que persiguen un 
beneficio personal fraudulento a 
través de la asistencia sanitaria 
(recetas, bajas laborales, remisión 
a un especialista, solicitud de aná
lisis o prueba diagnóstica, certifi

cados o informes médicos de inte
rés personal, etc.).

3.  Ciudadanos frustrados, cuyas ex
pectativas en torno a la atención 
que el sistema Sanitario Público 
puede brindarles son superiores o 
distintas a las que éste puede ofre
cerle en un determinado momento, 
y reaccionan con conductas agresi
vas ante la no satisfacción (16).

Existe además un efecto llamada 
que las actitudes violentas tienen so
bre otras personas: si mediante la vio
lencia alguien obtiene ventaja (recetas, 
partes de baja, derivaciones al especia
lista...), ineludiblemente otros tratarán 
de imitarlo para conseguir el mismo 
beneficio.

Se han definido nueve grupos de 
factores de riesgo que favorecen la pre
sencia de violencia en el lugar de tra
bajo (17):

1.  Las personas que trabajan solas 
corren riesgos especiales de sufrir 
ataques, verbales o físicos, así 
como el personal que trabaja de 
noche, en asistencia domiciliaria, 
inspecciones, etc.

2.  Personas que trabajan en contacto 
con el público y en especial en el 
ámbito sanitario por el componen
te emocional que subyace en la 
 relación entre profesionales y 
usuarios como se ha comentado 
anteriormente.

3.  La demanda de atención urgente 
(tanto en servicios de urgencias es
pecíficos como en centros de sa
lud, en unidades de hospitaliza
ción, alertas, inmovilizaciones, 
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etc.) es una situación especialmen
te sensible por el estrés mismo que 
conlleva la urgencia.

4.  Personas que trabajan con objetos 
de valor, como por ejemplo rece
tas, medicamentos, jeringuillas, 
equipos caros, etc.

5.  Factores de riesgo de naturaleza 
psicosocial y laboral, como traba
jos con pobre contenido, con poca 
autonomía, con sobrecarga o infra
carga mental, en general aquellos 
trabajos que producen insatisfac
ción laboral y que son generadoras 
de posibles conflictos entre el per
sonal del centro, creando tensiones 
y una hostilidad en el ambiente, 
que repercute en el comportamien
to de la persona atendida.

6.  La falta de información y atención 
a los derechos y deberes de los 
usuarios son factores de riesgo 
cuando:

 –  No se atienden las demandas 
de pacientes, usuarios, sin ra
zonar los motivos que impiden 
satisfacer sus expectativas.

 –  Existen defectos en la informa
ción o en la atención a situacio
nes de riesgo vital o de emer
gencia, o son sentidas por los 
familiares o acompañantes en 
servicios, por ejemplo, de ur
gencias y UCI.

 –  Hay falta de previsión y de 
apoyo institucional adecuado a 
situaciones de muerte o duelo.

 –  El personal no está adecuada
mente entrenado para satisfa
cer las preguntas y preocupa
ciones previsibles del usuario.

 –  Se producen demoras en la 
asistencia, pruebas, interven
ciones, etc., sin un plan infor
mativo que explique el motivo 
de la demora.

 –  Se producen interrupciones de 
las consultas con interferencias 
de personas ajenas, llamadas 
telefónicas, etc.

 –  En el caso de profesionales que 
realizan actividades de inspec
ción, la falta de información so
bre la actividad a realizar y en 
ocasiones la propia actividad, 
en si misma, es suficiente para 
crear una reacción violenta.

7.  La falta de información a los tra
bajadores sobre sus derechos y de
beres, y la falta de protección de 
los derechos de los profesionales. 
La organización sanitaria debe 
procurar unas condiciones de tra
bajo que evidencien el interés por 
el trabajador y contribuyan a la sa
tisfacción laboral, eleven la moral 
y contribuyan a crear un clima fa
vorable para la prestación del ser
vicio, minimizando los riesgos. 
Los trabajadores deben contar con 
el apoyo de la Dirección y dispo
ner de asesoramiento psicológico 
y jurídico para afrontar las situa
ciones de violencia que hayan po
dido sufrir.

8.  La falta de formación de los profe
sionales en el trato con el usuario 
y en el manejo de situaciones con
flictivas. Los profesionales deben 
tener formación para detectar las 
señales de aviso de una situación 
de violencia: posturas o actitudes 
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agresivas u hostiles, manifestacio
nes repetidas de descontento, irri
tación o frustración, alteraciones 
del tono de la voz, el tamaño de 
las pupilas, la tensión muscular, 
sudor, etc. La falta de capacidad 
para identificar las posibles situa
ciones de violencia es por sí mis
ma un riesgo añadido. De igual 
manera los profesionales deberán 
estar formados en habilidades so
ciales, gestión del conflicto, aserti
vidad, resolución de problemas, 
técnicas de negociación, inteligen
cia emocional, gestión de estrés 
propio y del usuario, con el fin de 
disponer de recursos suficientes 
para afrontar la situación de vio
lencia.

9.  El entorno físico del trabajo es de 
importancia crítica ya que pueden 
difuminar la violencia o activarla. 
En relación a los espacios de traba
jo, el espacio insuficiente entre 
profesionales y pacientes pueden 
aumentar las interferencias y la 
creación de tensiones entre ellos, 
también constituyen factores de 
riesgo las zonas de recepción poco 
espaciosas y ruidosas. Las consul
tas deben tener dos salidas o en el 
caso de no ser posible deben estar 
dispuestas para permitir una sali
da fácil. Es importante cuidar la 
privacidad del usuario, pero tam
bién la del profesional con salas de 
descanso que no sean accesibles a 
los usuarios.

En las salas de espera se debe dis
poner de asientos cómodos y reducir al 
mínimo el aburrimiento mediante acti

vidades, por ejemplo material de lectu
ra, televisión, juguetes para los niños, 
etc. Es necesario procurar zonas de la
vabos, acceso a comidas y bebidas y 
teléfonos públicos, así como tener per
fectamente identificadas las normas de 
comportamiento.

Por lo que se refiere a las condicio
nes ambientales los niveles de ruido se 
deben mantener en el mínimo posible, 
para evitar la irritación y la tensión en
tre los trabajadores, los visitantes y los 
pacientes. Los colores han de producir 
descanso y ser atractivos con una bue
na iluminación para que mejore la visi
bilidad en todos los sectores, especial
mente de noche y también deben ser 
adecuadas la temperatura, la humedad 
y la ventilación. En las consultas y sa
las de tratamiento el mobiliario será 
ligero, evitando que haya objetos al al
cance del usuario que pudiera utilizar 
en caso de agresión.

Por último, la ausencia de sistemas 
de vigilancia como cámaras, sistemas 
de alarma, telefonía, buscapersonas, 
vigilantes jurados, etc. hace que no se 
produzca el efecto disuasorio que po
tencialmente tienen estos sistemas, si 
bien siempre se aconseja que los siste
mas de alarma sean silenciosos y dis
cretos, a fin de no favorecer la escalada 
de violencia (17).

6.  Reacciones adecuadas 
del profesional ante 
conflictos

Una vez planteada la posibilidad de 
producirse una situación conflictiva, el 
profesional debe proponerse dos obje



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Antonio Alemany López24

tivos: Minimizar las situaciones de 
riesgo, es decir, evitar en un primer 
momento la aparición de la conducta 
agresiva y, si esta surge, intentar que 
no se produzcan lesiones.

En la prevención ante comporta
mientos violentos hay que tener pre
sente los factores desencadenantes para 
emplear la herramienta que mejor sir
va al momento en que estos aparecen o 
puedan aparecer, en la mayoría de las 
ocasiones el comportamiento violento 
es previsible.

La comunicación asistencial se en
cuentra entre las herramientas más re
levantes que debe tener un profesional 
de la salud. Su correlación con la satis
facción de usuarios, satisfacción del 
profesional y prevención de conflictos, 
ha quedado demostrada.

La Entrevista Clínica (EC) es la 
«Tecnología» sanitaria esencial para co
municar, educar, diagnosticar, tratar y 
controlar a los pacientes. Nuevos mode
los comunicacionales como, la Comuni
cación centrada en el paciente (incre
mentando entre otras cosas la 
participación del paciente en el proce
so), o los modelos de entrevista motiva
cional, se perfilan como necesarios por 
sus importantes beneficios. El abordaje 
de situaciones conflictivas frecuentes en 
nuestro entorno (pacientes hiperfre
cuentadores, somatizadores, agresi
vos...) y las aportaciones que las técnicas 
comunicacionales aportan a la gestión 
de la demanda o a la prevención del 
burnout, hacen de la comunicación una 
herramienta fundamental para cual
quier profesional sanitario (1).

Las pautas de abordaje para pa
cientes agresivos, incluyen actuacio

nes sobre el entorno, el perfil del pro
fesional y los específicos sobre estos 
pacientes, intentando cambiar la acti
tud inicial de rechazo por una de co
operación y ayuda con la persona que 
sufre. La actitud a adoptar sería la si
guiente:

El primer paso es siempre el mis
mo: El profesional debe permanecer en 
su propia «sintonía» emocional, inde
pendientemente de las emociones ne
gativas que pueda aportar en un mo
mento determinado el paciente. Esto 
requiere una formación y entrenamien
to previos. En ocasiones, es más fácil 
que el profesional auto diagnostique 
sus emociones negativas, antes que las 
del propio paciente, sobre todo cuando 
la conducta hostil de éste no es muy 
pronunciada.

Lo que no se debe hacer es inten
tar razonar con el paciente hostil, ya 
que las emociones fuertes coartan la 
capacidad para asimilar información. 
Aunque sea difícil, al principio de la 
entrevista lo que se requiere, es aceptar 
el derecho del paciente a mostrarse ai
rado; para ello se debe mantener el au
tocontrol emocional y refugiarse en 
una escucha relajada, confiando que 
opere el contrabalanceo emocional 
(«tras aflorar emociones negativas muy 
fuertes, el individuo se ve llevado ha
cia emociones más neutras e incluso 
positivas») y esperando que en algún 
momento aparezca la oportunidad de 
actuar.

Si el paciente se presenta agresivo 
el problema es suyo, si el profesional se 
activa, el problema es ya de los dos. 
Mientras esto ocurre se debe evitar 
pronunciarse sobre lo que el paciente 
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diga, pues todo lo que el profesional le 
diga lo interpretará de la manera que 
más le interese. Se debe transmitir 
aceptación e interés por lo que dice, 
pero sin pronunciarse en un primer 
momento.

El reconocimiento de un error pue
de desactivar de inmediato a un pa
ciente agresivo. Si no es posible un 
acuerdo o si el tema a debate carece de 
interés, se puede intentar una recon
ducción por objetivos («el objetivo más 
importante es la salud del paciente»). 
De cualquier manera, en toda negocia
ción y más con pacientes difíciles, el 
punto más trascendente, es delimitar el 
objetivo mismo de la negociación. Con 
frecuencia, basta con que la persona 
agresiva vea que queremos ayudarle 
sinceramente, para que se convierta en 
uno de nuestros pacientes más incon
dicionales.

Una vez logrado el clima de so
siego necesario (es sólo cuestión de 
tiempo), se debe actuar como se haría 
en cualquier otra consulta. Si se con
sidera la consulta del paciente como 
inaceptable, resulta pertinente que el 
profesional muestre sus sentimientos. 
Según responda el paciente, se tendrá 
una idea de la capacidad que se tiene 
para influir en su conducta. Si insiste 
o repite, o se prevé que se repetirá y 
se ha roto la mutua confianza y respe
to, se le debe realizar una propuesta 
de nueva relación: «estoy acostumbrado 
a un trato amigable con mis pacientes; si 
usted piensa que eso no va a poder ser 
con usted, puede ser conveniente para 
ambos plantearse si yo soy el profesional 
más adecuado para hacerme cargo de su 
salud» (11).

7. Definición de autoridad

Parece común la idea de que en la so
ciedad actual se vive una crisis de au
toridad, que es, en parte, fruto del abu
so de la autoridad que se dio en el 
mundo político, social y religioso du
rante el pasado siglo, lo que produjo 
un miedo y rechazo de la autoridad, y 
un descrédito generalizado de todo lo 
que tuviera que ver con las institucio
nes y el poder.

El tema de la autoridad se relacio
na con los problemas de indisciplina y 
de conductas disruptivas y de agresio
nes, en este caso, a los profesionales 
sanitarios. Hay numerosos síntomas, 
actos vandálicos, comportamientos 
asociales, ausencia de civismo, que son 
explicados como la consecuencia direc
ta de la falta de autoridad en nuestra 
sociedad, como el resultado de un en
torno permisivo que no sanciona las 
conductas socialmente lesivas.

Lo que ocurre, es que el concepto 
tradicional de autoritas se ha perdido. 
Esa persona investida de autoridad, al 
que se le concedía un reconocimiento 
en función del lugar que ocupaba o al 
que se reconocía una cualidad especial 
que le hacía susceptible de ser escucha
da, ya no está presente en nuestro sue
lo social. Por el contrario, el poder no 
está en crisis, sino que quien lo tiene lo 
ejerce de una forma más fuerte (18).

Por otra parte, las figuras de refe
rencia, como es el caso del médico en
tre otras profesiones prestigiosas en el 
pasado, están desapareciendo de nues
tra sociedad, quizás porque generan 
menos confianza. Los profesionales sa
nitarios, en especial los médicos, hasta 
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hace unas décadas estaban investidos 
de una autoridad incuestionable, diría
mos que hasta excesiva. Ahora, sin 
duda, ya no es así y muchos pacientes, 
así como sus familiares, identifican al 
profesional sanitario como mero pres
tador de servicios, con lo que se dete
riora la parte de autoridad que en ma
teria sanitaria, sí que debe ostentar 
dicho profesional (18).

«Auctoritas», en latín, deriva del 
supino del verbo augere, que significa 
hacer crecer; autoridad sería, pues, 
aquello que nos ayuda a crecer, por lo 
tanto es lo contrario de autoritarismo. 
La persona investida de autoridad es 
aquélla que suscita admiración fecun
da. De Prada dice: «Quien está dotado 
de autoridad ensancha nuestro hori
zonte vital; quien, por el contrario, im
pone su autoritarismo, lo estrecha has
ta hacerlo irrespirable. La autoridad no 
se impone, sino que se muestra; y, 
cuando es una autoridad atractiva, 
provoca empatía transformadora». Se
ría conveniente un debate social a to
dos los niveles para recuperar, en pri
mer lugar, la noción y la palabra, que 
están parcialmente pervertidas, así 
como las figuras de referencia dentro 
de la sociedad (18).

Con relación al tema que estamos 
tratando podríamos definir «autori
dad», como la atribución conferida por 
la ley a ciertas personas, para que éstas 
puedan ejercer la función de mando, 
encaminada a lograr el cumplimiento 
de la ley o las funciones de las institu
ciones.

El Código Penal, en su artículo 24, 
define el concepto de Autoridad de la 
siguiente forma:

24.1. A los efectos penales se re
putará autoridad al que por sí solo o 
como miembro de alguna corporación, 
tribunal u órgano colegiado tenga man
do o ejerza jurisdicción propia. En todo 
caso, tendrán la consideración de auto
ridad los miembros del Congreso de los 
Diputados, del Senado, de las Asam
bleas Legislativas de las Comunidades 
Autónomas y del Parlamento Europeo. 
Se reputará también autoridad a los 
funcionarios del Ministerio Fiscal.

24.2. Se considerará funcionario 
público todo el que por disposición in
mediata de la Ley o por elección o por 
nombramiento de autoridad compe
tente participe en el ejercicio de funcio
nes públicas (19).

Si bien, conviene saber, y lo recor
daremos posteriormente, que el con
cepto jurídicopenal de funcionario pú
blico de este artículo del Código Penal 
es ajeno al concepto jurídicoadminis
trativo, ya que no tiene por objeto re
gular las relaciones y conflictos entre el 
funcionario y la Administración, sino 
proteger la pacífica prestación del ser
vicio público encomendado a la Admi
nistración, máxime cuando es la Cons
titución la que proclama la atribución 
de la función.

8. Faltas y delitos

Una falta, en Derecho penal, es una 
conducta antijurídica que pone en peli
gro algún bien jurídico protegible, pero 
que es considerado de menor gravedad 
y que, por tanto, no es tipificada como 
delito.
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Las faltas cumplen con todos los 
mismos requisitos que un delito (tipici
dad, antijuridicidad y culpabilidad). La 
única diferencia es que la propia ley 
decide tipificarla como falta, en lugar 
de hacerlo como delito, atendiendo a 
su menor gravedad.

Dado que, por definición, la grave
dad de una falta es menor a la de un 
delito, las penas que se imponen por 
las mismas suelen ser menos graves 
que las de los delitos, y se intenta evitar 
las penas privativas de libertad en fa
vor de otras, como las penas pecunia
rias o las de privaciones de derechos.

El delito es definido como una 
conducta típica (tipificada por la ley), 
antijurídica (contraria a Derecho) y cul
pable. Supone una conducta que in
fringe el Código Penal, es decir, una 
acción u omisión tipificada y penada 
por la ley.

La palabra delito deriva del verbo 
latino delinquere, que significa abando
nar, apartarse del buen camino, alejar
se del sendero señalado por la ley. La 
definición de delito ha diferido y difie
re todavía hoy entre escuelas crimino
lógicas. Alguna vez, especialmente en 
la tradición iberoamericana, se intentó 
establecer a través del concepto de De
recho natural, creando por tanto el de-
lito natural. Hoy esa acepción se ha de
jado de lado, y se acepta más una 
reducción a ciertos tipos de comporta
miento que una sociedad, en un deter
minado momento, decide punir. Así se 
pretende liberar de paradojas y dife
rencias culturales que dificultan una 
definición universal.

Hemos podido observar como las 
penas por faltas de lesiones y por falta 

de amenazas o insultos, son muy pare
jas, y que ante un mismo hecho delicti
vo, en una Comunidad Autónoma y en 
un momento determinado, se ha consi
derado como falta y en otro lugar y 
momento se ha tipificado de delito. 
Para ilustrar esto presentamos varias 
sentencias:

A)  Sentencia del Juzgado de 1.a Ins
tancia e Instrucción N.° 2 de Ar
ganda del Rey, del Juicio de Faltas 
n.° 36/2003 por una supuesta falta 
de lesiones, insultos y amenazas, 
en el que quedó probado que un 
médico había sido insultado, ame
nazado, vejado y abofeteado por 
un matrimonio, quedando la pena, 
para la mujer, en dos meses de 
multa a razón de cuatro [4] euros 
diarios, una indemnización de mil 
cuatrocientos cuarenta [1.440] 
euros por las lesiones causadas y 
como autora penalmente respon
sable de una falta de Vejaciones 
Injustas a la pena de veinte días a 
razón de cuatro [4] euros diarios. 
Y al marido, por una falta de ame
nazas a la pena de veinte días de 
multa a razón de cuatro [4] euros 
diarios y como autor penalmente 
responsable de una falta de veja
ciones injustas a la pena de veinte 
días de multa a razón de cuatro [4] 
euros diarios (20). (Se adjunta sen
tencia completa en ANEXO 3.)

B.  En noviembre de 2003, una docto
ra que estaba pasando consulta en 
su centro de salud recibió un pu
ñetazo en el rostro y fue tirada de 
los pelos hasta caer al suelo. A 
consecuencia de ello la doctora, 
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tuvo una contusión malar izquier
da que precisó asistencia médica y 
tardó en curar cuatro días, todos 
de impedimento para sus ocupa
ciones habituales. El fallo del jui
cio de faltas que se celebró conde
nó a la agresora, como autor 
penalmente responsable de una 
falta de lesiones prevista y penada 
en el artículo 627.1 del Código Pe
nal, a la pena de multa de un mes 
con cuota diaria de 3 euros, pago 
de costas y a que indemnizase a la 
doctora en la cantidad de 240 
euros por las lesiones que le causó 
(21). (Se adjunta sentencia comple
ta en ANEXO 4).

C.  En el siguiente caso fue condena
do un individuo por una falta de 
amenazas. La frase causante de la 
denuncia fue: «si mi mujer se muere, 
yo voy a ir preso, porque usted lo va a 
pagar”. Se condenó a una pena de 
15 días de multa a razón de 4 
euros/día, (en total 60 euros) (22). 
(Se adjunta sentencia completa en 
ANEXO 5).

D.  En el Juicio de faltas 185/2006 cele
brado en el Juzgado de Instrucción 
n.° 25 de Madrid, ante los hechos 
probados siguientes: «... procedieron 
a lanzar gritos en la sala de espera 
contra la doctora, A.I., a la que llama-
ron hija de puta y desgraciadas, M.G. 
hizo ademán de agredir en varias oca-
siones a dicha doctora a quien dijo 
“que le iba a dar un tortazo, que tenía 
SIDA y que le iba a arañar con inten-
ción de contagiárselo y que le iban a 
esperar a la salida...”». El Magistrado 
falló lo siguiente: «... condeno a R.B. 
y a M.G., como criminalmente respon-

sables en concepto de autores de una 
falta de injurias tipificada en el art. 
620.2 del C. Penal a la pena de 20 días 
de multa con una cuota de 6 euros día 
o diez días de privación de libertad en 
caso de impago a cada uno de ellos. 
Asimismo debo condenar y condeno a 
M.G. como autora de una falta de 
amenazas tipificada en el art. 620 del 
mismo texto legal a la pena de 20 días 
de multa con una cuota de 6 euros por 
día y una indemnización en concepto 
de responsabilidad civil con la canti-
dad de 600 euros…» (23). (Se adjunta 
sentencia completa en ANEXO 6).

Como se aprecia en estas cuatro 
sentencias, las lesiones, amenazas o in
sultos que se profirieron a diferentes 
médicos, se consideraron como faltas. 
En ningún momento los jueces consi
deraron los actos de violencia contra 
estos trabajadores del Estado que esta
ban realizando sus funciones de interés 
común para toda la ciudadanía (tal y 
como dice la Constitución en su artícu
lo 43), en un recinto público, como de
lito de atentado. En ninguna de estas 
sentencias se consideró que hubiera 
delito, sino simples faltas, que queda
ron zanjadas con multas y alguna or
den de alejamiento.

Sin embargo en la sentencia que 
presentamos a continuación, se juzga
ban hechos superponibles a los que he
mos visto en las 4 sentencias anteriores, 
pero la consideración del sujeto pasivo 
como funcionario público y autoridad, 
hizo que los hechos, parecidos a los de 
las otras sentencias, se calificasen como 
delitos de atentado y se condenase al 
agresor a 18 meses de cárcel, 12 meses 
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por el delito de atentado y 6 por las le
siones que provocó en la víctima.

E.  La sentencia a la que hacemos re
ferencia, se dictó en el juzgado de 
lo Penal número 2 de Palma de 
Mallorca, donde la jueza aplicó los 
artículos 550 y 551 del Código Pe
nal por primera vez en Baleares al 
juzgar las agresiones a un trabaja
dor del ámbito sanitario.

Los hechos a los que hace referen
cia la sentencia ocurrieron en la tarde 
del 18 de julio de 2006, en la Unidad 
Básica de Medicina del barrio de 
s’Indioteria de Palma, cuando la acusa
da «abordó al enfermero» y tras hacerle 
varias preguntas le «abofeteó en la cara y 
estiró del cabello», agresión que le ocasio
nó un «esguince cervical, cefaleas y ansie-
dad». La titular del juzgado número 2, 
la jueza M.F., ha tenido en cuenta en la 
sentencia que el enfermero tiene cali
dad de «funcionario público» al depen
der de la Conselleria de Salud y Consu
mo de Baleares y ha atendido la petición 
del Ministerio Fiscal basándose en los 
artículos 550 y 551 del Código Penal 
para la calificación del delito. En virtud 
de dichos artículos, se considera que 
incurren en atentado quienes «acometan 
a la autoridad, a sus agentes o funcionarios 
públicos, o empleen fuerza contra ellos, los 
intimiden gravemente o les hagan resisten-
cia activa también grave, cuando se hallen 
ejecutando las funciones de sus cargos o 
con ocasión de ellas». La jueza ha conde
nado a la agresora a un año de prisión 
por el delito de atentado, la pena míni
ma para esta calificación, y a otros seis 
meses por lesiones, con inhabilitación 

especial durante ambas penas para el 
ejercicio del derecho de sufragio pasi
vo. La acusada deberá además pagar 
una indemnización de 1.104 euros al 
agredido y asumir las costas del proce
so como consecuencia de la «responsa
bilidad criminal declarada».

Es evidente, como hemos comen
tado anteriormente, que los hechos juz
gados en los casos A y B, donde se juz
garon lesiones producidas por un 
bofetón y un puñetazo en el mentón 
con estiramiento del cabello respecti
vamente, son del todo superponibles al 
caso juzgado en Palma de Mallorca, 
donde el agresor también abofeteó y 
estiró del cabello al profesional. Sin 
embargo, las penas en las sentencias A 
y B fueron de multas y en la sentencia 
E, fue de privación de libertad.

9.  El delito de atentado  
en el Código Penal

El Código penal de 1995, ha reducido 
significativamente el catálogo de con
ductas dirigidas contra funcionarios, 
autoridades o agentes de la autoridad 
que tienen como finalidad la protec
ción de esas categorías de sujetos por 
razón del cargo que desempeñan. En 
ese contexto ha tenido lugar la desapa
rición de los delitos de desacato como 
figuras autónomas, y en la misma lí
nea, la nueva redacción del capítulo 
dedicado a los atentados, resistencia y 
desobediencia a la autoridad, experi
menta una sensible reforma, para ex
traer de esta apartado aquellas conduc
tas que más diversificaban su contenido 
con un efecto distorsionador, así como 
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aquellos tipos «superagravados» para 
la protección de determinadas autori
dades, al tiempo que se han unificado 
las conductas que se dirigen contra las 
distintas categorías de sujetos (24).

El Capítulo II del Código Penal 
trata de los atentados contra la autori
dad, sus agentes y los funcionarios pú
blicos, y de la resistencia y desobedien
cia y se ordenan, como se intuye tras la 
simple lectura de la propia rúbrica, de 
manera gradual por la intensidad con 
la que afectan al interés tutelado, sien
do la modalidad más grave, el atenta
do y las más leve la mera resistencia y 
la desobediencia. Veamos lo que dice 
textualmente el Código Penal:

«Artículo 550. Son reos de atentado los 
que acometan a la autoridad, a sus agentes 
o funcionarios públicos, o empleen fuerza 
contra ellos, los intimiden gravemente o les 
hagan resistencia activa también grave, 
cuando se hallen ejecutando las funciones 
de sus cargos o con ocasión de ellas.

Artículo 551. 1. Los atentados com-
prendidos en el artículo anterior serán cas-
tigados con las penas de prisión de dos a 
cuatro años y multa de tres a seis meses si 
el atentado fuera contra autoridad y de pri-
sión de uno a tres años en los demás casos.

2. No obstante lo previsto en el 
apartado anterior si la autoridad contra la 
que se atentare fuera miembro del Gobier-
no, de los Consejos de Gobierno de las Co-
munidades Autónomas, del Congreso de 
los Diputados, del Senado o de las Asam-
bleas Legislativas de las Comunidades Au-
tónomas, de las Corporaciones locales, del 
Consejo General del Poder Judicial o Ma-
gistrado del Tribunal Constitucional se im-

pondrá la pena de prisión de cuatro a seis 
años y multa de seis a doce meses.

Artículo 552. Se impondrán las penas 
superiores en grado a las respectivamente 
previstas en el artículo anterior siempre 
que en el atentado concurra alguna de las 
circunstancias siguientes:

1. Si la agresión se verificara con ar-
mas u otro medio peligroso.

2. Si el autor del hecho se prevaliera 
de su condición de autoridad, agente de 
ésta o funcionario público» (19).

Las modificaciones en el régimen 
de estos delitos llevadas a efecto por el 
Código penal de 1995 tienen como 
meta adecuar la protección penal de la 
autoridad a la medida que le corres
ponde en el sistema de valores del Es
tado democrático de Derecho, superan
do definitivamente la vetusta definición 
del principio de autoridad como objeto 
jurídico de estas infracciones, de modo 
que, las nuevas formulaciones del bien 
protegido se orientan hacia la tutela de 
la función pública, en el marco del pa
pel asignado a los Poderes Públicos en 
una sociedad democrática.

En un Estado democrático y de 
Derecho como el que proclama la Cons
titución, los poderes públicos no des
empeñan un papel de control de los 
ciudadanos al servicio del poder, sino 
que están al servicio de la sociedad, de 
manera que pierde sentido una tutela 
de las autoridades como encarnación 
del principio de autoridad.

Con la aplicación del Código Penal 
de 1995, se pasa de una tutela de las 
personas que ejercen funciones públi
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cas, a la tutela de las funciones que es
tas personas desarrollan; es decir lo que 
se protege no es la autoridad en sí, sino 
el ejercicio de las funciones públicas 
que corresponden a estas personas (25).

Una Administración al servicio de 
los ciudadanos y que asume la presta
ción de importantes servicios necesita 
que se establezca una protección ade
cuada, que garantice la normalidad y 
la corrección en el ejercicio de sus acti
vidades y con ello el cumplimiento de 
los fines que le corresponden. Ello in
cluye la protección a las personas que 
sirven a los órganos administrativos, es 
decir, de los funcionarios y las autori
dades en el ejercicio de sus funciones 
como requisito imprescindible para el 
funcionamiento de la actividad admi
nistrativa.

Esa protección se realizará me
diante el recurso al instrumento penal 
cuando se trate de ataques de especial 
intensidad, que representen una lesión 
o puesta en peligro del buen funciona
miento de la Administración pública. 
Con ello no se pretende reforzar los 
vínculos de sumisión de los ciudada
nos al poder constituido, sino mante
ner las condiciones para el buen fun
cionamiento de la Administración en el 
ejercicio de las actividades que legal
mente le corresponden para el cumpli
miento de sus fines. En este sentido, se 
puede concluir que el bien jurídico 
protegido es el buen o correcto funcio
namiento de la Administración pública 
en orden al cumplimiento de sus fines, 
el cual resulta afectado por la realiza
ción de las conductas de atentados, re
sistencia y desobediencia a la autori
dad en tanto que se oponen al ejercicio 

de la actividad que legalmente corres
ponde a los funcionarios (25).

Elemento característico, que defi
ne los delitos del Capítulo segundo 
del Título XXII del Código Penal, es el 
sujeto pasivo de la acción, que ha de 
tener la condición de autoridad, agen
te de ésta o funcionario, si bien ya en 
la propia rúbrica del Capítulo «De los 
atentados contra la autoridad sus 
agentes y los funcionarios públicos, y 
de la resistencia y desobediencia», se 
puede advertir un diferente ámbito 
personal en los distintos delitos. Así 
en los delitos de resistencia y desobe
diencia del art. 556, el sujeto pasivo es 
la autoridad o sus agentes, mientras 
que en los atentados de los artículos 
550 y 552 también lo es el funcionario 
público, consolidándose de este modo 
la protección de esos sujetos frente a 
las modalidades de ataque más inten
sas, representadas por el delito de 
atentado (26).

En el delito de atentado se casti
gan distintas conductas, si bien para 
entender que se ha realizado un atenta
do basta con la realización de una sola 
de ellas. Las conductas constitutivas de 
atentado son descritas en el artículo 
550 como acometer, emplear fuerza, in
timidar gravemente o hacer resistencia 
activa grave a un funcionario público, 
autoridad o agente de ésta.

Acometer se define en el Diccio
nario de la Real Academia como em
bestir con ímpetu y ardimiento, idea 
que se asemeja a la de agresión. Así es 
como interpreta la doctrina el acto de 
acometer, como un acto de agresión 
contra el funcionario, autoridad o 
agente de esta, la agresión consiste en 
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un acto de fuerza física dirigido al fun
cionario, capaz de poner en peligro su 
integridad (26).

El atentado queda consumado con 
el acto de agresión con independencia 
de que se produzca o no un daño cor
poral, que en el caso de concurrir, será 
castigado como delito. En este sentido, 
caben dentro del concepto de acometi
miento una patada, un empujón, un 
puñetazo, arrojar piedras u otros obje
tos contundentes a funcionarios públi
cos. Más dificultosa se presenta la tarea 
de definir que se entiende por empleo 
de fuerza, la segunda modalidad típica 
del delito de atentado y caracterizarlo 
como algo distinto del acometimiento, 
que ha sido definido como agresión fí
sica, y en cuanto tal supone una forma 
de ejercicio de fuerza. La distinción en
tre acometimiento y empleo de fuerza 
exige del intérprete de la norma un es
pecial esfuerzo, no obstante, hay que 
advertir que tal distinción carece de 
efectos en la fijación de la consecuencia 
jurídica a imponer, en tanto que la pena 
prevista para ambas conductas es la 
misma.

La tercera conducta constitutiva 
de atentado es la intimidación grave, 
conducta que ha sido definida por la 
doctrina como amenaza de un mal gra
ve e inmediato, capaz de infundir mie
do o temor. La gravedad de la intimi
dación viene fijada por la gravedad del 
mal, la seriedad de la conminación y 
las circunstancias del hecho.

Por último, constituye atentado la 
resistencia activa grave a la autoridad 
o funcionario público, situación esta, 
que no cabe con los profesionales sani
tarios (25).

El Código penal exige como ele
mento necesario para considerar delito 
de atentado, que la realización de las 
conductas delictivas tenga lugar cuan
do los funcionarios públicos «se hallen 
ejecutando las funciones de sus cargos 
o con ocasión de ellas». Requisito este, 
como ya hemos comentado, que liga el 
ataque personal que implican todas las 
conductas descritas, con la lesión del 
bien jurídico consistente en el buen 
funcionamiento de la Administración 
pública, ya que una agresión de esas 
características a funcionarios, autorida
des y agentes de la autoridad, realiza
da en el ejercicio de sus cargos puede 
afectar al normal desarrollo de sus ac
tividades, y con ello al correcto funcio
namiento de la Administración (27).

10.  El profesional 
sanitario considerado 
funcionario público

¿Existe alguna duda respecto a que un 
personal adscrito y sirviendo en una 
plaza del Sistema Nacional de Salud, 
no reúne la condición de funcionario 
público, autoridad sanitaria o agente 
de ella conforme a la clasificación des
crita en el artículo 24.2 del Código Pe
nal, aunque sea en régimen de interini
dad?

Ya hemos visto como el concepto 
de funcionario o autoridad, nos lo pro
porciona el propio Código penal en su 
artículo 24. A efectos penales se consi
dera funcionario a todo el que partici
pe en el ejercicio de funciones públicas 
en virtud de alguna de las fuentes enu
meradas en el artículo 24.2 del Código 
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Penal: por disposición inmediata de la 
ley, por elección o por nombramiento 
de la autoridad competente. Así pues, 
el concepto de funcionario público se 
funda sobre dos requisitos que osten
tan los profesionales sanitarios de la 
sanidad pública:

1. El ejercicio de funciones públicas.
2.  El título que habilita para tal ejer

cicio.

No obstante, hay que hacer cons
tar, que a efectos penales, lo determi
nante es el ejercicio efectivo de funcio
nes públicas, con independencia de la 
incorporación orgánica del sujeto a la 
Administración. Dicho requisito de 
participación en el ejercicio de funcio
nes públicas ha sido definido por la 
doctrina desde distintas perspectivas. 
Así desde un punto de vista objetivo, se 
ha caracterizado la función pública en 
atención al sector del Ordenamiento ju
rídico que la rige, como aquella someti
da a Derecho público, de este modo 
será funcionario público quien lleve a 
efecto una actividad atribuida a un ente 
público, que esté sometida a Derecho 
público y que persiga una finalidad pú
blica, sin que sea necesaria la incorpo
ración con carácter permanente y vin
culación por una relación de servicio 
del sujeto a la Administración (28).

En este sentido, el concepto penal 
de funcionario público es más amplio 
que el administrativo, pues permite 
considerar como tales a sujetos que no 
lo serían en sentido administrativo 
(28). Esto se aprecia claramente en la 
sentencia núm. 1544/2004 de 23 di

ciembre del Tribunal Supremo (Sala de 
lo Penal), que se adjunta completa en 
el ANEXO 1, y en la Sentencia, también 
del Tribunal Supremo, núm. 68/2003 
de 27 enero (RJ 2003\1033).

En ambas sentencias se atribuye la 
consideración de funcionario, desde el 
punto de vista penal, a una persona 
que no era funcionario desde el punto 
de vista administrativo. Las sentencias 
dicen textualmente:

«... En lo referente a la condición del 
recurrente como funcionario público, debe-
mos recordar que según el art. 24 del Códi-
go Penal la idea de funcionario público se 
nuclea por la existencia de dos notas:

a)  El concepto de funcionario público en 
el orden penal es más amplio que el 
administrativo.

b)  Lo que define la condición de funcio-
nario público es la participación en 
funciones públicas siendo irrelevante 
que sea interino o de plantilla (STS 
1292/2000 de 10 de julio. RJ 2000, 
6210). En concreto, se ha estimado 
que tiene tal consideración el titular 
de un establecimiento de lotería, el 
contratado fijo en el INE, o el trabaja-
dor en una oficina de la Caja Postal, 
(SSTS, respectivamente, 601/98 de 30 
de abril, RJ 1998, 4253, 779/98 de 5 
de junio RJ 1998, 5149 y 168/97 de 
13 de febrero RJ 1997, 1171).

En el presente caso, el recurrente no 
era el titular de la Administración de Lote-
ría, pero sí estaba contratado por aquélla, y 
lo que es más relevante, de hecho llevaba la 
gestión de la lotería como lo acredita el pro-
pio Servicio de Inspección...»
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«En definitiva, si por un lado el recu-
rrente era un asalariado de la administrado-
ra, si además era su compañero sentimental, 
y si, finalmente, pero no en último lugar, 
llevaba de hecho la gestión de la administra-
ción de lotería, la conclusión a que llega la 
sentencia (ARP 2003,225), de estimarle au-
tor del delito, por el ejercicio, de hecho, de 
funciones públicas, aparece en este control 
casacional como totalmente ajustado a dere-
cho y a la doctrina de la Sala sobre el con-
cepto de funcionario público...» (29).

Por otra parte, en la sentencia núm. 
68/2003 de 27 enero (RJ 2003\1033), se 
dice literalmente lo siguiente:

«... es tradicional en nuestro país la 
existencia de una definición legal que cons-
tituye una interpretación auténtica respecto 
del concepto de funcionario público. Ocu-
paba el párrafo tercero y último del art. 119  
CP/1973 (RCL 1973, 2255) y ahora se en-
cuentra en el 24.2 del actual...», «... Tal y 
como viene entendiendo la doctrina de esta 
sala se trata de un concepto propio del De-
recho Penal, independiente de las categorías 
y definiciones que nos ofrece el Derecho Ad-
ministrativo, porque lo que aquí importa es 
proteger de modo eficaz la función pública 
así como también los intereses de la admi-
nistración en sus diferentes facetas y modos 
de operar. Se trata de un concepto muy am-
plio que abarca a todas las personas en las 
que concurran los dos requisitos que se de-
ducen del propio texto de tal precepto:

Participación en el ejercicio de funcio-
nes 1.o públicas, tanto las del estado, enti-
dades locales y comunidades autónomas, 
como las de la llamada administración ins-
titucional que existe cuando una entidad 
pública adopta una forma independiente, 

incluso con personalidad jurídica propia, a 
veces hasta la de una sociedad mercantil, 
con el fin de conseguir un más ágil y eficaz 
funcionamiento. Cualquier actuación de 
estas entidades donde exista un interés pú-
blico responde a este concepto amplio de 
función pública.

Ha de existir una designación pública 
para el 2.o ejercicio de tal función, en cual-
quiera de las tres formas previstas en el 
propio art. 24.2 CP: por disposición inme-
diata de la ley, por elección o por nombra-
miento de autoridad competente.

Véanse las sentencias de esta sala, en-
tre otras muchas, de 12-6-1990 (RJ 1990, 
5276), 5-2-1993 (RJ 1993, 875), 11-10-
1993 (RJ 1993, 7705), 13-6-1995, 30-12-
1996, 19-5-1998, 5-6-1998 (RJ 1998, 
5149), 10-7-2000 (RJ 2000, 6210) y 27-2-
2001 (RJ 2001, 483).

Desde luego, no es obstáculo para os-
tentar esta condición de funcionario públi-
co a efectos penales el que la causa de ese 
nombramiento por autoridad competente se 
encuentre en un contrato laboral. Este fun-
cionario público puede ser designado por la 
vía de un acuerdo entre el interesado y la 
persona investida de facultades para ello, 
en el caso presente el director-gerente de 
ese Fondo de Promoción de Empleo del Sec-
tor de Aceros Especiales, incluso con some-
timiento de la relación jurídica correspon-
diente al Derecho Laboral». «... Varias de 
las sentencias de esta sala antes referidas, 
concretamente las de 12-6-1990, 11-10-
1993, 5-6-1998 y 27-2-2001, se refieren a 
casos de contratados laborales que fueron 
considerados funcionarios públicos a estos 
efectos penales...» (30).

Es necesario destacar por su im
portancia, y por ser pionera, la Senten
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cia de 23 de Junio de 1997 de la Au
diencia Provincial de Jaén, en la que se 
dice por vez primera en una sentencia, 
que la comisión de una acción física 
violenta contra un médico se conside
ra como un delito de atentado. La sen
tencia llega a esta conclusión porque 
el médico es un funcionario público o 
autoridad en el ejercicio de sus funcio
nes. El tribunal jienense estudió el 
caso de un médico de asistencia públi
ca domiciliaria que fue agredido por 
un paciente cuando caminaba por la 
calle. El agresor, «al tiempo que le decía 
te mato, te mato, le tiró un tablón de 
aproximadamente un metro y veinticinco 
centímetros de largo por cuarenta de an-
cho, y dos peñascos que cogió de un conte-
nedor de una obra».

Según el informe pericial, la acción 
violenta causó al médico contusión con 
hematoma y arañazos en el hombro 
derecho, herida de unos tres centíme
tros en región del quinto metacarpiano, 
erosiones varias y contusión en ante
brazo a nivel de cabeza. Al facultativo 
le quedó como secuela un trastorno 
adaptativo mixto con sintomatología 
ansiosodepresiva. La sentencia, en
tiende que la conducta del paciente fue 
activa, contumazmente violenta y 
abrupta, al tiempo que le dirigió ame
nazas graves de que lo iba a matar.

Para el tribunal, lo esencial para 
que se califique como un delito de 
atentado es que el acometimiento sea 
violento y en este supuesto la agresión 
equivale a hostigamiento. Respecto a 
las lesiones causadas, se calificaron 
como falta, y no como delito, tal y 
como pedían conjuntamente el Fiscal y 
la acusación particular del médico. El 

fallo razona que «la lesión que puede jus-
tificar la colocación del cabestrillo es la 
contusión del hombro o la del antebrazo, 
puesto que no hay luxación ni fractura por 
lo que debe entenderse que esta inmoviliza-
ción obedece a una medida de prevención». 
Por estas razones la sentencia, condenó 
al agresor a un año de prisión y otro de 
inhabilitación para el ejercicio del dere
cho de sufragio pasivo como autor de 
un delito de atentado. Además, por la 
falta de lesiones se le impone la prohi
bición de acercarse al médico a menos 
de cincuenta metros por un periodo de 
seis meses y a que pague una indemni
zación de 2.700 euros.

En la sentencia núm. 358/2007 de 
27 septiembre ARP 2007/667 del Juz
gado de lo Penal de Córdoba, el jurista 
hace una extensa reflexión sobre la ca
lificación de delito de atentado a un 
médico. En esta sentencia se puede leer 
textualmente:

«... Pudiera pensarse que es novedosa 
la calificación como delito de atentado de la 
agresión a un médico que ejerce sus funcio-
nes en un servicio público de salud (centro 
de salud, servicio de urgencias, hospital 
público, etc.). Así pudieran pensarlo los 
ciudadanos a la luz de lo que puede leerse 
y oírse últimamente en los medios de co-
municación. Pero los juristas conocemos 
que esta protección penal al médico funcio-
nario en el ejercicio de sus funciones frente 
a una agresión ya se contemplaba en el Có-
digo Penal de 1973 (RCL 1973, 2255)  que 
ya consideraba atentados los hechos como 
los aquí juzgados. Como muy ilustrativa 
vamos a citar la sentencia del Tribunal Su-
premo de 20 de mayo de 1993 (RJ 1993, 
4189) , que confirma una sentencia de la 
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Audiencia Provincial de Almería de 25 de 
mayo de 1987 que había condenado por 
 delito de atentado y falta de lesiones la 
agresión en un servicio de urgencias de Ro-
quetas de Mar a un médico sustituto debi-
damente autorizado por la Dirección Pro-
vincial de la Seguridad Social. En esta 
sentencia del Tribunal Supremo se indica 
que: “la víctima ejercía sus funciones no en 
consulta privada, sino que las prestaba en 
el Servicio de Urgencia de la Seguridad So-
cial de Roquetas, y poseía el nombramiento 
de médico sustituto debidamente autoriza-
do por la Dirección Provincial de, SAS. El 
artículo 119 del Código Penal (RCL 1973, 
2255) (se refiere al CP 1973, hoy art. 24 
CP 1995 [RCL 1995, 3170 y RCL 1996, 
777]) –dice la Sentencia de esta Sala de 9 
de octubre de 1991 (RJ 1991, 7040)– alude 
a tres formas de acceder al funcionariado, 
bien por disposición inmediata de la ley, 
por elección o por nombramiento de la Au-
toridad competente, siempre que se partici-
pe del ejercicio de funciones públicas. Y 
esta última es la que concurre en el médico 
de la Seguridad Social, perjudicado por el 
delito, cuyo nombramiento había sido auto-
rizado por la Dirección Provincial del SAS. 
Los funcionarios de empleo, en contraposi-
ción a los de carrera, tienen similar cuadro 
de derechos y obligaciones que los reconoci-
dos a los funcionarios en propiedad. Y ello, 
no tanto por su estabilidad en el ejercicio 
del cargo, sino porque las funciones por 
ellos ejercidas son idénticas a las llevadas a 
cabo por titulares, por lo que su calificación 
de pública resulta indiscutible, ampliándo-
se así los condicionamientos del artículo 
119 del Código Penal, porque dicha activi-
dad funcionarial pública debe referirse a 
ejercitar alguna actividad que por su carác-
ter social y trascendencia colectiva está en-

comendada al Estado, Provincia o Munici-
pio, o Entes públicos dependientes más o 
menos directamente de los mismos, y no 
puede dudarse de tal cualidad a los Servi-
cios de la Seguridad Social, Instituto Na-
cional de la Salud, o su correlativo si se 
halla transferido a una Comunidad Autó-
noma, vinculados a la Administración pú-
blica. Concretamente, la Sentencia de esta 
Sala de 15 de noviembre de 1973 (RJ 1973, 
4318), estimó que un médico de la Seguri-
dad Social es funcionario público a efectos 
del artículo 119 del Código Penal...»

«... En la Jurisprudencia de las Au-
diencias Provinciales de la Comunidad Au-
tónoma Andaluza hallamos casos similares 
al que nos ocupa donde se condena por de-
lito de atentado la agresión a un médico del 
Servicio Andaluz de Salud en el ejercicio 
de sus funciones en el centro de salud. Así 
la sentencia de la Audiencia Provincial de 
Málaga, Sección 1.a, de 12 de julio de 2001 
(JUR 2001, 288360) confirma la dictada 
por el Juzgado de lo Penal núm. 9 de Má-
laga con fecha 3 de marzo de 2001 que con-
denó por delito de atentado y falta de lesio-
nes una agresión a médico del servicio de 
urología de un hospital público.»

También la Audiencia Provincial de 
Jaén, sección segunda, ponente D. José Re-
quena Paredes, ha tenido ocasión de pro-
nunciarse en igual sentido al menos en dos 
ocasiones. En la sentencia de 26 de octubre 
de 2001 (JUR 2001, 332593) la Audiencia 
confirma la condena dictada por el Juzgado 
Penal núm. 2 de Jaén que condenó por deli-
to de atentado y falta de lesiones a quienes 
agredieron a un médico de servicio en un 
centro de salud de esa ciudad, por «... diri-
girse al médico en su consulta y en reproche 
al ejercicio de su función, profiriendo en 
tono agresivo, pendenciero y amenazante 
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expresiones tales como que lo esperaban en 
la puerta; que lo tenía que matar, que rajar 
y similares hasta llegar a intentar, incluso, 
el acometimiento físico, que la reacción de 
la víctima y los demás empleados lograron 
evitar hasta lograr que depusieran su acti-
tud conjunta ante el aviso de llamar a la 
Policía. Acción que constituye el delito de 
atentado realizado por los dos acusados...»

«... Y en la sentencia de esa misma 
sección 2.a de la Audiencia Provincial de 
Jaén de 7 de noviembre de 2001 (JUR 2002, 
19511) se vuelve a considerar atentado un 
hecho similar (aunque se lamenta no se hu-
biera acusado por tal infracción). El su-
puesto de hecho de esta sentencia se refiere 
a un acometimiento a médico donde los he-
chos se enjuiciaron como juicio de faltas. 
Una persona acude al Centro de Salud de 
Torredonjimeno (Jaén) al objeto de poder 
ser atendida, llamó al médico, entre otras 
cosas, sinvergüenza, diciéndole que le iba a 
dar dos hostias y que tenía que estar ahor-
cado, así como que no valía ni para cuidar 
cabras. En esta sentencia de la Audiencia 
Provincial de Jaén el Tribunal se lamenta 
que “dotó de impunidad hechos que desde 
la objetividad de los hechos admitidos, bien 
pudieron rozar la calificación a título de 
delito del tipo de atentado previsto en el 
art. 550 del CP (RCL 1995, 3170 y RCL 
1996, 777) en el que con frecuencia por 
esta Audiencia y por la Jurisprudencia se 
van alojando hechos semejantes en repro-
che a quienes irrumpen en un estableci-
miento público (Centro de Salud) y acome-
te y amenaza al médico de servicio que, 
como funcionario público en el ejercicio de 
sus funciones, se constituye en sujeto pasi-
vo especialmente protegido frente al com-
portamiento tan censurable como el reali-
zado por la denunciada...”» (31).

En las dos primeras sentencias que 
hemos visto, la consideración de fun
cionario recae en la persona acusada de 
cometer delito, sin embargo en las dos 
siguientes (Sentencia de 23 de junio de 
1997 de la Audiencia Provincial de Jaén 
y la sentencia núm. 358/2007 de 27 sep
tiembre ARP 2007/667 del Juzgado de 
lo penal de Córdoba), es al sujeto pasi
vo, en ambos casos personal sanitario, 
en quien recae tal consideración.

Otro ejemplo del resultado de la 
larga batalla que se ha establecido en 
los tribunales, sobre si debe conside
rarse que las agresiones a los profesio
nales del Sistema Nacional de Salud, 
son delito de atentado a funcionario 
público o autoridad, es el Recurso de 
Casación núm. 759/2007 interpuesto 
por el Ministerio Fiscal y la acusación 
particular y admitido por el Tribunal 
Supremo y en el que se explicita el ca
rácter de función pública que cabe re
conocer desde el punto de vista penal 
a la prestación de los servicios sanita
rios públicos y la consideración de 
Funcionario público al profesional 
agredido. Esta sentencia se adjunta 
completa, por su interés, en el ANEXO 
2, pasando ahora a presentar un resu
men de la misma:

Recurso de Casación núm. 
759/2007, donde el Tribunal Supremo 
declara haber lugar al citado recurso 
interpuesto por el Ministerio Fiscal y la 
acusación particular contra Sentencia 
dictada por la Sección 3.a de la Audien
cia Provincial de Gerona de fecha 28
092006. En el recurso se da considera
ción de Funcionario público a un 
Odontólogo que realizaba sus funcio
nes en un Centro de Atención Primaria 
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del Servicio Catalán de Salud y que fue 
agredido al salir del citado centro, tal y 
como se relata como hecho probado di
ciendo literalmente: «... que era paciente 
de L.E., Médico Odontólogo del Centro de 
Asistencia Primaria de Can Gibert del Pla, 
de Girona, en el que prestaba sus servicios 
con carácter funcionarial, en el momento 
en que salía del referido Centro se dirigió al 
mismo recriminándole haberle hecho daño 
al extraerle una pieza dentaria golpeándole 
con un paraguas sin causarle lesiones. Pos-
teriormente, ... el acusado Lucas, acudió de 
nuevo a las proximidades de dicho Centro 
sanitario y al salir de su trabajo el sr. L.E., 
se aproximó al mismo iniciando una con-
versación acerca de que quería visitarse de 
nuevo, para a continuación de una forma 
sorpresiva, aprovechando que la víctima ya 
no se encontraba cara a cara, sin capacidad 
de reaccionar defensivamente, sacando del 
bolsillo un cuchillo o instrumento similar, 
que no ha sido hallado, se lo clavó en el 
brazo derecho con la intención de menosca-
bar su integridad física, atravesando el bra-
zo y espacio intercostal con afectación del 
pulmón...».

La Audiencia Provincial de Gero
na, en la citada sentencia, dictó la si
guiente Parte Dispositiva: «Que debemos 
absolver al acusado L. de los delitos de 
Atentado. Que debemos condenar al acusa-
do L. como autor responsable de un delito 
de lesiones subtipo agravado de uso de me-
dio peligroso, con la concurrencia de la cir-
cunstancia modificativa de la responsabili-
dad criminal agravante de alevosía, a las 
pena de cuatro años y diez meses de pri-
sión, así como a la prohibición de acercarse 
a L.E. durante cinco años a una distancia 
inferior a 500 metros y de comunicarse con 

él, debiendo indemnizar a L.E. en la suma 
de 64.592 euros...».

Como hemos comentado esta sen
tencia fue casada y anulada, procedién
dose a dictar una segunda sentencia en 
la que se condenaba al acusado L. 
como autor de un delito de atentado 
de los artículos 550 y 551.1 a la pena de 
un año de prisión y como autor de un 
delito de lesiones del artículo 148.1° 
concurriendo la agravante de alevosía 
en concurso ideal del artículo 77 con 
un delito de atentado de los artículos 
550, 551.1 y 552.1, todos del Código Pe
nal (RCL 1995, 3170 y RCL 1996, 777) a 
la pena de cinco años de prisión, asi
mismo, manteniendo los pronuncia
mientos de la sentencia de instancia, se 
le condena a la prohibición de acercar
se a L.E. durante cinco años a una dis
tancia inferior a 500 metros y de comu
nicarse con él, y a indemnizar al citado 
L.E. en la suma de 64.592 euros más los 
intereses.

El Tribunal Supremo mencionó en 
su Sentencia, la del núm. 1544/2004 de 
23 diciembre (ANEXO 1), comentada 
anteriormente.

Es interesante hacer constar que 
uno de los miembros del Tribunal, An
drés Martínez Arrieta, formuló un voto 
particular discrepante, en el que decía 
literalmente: «La razón de mi discrepan-
cia no radica en la condición de funciona-
rio público del médico de la seguridad so-
cial que fue objeto de una agresión 
injustificada y que el tribunal de instancia 
subsumió en el delito de lesiones. Tampoco, 
respecto a las consideraciones que en la 
Sentencia de la mayoría se realizan sobre la 
importancia de la sanidad y su relación con 
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la función pública. Mi discrepancia se con-
creta en la aplicación, a los hechos declara-
dos probados, del tipo penal del atentado 
pues entiendo que desde el ámbito de apli-
cación de la norma, art. 550 del Código 
Penal (RCL 1995, 3170 y RCL 1996, 777), 
los hechos caen fuera de ese tipo penal al no 
resultar afectado el bien jurídico objeto de 
protección de la norma» (ANEXO 2).

El Magistrado consideraba que la 
acción agresiva hacia el funcionario no 
afectó al orden público. Sin embargo, 
el Tribunal Supremo considera que la 
Ley General de Sanidad y el artículo 43 
de la Constitución avalan considerarlo 
así «dada la existencia de toda una serie de 
actuaciones relacionadas con la protección 
de la salud pública que son encomendadas 
a los poderes públicos, quienes actuarán a 
través de las medidas preventivas y de las 
prestaciones y servicios necesarios». La 
sentencia considera que la agresión «no 
sólo alcanzaba al particular, sino también a 
intereses públicos consistentes en la protec-
ción de la corrección de la función públi-
ca». Por ello, insta a aplicar los artícu
los 550, 551.1 y 552.1 del Código 
Penal.

Con relación a esto, el Tribunal Su
premo, en la sentencia de 20 de diciem
bre del 2000, aclaró al respecto algo 
que ya hemos comentado reiterada
mente: que el bien jurídico protegido 
por el delito de atentado no es el prin
cipio de autoridad exclusivamente, 
sino la necesidad que toda sociedad or
ganizada tiene de proteger y respetar 
la actuación de los que tienen enco
mendada una función pública, para 
que éstos puedan desarrollar sus fun
ciones sin interferencias ni obstáculos, 

y ello en garantía del propio servicio 
público y de los derechos asistenciales 
de todos los usuarios.

Esta sentencia fue muy esperada 
por los profesionales sanitarios, ya que 
era el Tribuna Supremo quien califica
ba la agresión al profesional sanitario 
público como delito de atentado a fun
cionario. La sentencia del Supremo 
considera al profesional sanitario pú
blico como una autoridad a efectos pe
nales. Este fallo aclaró la controversia 
en una cuestión en la que existían reso
luciones contradictorias.

Otro hecho determinante y decisi
vo para que se haya conseguido cum
plir la reivindicación larga y diferida 
en el tiempo, de Colegios Profesiona
les, Administración Sanitaria, Sindica
tos, etc., de ser considerados los profe
sionales sanitarios como autoridad en 
el desarrollo de sus funciones, fue la 
decisión del Fiscal Jefe del Tribunal Ge
neral de Justicia de Cataluña, D. Jose 
María Mena, de dictar unas instruccio
nes a los fiscales catalanes para que en
dureciesen la protección penal de 
maestros y médicos.

Para ello les ordenó que tipifiquen 
las agresiones a los profesionales de la 
enseñanza y de la sanidad como aten
tado a un funcionario, lo cual puede 
acarrear a sus autores condenas con 
penas de hasta cuatro años cárcel. En 
la instrucción interna el Fiscal Jefe re
cuerda que existe suficiente jurispru
dencia para «otorgar un sólido amparo 
jurídico-penal a los profesionales de la en-
señanza pública y la sanidad pública que 
sean agredidos en el desempeño de su fun-
ción pública, o como consecuencia directa 
de ella» (32).
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El fiscal-jefe del Tribunal Superior 
de Justicia de Cataluña, ordena a sus 
fiscales que cuiden «en cada caso con-
creto, de analizar los supuestos de hecho 
para precisar la circunstancia del desem-
peño efectivo de la función pública docen-
te o sanitaria» y que apliquen el tipo 
penal del delito de atentado descrito 
en los artículos 550 y 551 del Código 
Penal.

Con esta instrucción el Fiscal Jefe 
pretende proteger penalmente a los 
profesionales que, en el desempeño de 
su función pública, personifican y ga
rantizan el disfrute efectivo, por todos 
los ciudadanos, del derecho a la educa
ción o a la salud.

El fiscal considera, que las agresio
nes a los profesionales médicos y de 
enfermería, no sólo producen un me
noscabo de su integridad física y mo
ral, sino que además provocan una 
perturbación de la función pública que 
ejercen, cercenando con ello el manda
to del artículo 10.1 de la Constitución, 
que establece que «el respeto a la ley y a 
los derechos de los demás son fundamento 
del orden político y de la paz social», y se 
entorpece el efectivo disfrute de los de
rechos a la salud, consagrados en el 
artículo 43:

1.  Se reconoce el derecho a la protección 
de la salud.

2.  Compete a los poderes públicos orga-
nizar y tutelar la salud pública a tra-
vés de medidas preventivas y de las 
prestaciones y servicios necesarios. La 
Ley establecerá los derechos y deberes 
de todos al respecto.

3.  Los poderes públicos fomentarán la 
educación sanitaria, la educación físi-

ca y el deporte. Asimismo facilitarán 
la adecuada utilización del ocio» (33).

Continúa diciendo el fiscal catalán 
en su instrucción que «Por todas estas 
razones las agresiones a los profesionales 
que ejercen las funciones públicas de la sa-
nidad merecen la más severa perspectiva 
jurídico-penal, en defensa de bienes jurídi-
cos no sólo individuales sino también co-
lectivos, de esencial importancia constitu-
cional»32.

En la citada instrucción, el fiscal-
jefe analiza diversas sentencias del 
 Tribunal Supremo y de diferentes Au
diencias provinciales cuya jurispruden
cia equipara a los profesores, médicos 
y enfermeros con funcionarios públi
cos. Como ejemplos, el fiscal José Ma
ría Mena señala:

•  Sentencia del TS de 1991, «que no 
dudó en considerar funcionario 
público a un catedrático de uni
versidad agredido tras un examen 
por un estudiante suspendido».

•  Sentencia de 27 de noviembre de 
1995 de la Audiencia Provincial de 
Murcia consideró atentado la agre
sión a un director de colegio pú
blico, agredido por el padre de un 
alumno cuyas pretensiones no fue
ron atendidas por aquel.

•  Sentencia del TS, de 20 de mayo 
de 1993, basándose en otra de 15 
de noviembre de 1973, estima que 
un médico de la Seguridad Social 
es funcionario público, así como 
los enfermeros, »a los efectos de su 
protección penal» (32).

•  Son varios los casos que nos pue
den servir para comprobar que el 
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cambio de interpretación y forma 
de aplicación del Código Penal, en 
los casos de agresiones a profesio
nales sanitarios, se ha producido 
por la insistencia de Colegios Pro
fesionales, Sindicatos y Adminis
tración Sanitaria.

En la mayoría de los Planes de 
prevención de situaciones conflictivas, 
de las CC.AA., se contempla el apoyo 
jurídico al profesional agredido, esto 
mismo lo ofertan la mayoría de los Co
legios profesionales.

En diciembre de 2005, la Junta de 
Andalucía aprobó un decreto por el 
que se habilitaba a los letrados del Ser
vicio Andaluz de Salud a prestar asis
tencia jurídica a los trabajadores de 
este organismo.

Posteriormente a la intervención 
del Fiscal Jefe de Cataluña, en el año 
2006, la Junta Provincial de Fiscales de 
Córdoba decidieron solicitar que la 
agresión a cualquier profesional sanita
rio sea considerado delito de atentado 
contra un funcionario público, por lo 
que los representantes del Ministerio 
Público en esta provincia así lo solicita
rán en los procesos donde intervengan.

En las negociaciones y dentro de 
la Mesa Sectorial de Sanidad de Sevi
lla, desde el Sindicato Médico Andaluz 
se consiguió que el texto recogiera una 
alusión hacia la implicación del Poder 
Judicial en este aspecto. Además los 
servicios jurídicos del sindicato médico 
de Andalucía, llevan años presentán
dose como acusación contra cualquier 
agresor de un profesional sanitario.

En la sentencia de Palma de Ma
llorca que hemos citado en el apartado 

de «Faltas y Delitos», cabría mencionar 
que, en febrero de 2007, después de que 
tres trabajadores de Son Llàtzer fueran 
agredidos en el plazo de cuatro días, el 
Colegio de Médicos instó para que de 
una vez por todas la Fiscalía apoyara 
que las agresiones al personal sanitario 
de centros públicos fueran considera
das no como meras faltas sino como 
delitos de lesiones y atentado.

11. Conclusiones

La estadística está clara: las agresiones 
a los profesionales sanitarios se han 
convertido en un problema de primer 
orden para la profesión en los últimos 
años.

La calidad de los servicios sanita
rios que se ofrecen en nuestros centros 
tanto de Atención Primaria como en 
nuestros Hospitales está fuera de duda, 
y ha sido mundialmente alabada, pero 
a pesar de que el ciudadano no debe 
pagar por la atención que percibe, los 
actos violentos van a más y el profesio
nal se siente indefenso, cuando no hu
millado, cada vez que se produce un 
episodio de este tipo.

La gran mayoría de los episodios 
violentos que sufren los profesionales 
sanitarios, suceden durante el ejercicio 
de sus funciones propias como profe
sionales de la sanidad. A tenor de lo 
cual, la tipificación penal de este tipo 
de hechos como de meras faltas, es sin 
lugar a dudas insuficiente, ya no sólo 
para el resarcimiento de los daños y 
perjuicios ocasionados al agredido, 
sino inadecuada para repeler una futu
ra nueva agresión.
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El aumento en el número y grave
dad de las agresiones, con la consi
guiente protesta de los profesionales al 
sentirse indefensos, ha llevado a las 
autoridades sanitarias y Colegios pro
fesionales de toda España, ha hacer de 
este tema un verdadero caballo de ba
talla, desarrollando un largo trabajo 
para prevenir y, llegado el caso, defen
der a sus colegiados adoptando dife
rentes medidas; entre ellas, incremen
tar la presión para conseguir sensibilizar 
al poder judicial. El problema está re
conocido por todos.

Se ha demostrado que no es nece
sario que el poder legislativo modifique 
una ley para conseguir los efectos de
seados, ya que la interpretación que de 
esa ley realice el poder judicial, puede 
llegar a conseguir los mismos efectos.

Algunas fechas clave de la «tipifi
cación» del delito de atentado en agre
siones a profesionales sanitarios:

•  En Málaga, el Colegio de Médicos 
obtuvo en octubre de 1997 la pri
mera sentencia condenatoria por 
delito de atentado en el Juzgado 
de lo Penal n.° 3.

•  Sentencia de la Audiencia Provin
cial de Jaén en octubre de 1998 en 
la que se contempla el delito de 
atentado contra los profesionales 
sanitarios.

•  A principios de julio de 2004, el 
Colegio de Médicos de Jaén asegu
ra haber conseguido sentar juris
prudencia respecto a las agresio
nes contra el personal sanitario y 
conseguir que estos casos sean 
juzgados como delitos de atentado 
a la autoridad.

•  El 23 de junio de 2005, el Juzgado 
de lo Penal n.° 2 de Cádiz dicta 
una nueva sentencia sin preceden
tes en el marco de la problemática 
de la violencia contra los profesio
nales sanitarios.

•  La Junta de Fiscales de Córdoba 
acordó en una reunión celebrada 
el 24 de enero de 2006 perseguir 
los ataques a los médicos como 
delito de atentado.

•  El fiscal jefe de Cataluña ordena 
en noviembre de 2006 que las 
agresiones al personal sanitario 
sean perseguidas como atentado a 
la autoridad.

•  En diciembre de 2006, la Fiscalía 
del Tribunal Superior de Justicia 
de la Comunidad Valenciana anun
cia que perseguirá las agresiones a 
profesionales sanitarios como aten
tado a funcionario público.

•  Un comunicado del Fiscal Jefe del 
Tribunal Superior de Justicia de 
Asturias, de enero de 2007, afirma 
que se considerará delito de aten
tado las agresiones a los médicos.

•  La Fiscalía de Galicia tipifica el 1 
de febrero de 2007 las agresiones a 
los médicos como delito de aten
tado.

•  A mediados de febrero de 2007, se 
les da instrucciones a los fiscales 
extremeños de calificar los ataques 
a profesionales sanitarios como 
atentado.

•  El fiscal jefe de Baleares se compro
mete el 20 de febrero de 2007 a ac
tuar «con total contundencia» para 
evitar las agresiones a médicos.

•  En los primeros días de marzo de 
2007, la Fiscalía del Tribunal Supe
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rior de Justicia de Navarra anun
cia que va a incrementar la protec
ción jurídica al personal sanitario 
que padece agresiones, que pasa
rían a ser tipificadas como delito 
de atentado contra funcionario 
público.

No cabe duda de que se han dado 
pasos muy importantes, hacia la defen
sa de los profesionales sanitarios y se 
está haciendo realidad una importante 
medida de disuasiónprevención, ya 
que los futuros delincuentes saben de 
antemano que no les va a salir tan ba
rato el agredir a cualquier profesional 
sanitario y que, en su caso, la manera 
de manifestar su desengaño y frustra
ción deberá encauzarla por otras vías. 
Parece, pues, que estamos ante el final 
de un largo camino.

Ante esta nueva y esperanzadora 
situación, se espera que se eviten sen
tencias tan absurdas como la que mul
tó con 30 euros una agresión a un mé
dico, lo que y motivó que el acusado 
replicara al juez: «Le doy sesenta y le 
vuelvo a pegar».
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13. Anexos

Anexo 1

Tribunal Supremo (Sala de lo Penal)
Sentencia núm. 1544/2004 de 23 de di
ciembre
RJ 2005\498

MALVERSACION DE CAUDA
LES PUBLICOS: Sustraer o consentir 
que otro sustraiga: titular de adminis
tración de lotería y con la que convive, 
contratada por la primera, que de mu
tuo acuerdo hacen suyas cantidades 
procedentes de la venta de billetes de 
lotería; Diferencias con el destino de 
los caudales a usos distintos a la fun
ción pública: la restitución de los cau
dales cuando hay ánimo de hacerlos 
propios no altera el encaje de la con
ducta en el art. 432 CP/1995.

RECURSO DE CASACION POR 
INFRACCION DE LEY: Error de he
cho en la apreciación de las pruebas: 
desestimación: informe de inspección 
de Administración de Loterías que 
acredita la apropiación de dinero por 
titular de establecimiento de venta de 
la misma.

FUNCIONARIO PUBLICO: Con
cepto.

Jurisdicción: Penal
Recurso de Casación
Ponente: j.g.
La Sentencia de la Audiencia de 

Almería (Sección 3.a) de 04022003, 
condenó a los acusados doña S. y don 
J. como autores de un delito de malver
sación de caudales públicos.

Contra la anterior Resolución re
currieron en casación los acusados, ale
gando los motivos que se estudian en 
los fundamentos de derecho.

El TS declara no haber lugar al re
curso.

En la Villa de Madrid, a veintitrés 
de diciembre de dos mil cuatro.

En los recursos de casación por In
fracción de Ley y Quebrantamiento de 
Forma que ante Nos penden, interpues
tos por las representaciones de S. y J., 
contra sentencia (ARP 2003, 225) dicta
da por la Audiencia Provincial de Al
mería, Sección III, por delito de malver
sación, los componentes de la Sala 
Segunda del Tribunal Supremo que 
arriba se expresan se han constituido 
para la Vista y Fallo bajo la Presidencia 
del primero de los indicados y Ponen
cia del Excmo. Sr. D. J.G., siendo tam
bién parte el Ministerio Fiscal y estando 
dichos recurrentes representados por 
los Procuradores Sr. L.G. y Sr. A. abril, 
respectivamente; siendo parte recurrida 
el Organismo Nacional de Loterías y 
Apuestas del Estado, con la representa
ción del Abogado del Estado.

Antecedentes de hecho

PRIMERO
El Juzgado de Instrucción núm. 2 

de Berja, incoó Procedimiento Abrevia
do núm. 15/02, por delito de malversa
ción, contra S. y J., y una vez concluso 
lo remitió a la Audiencia Provincial de 
Almería, Sección III, que con fecha 4 de 
febrero de 2003 ( ARP 2003, 225) dictó 
sentencia que contiene los siguientes 
hechos probados:
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«Durante los meses de enero y fe
brero del año 2000, los acusados, S. y J., 
–ambos mayores de edad y sin antece
dentes penales–, unidos por relación 
análoga a la matrimonial, regentando 
ambos la Administración de Lotería 
núm. NUM001 de la localidad de Adra, 
sita en la CALLE000 núm. NUM000 de 
dicha localidad, como titular de dicha 
Administración S., y como encargado 
de hecho de la misma, J., aunque cons
tando formalmente como empleado, y 
ambos con facultades de disposición 
del líquido recibido en la citada Admi
nistración, se apreciaron, previo acuer
do, de fondos públicos procedentes del 
dinero percibido por la venta de bille
tes de lotería remitidos por el Organis
mo Nacional de Loterías y Apuestas 
del Estado, destinando dichos fondos a 
fines particulares, y ascendiendo la 
cantidad apropiada a 4.585.527 ptas. 
(27.560 euros), cantidad que fue ingre
sada en el citado Organismo, con fecha 
14 de abril de 2000, por la entidad ase
guradora “Axa”.» (sic)

SEGUNDO
La Audiencia de instancia dictó  

el siguiente pronunciamiento (ARP 
2003, 225)

«Fallamos: Que debemos condenar 
y condenamos a los acusados S. y J., 
como autores penalmente responsables 
de un delito, ya definido, de malversa
ción, sin la concurrencia de circunstan
cias modificativas de la responsabilidad 
criminal, a la pena, para cada uno de 
ellos, de tres años de prisión de prisión, 
con la accesoria de inhabilitación espe
cial del derecho de sufragio pasivo du
rante el tiempo de condena, e inhabili

tación absoluta por tiempo de seis años, 
condenándoles, también, a cada uno de 
ellos, al pago de la mitad de las costas 
procesales causadas.– A los encausados 
condenados les será de abono para el 
cumplimiento de la pena impuesta el 
tiempo que, en su caso, hubieren esta
do privados de libertad por esta causa, 
de no haberles servido para extinguir 
otras responsabilidades, lo que se acre
ditará en ejecución de sentencia.– Re
clámese del Juzgado instructor las 
 correspondientes piezas de responsabi
lidad civil terminadas conforme a dere
cho». (sic)

TERCERO
Notificada la sentencia (ARP 2003, 

225) a las partes, se prepararon recursos 
de casación por las representaciones de 
S. y J., que se tuvieron por anunciados 
remitiéndose a esta Sala Segunda del 
Tribunal Supremo las certificaciones ne
cesarias para su sustanciación y resolu
ción, formándose el correspondiente 
rollo y formalizándose los recursos.

CUARTO
Formado en este Tribunal el co

rrespondiente rollo, la representación 
de S. formalizó su recurso de casación 
en base a los siguientes motivos:

II.  Por Infracción de Ley al amparo 
del art. 849.1 LECrim (LEG 1882, 
16), por inaplicación indebida del 
art. 433 CP (RCL 1995, 3170 y RCL 
1996, 777).

II.  Por Infracción de Ley al amparo 
del art. 849.1 LECrim (LEG 1882, 
16) por inaplicación indebida del 
art. 20.5 en relación con los arts. 
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21.1 y 21.6 del CP (RCL 1995, 3170 
y RCL 1996, 777).

III.  Por Infracción de Ley al amparo 
del art. 849.2 de la LECrim (LEG 
1882, 16) por error en la valoración 
de la prueba derivado de docu
mentos.

La representación de J. formalizó 
su recurso alegando los siguientes mo
tivos de casacion:

III.  Por Infracción de Ley al amparo 
del art. 849.1 LECrim (LEG 1882, 
16), por aplicación indebida de los 
arts. 432.1 y 435.1 CP (RCL 1995, 
3170 y RCL 1996, 777).

III.  Por Infracción de Ley al amparo 
del art. 849.2 LECrim (LEG 1882, 
16) por error en la apreciación de 
la prueba basado en documentos.

III.  Por Quebrantamiento de Forma al 
amparo del art. 851.1 de la LECrim 
(LEG 1882, 16).

QUINTO
Instruidas las partes de los recur

sos interpuestos, la Sala admitió los 
mismos; quedando conclusos los autos 
para señalamiento de Vista cuando por 
turno correspondiera.

SEXTO
Hecho el señalamiento para Vista, 

se celebró la votación el día 16 de di
ciembre de 2004.

Fundamentos de Derecho

PRIMERO
La sentencia de 4 de febrero de 

2003 (ARP 2003, 225) condenó a S. y J. 

como autores de un delito de malver
sación a la pena, a cada uno de ellos de 
tres años de prisión, inhabilitación ab
soluta por seis años con los demás pro
nunciamientos incluidos en el fallo.

Los hechos se refieren a que am
bos regentaban la Administración de 
Lotería núm. 1 de Adra, cuya titular 
oficial era S. aunque también J. –unido 
sentimentalmente a aquélla– de hecho 
tenía facultades de disposición. En esta 
situación incorporaron a su patrimonio 
procedente de las ventas de billetes de 
lotería un total de 4.585.527 que desti
naron a sus fines particulares.

Se han formalizado dos recursos 
autónomos, uno por cada condenado 
que pasamos a estudiar seguidamente.

Recurso de S.

SEGUNDO
Aparece formalizado a través de 

tres motivos.
El primero de los motivos, por la 

vía del error iuris del núm. 1 del art. 
849 LECrim (LEG 1882, 16) denuncia 
como indebidamente inaplicado el art. 
433 y como indebidamente aplicado el 
4321° (RCL 1995, 3170 y RCL 1996, 
777). En síntesis, lo pretendido por la 
recurrente es derivar su acción al su
puesto de malversación impropia. La 
relación entre ambos tipos penales ha 
sido estudiada por la Sala en diversas 
ocasiones con idéntica solución, entre 
otras sentencia núm. 389/2000 de 14 
de marzo (RJ 2000, 1470), según la cual, 
y siguiendo la doctrina marcada por 
las SSTS de 19 de junio de 1991 (RJ 
1991, 4752), 12 de junio de 1993 (RJ 
1993, 4995), 6 de junio de 1994 (RJ 1994, 
4534), 3 de febrero de 1995 (RJ 1995, 
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751), 8 de noviembre de 1995 (RJ 1995, 
8094) y 14 de octubre de 1997 (RJ 1997, 
7263), la diferencia entre las figuras de 
malversación de los artículos 394 y 396 
del Código Penal de 1973 (RCL 1973, 
2255) radica en el ánimo con el que se 
realiza la incorporación al patrimonio 
de los caudales públicos si se hace con 
animus rem sibi habendi, o de apro
piación definitiva, existirá una sustrac
ción integrante de los tipos del art. 
394. Si por el contrario se lleva a cabo 
con un animus utendi, esto es, con el 
propósito de uso transitorio y poste
rior reintegro de lo malversado, se es
tará en una malversación de uso pre
vista en el art. 396. Es esta la diferencia 
sustancial entre ambos tipos, diferen
cia que no puede ser alterada por ele
mentos adjetivos ex post facto, de 
modo que la restitución ulterior de lo 
sustraído con intención definitiva, no 
hace desaparecer el delito del art. 394, 
de igual suerte que el reintegro tardío 
de lo simplemente distraído con finali
dad de uso no altera la naturaleza de 
la malversación del art. 396, aunque en 
este caso el legislador haya establecido 
una cláusula remisoria de la penalidad 
al tipo delictivo del art. 394. En igual 
sentido STS 1292/2000 de 10 de julio 
(RJ 2000, 6210).

Desde la consolidada doctrina ex
puesta y desde el respeto a los hechos 
probados que actúan como presupues
to de admisibilidad del cauce casacio
nal utilizado, debemos rechazar el mo
tivo en la medida que lo efectuado por 
los recurrentes fue una apropiación de
finitiva –animus rem sibi habendi– del 
dinero e incorporación a su patrimo
nio. No de otro modo pueden interpre

tarse las rotundas expresiones de «se 
apropiaron, previo acuerdo, de los fon
dos destinando dichos fondos a fines 
particulares» (ARP 2003, 225).

Es realmente irrelevante a los efec
tos del delito que la Administración de 
Lotería hubiese recibido el importe de 
la Aseguradora Axa en virtud del con
trato de seguro existente a la sazón.

Procede la desestimación del mo
tivo.

El segundo motivo aparece renun
ciado.

El tercer motivo, por la vía del 
error facti del art. 8492° LECrim (LEG 
1882, 16) estima que ha habido error en 
la valoración de las pruebas y cita el 
Informe del Jefe del Área Jurídica rela
tivo al resultado de la inspección que 
se le giró a la Administración de Lote
ría de la recurrente por parte de la Di
rección General, y que acreditó la reali
dad del descubierto que motivó la 
apertura del presente procedimiento.

Dicho informe, existente a los fo
lios 1 a 6 de las actuaciones ni por sí 
mismo, ni a luz de las manifestaciones 
dadas en el Plenario por el Sr. Inspec
tor de Loterías –folio 6 vuelto del Acta– 
acredita ningún error.

Existió el descubierto y la apropia
ción definitiva, y del hecho de que con 
anterioridad hubieran existido otros 
descubiertos que se hubiesen reinte
grado a instancias de la Administra
ción de Loterías, no hace desaparecer 
la realidad del presente descubierto ni 
de su naturaleza penal.

Nada acredita dicho informe en 
orden al pretendido error, antes bien, 
lo que ocurre es que dicho informe pa
tentiza la apropiación.
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El motivo debe ser desestimado.
Recurso de J.

TERCERO
Aparece formalizado a través de 

tres motivos.
El primer motivo, por la vía del 

error iuris del art. 8491° LECrim (LEG 
1882, 16) denuncia dos cuestiones: a) la 
primera relativa a la condición de ex
traneus del recurrente. No era adminis
trador de la lotería, S. era la que osten
taba tal condición y por tanto no siendo 
el recurrente funcionario público ni te
niendo asimilada condición de tal en la 
gestión de la lotería, estima que no pue
de ser sujeto del delito al carecer de los 
deberes de fidelidad y custodia con re
lación a los ingresos derivados de la 
venta de billetes de lotería.

La segunda cuestión vuelve a 
plantear la improcedencia de la aplica
ción del art. 4321° (RCL 1995, 3170 y 
RCL 1996, 777) estimando que, a lo 
sumo, sería de aplicación el art. 433.

En lo referente a este criterio, nos 
remitimos a lo dicho en respuesta al 
primer motivo del anterior recurso, da
mos por reproducido lo dicho más arri
ba para rechazar esta parte del motivo.

En lo referente a la condición del 
recurrente como funcionario público, 
debemos recordar que según el art. 24 
del Código Penal la idea de funciona
rio público se nuclea por la existencia 
de dos notas:

a)  El concepto de funcionario público 
en el orden penal es más amplio 
que el administrativo.

b)  Lo que define la condición de fun
cionario público es la participación 

en funciones públicas siendo irre
levante que sea interino o de plan
tilla –STS 1292/2000 de 10 de julio 
(RJ 2000, 6210)–. En concreto, se ha 
estimado que tiene tal considera
ción el titular de un establecimien
to de lotería, el contratado fijo en 
el INE, o el trabajador en una ofi
cina de la Caja Postal –SSTS, res
pectivamente, 601/98 de 30 de 
abril (RJ 1998, 4253), 779/98 de 5 
de junio (RJ 1998, 5149) y 168/97 
de 13 de febrero (RJ 1997, 1171)–.

En el presente caso, el recurrente 
no era el titular de la Administración 
de Lotería, pero sí estaba contratado 
por aquélla, y lo que es más relevante, 
de hecho llevaba la gestión de la lotería 
como lo acredita el propio Servicio de 
Inspección que fue él quien les facilitó 
toda la documentación, lo que el recu
rrente reconoció en sede judicial du
rante la instrucción –folio 39 de las di
ligencias–.

En definitiva, si por un lado el re
currente era un asalariado de la admi
nistradora, si además era su compañe
ro sentimental, y si, finalmente, pero 
no en último lugar, llevaba de hecho la 
gestión de la administración de lotería, 
la conclusión a que llega la sentencia 
(ARP 2003, 225) de instancia de esti
marle autor del delito, por el ejercicio, 
de hecho, de funciones públicas, apare
ce en este control casacional como to
talmente ajustado a derecho y a la doc
trina de la Sala sobre el concepto de 
funcionario público en relación al art. 
435 del Código Penal que se refiere «a 
los que se hallen encargados por cual
quier concepto».
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Evidentemente el recurrente cae 
de lleno dentro de las provisiones del 
tipo penal.

Procede la desestimación del mo
tivo.

El motivo segundo, por la vía del 
error facti del art. 8492° LECrim (LEG 
1882, 16) y con cita del informe médi
coforense relativo a la otra recurrente 
y otros documentos presentados por el 
recurrente en el Plenario relativos a su 
vida laboral, y a la titularidad de la c/c 
en los bancos, así como escrito de la 
otra recurrente pretende acreditar que 
el Tribunal sentenciador ha caído en 
tres errores:

a)  Al estimar que el recurrente regen
taba la Administración de Lotería 
y ello por estimar que la verdade
ra titular estaba en plenitud de sus 
facultades.

b)  Que él no tenía acceso a la c/c ni 
al líquido de la Administración de 
Lotería.

c)  Porque no se ha acreditado que él 
se apropiara del dinero.

Ninguno de los documentos cita
dos acredita ninguno de los errores que 
se dicen cometidos.

Lo único que se afirma en la sen
tencia (ARP 2003, 225) es que de hecho 
el recurrente tenía la gestión de la Ad
ministración de Loterías, y que el dine
ro que falta fue apropiado por ambos, 
y tales hechos no quedan cuestionados 
con ninguno de los documentos cita
dos, en concreto, con independencia de 
quien fuese el titular de la c/c, es obvio 
que pudo hacerse la apropiación sim
plemente no ingresando el dinero, con 

lo que el dato de la titularidad de la 
c/c es irrelevante, y, recordemos, que 
tales afirmaciones descansan en una 
suficiente prueba de cargo que no ha 
quedado cuestionada.

Procede la desestimación del mo
tivo.

El tercer motivo, por la vía del 
error in procedendo denuncia prede
terminación del fallo.

Las frases acotadas del factum son 
las siguientes «regentando ambos y 
ambos con facultades de disposición 
destinando dichos fondos a fines parti
culares» (ARP 2003, 225).

Tal frase no contiene los elementos 
normativos del delito, sino que son sim
plemente descriptivos de lo acontecido 
y permiten efectuar posteriormente la 
oportuna subsunción en la norma.

Procede la desestimación del mo
tivo.

CUARTO
De conformidad con el art. 901 LE

Crim (LEG 1882, 16), procede declarar 
la imposición de las costas de sus res
pectivos recursos a los recurrentes.

FALLO
Que debemos declarar y declara

mos no haber lugar a los recursos de 
casación formalizados por las repre
sentaciones de S. y J., contra la senten
cia dictada por la Audiencia Provincial 
de Almería, Sección III, de fecha 4 de 
febrero de 2003 (ARP 2003, 225), con 
imposición de las costas de sus respec
tivos recursos a los recurrentes.

Notifíquese esta resolución a las 
partes, y póngase en conocimiento de 
la Audiencia Provincial de Almería, 
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Sección III, con devolución de la causa 
a esta última e interesando acuse de 
recibo.

Así por esta nuestra sentencia, que 
se publicará en la Colección Legislativa 
lo pronunciamos, mandamos y firma
mos SF.G., J,G., JR.S.

PUBLICACIÓN.—Leída y publi
cada ha sido la anterior sentencia por 
el Magistrado Ponente Excmo. Sr. D 
J.G., estando celebrando audiencia pú
blica en el día de su fecha la Sala Se
gunda del Tribunal Supremo, de lo que 
como Secretario certifico.

Anexo 2

Tribunal Supremo (Sala de lo Penal, 
Sección 1.a)
Sentencia núm. 1030/2007 de 4 di
ciembre
RJ 2008\648

ATENTADOS CONTRA LA AUTO-
RIDAD, SUS AGENTES Y LOS FUN-
CIONARIOS PUBLICOS Y RESIS-
TENCIA Y DESOBEDIENCIA:

Orden público: concepto; Funcio
nario público: concepto; Función públi
ca: criterios y determinación; Supues
tos en la jurisprudencia de participación 
en el ejercicio de funciones públicas; La 
prestación de servicios sanitarios pú
blicos tiene carácter de función pública 
que debe reconocerse desde el punto 
de vista penal; Acometer a la autori
dad, a sus agentes o a los funcionarios 
públicos: existencia: agresión a médico 
de la Seguridad Social producida en 
respuesta de un acto médico.

Jurisdicción: Penal
Recurso de Casación núm. 

759/2007
Ponente: Excmo Sr. M.C.
Que formula el Excmo. Sr. magis

trado don A.M.
El TS declara haber lugar al recur

so de casación interpuesto por el Mi
nisterio Fiscal y la acusación particular 
contra Sentencia dictada por la Sección 
3.a de la Audiencia Provincial de Gero
na de fecha28092006, condenando 
también al acusado como autor de un 
delito de atentado.

En la Villa de Madrid, a cuatro de 
diciembre de dos mil siete.

En el recurso de Casación por in
fracción de Ley, que ante Nos pende, 
interpuesto por el Ministerio Fiscal, 
contra sentencia dictada por la Audien
cia Provincial de Gerona (Sección Ter
cera), con fecha veintiocho de septiem
bre de dos mil seis, en causa seguida 
contra L. por un delito de lesiones, los 
Excmos. Sres. componentes de la Sala 
Segunda del Tribunal Supremo que al 
margen se expresan se han constituido 
para Vista bajo la Presidencia del pri
mero de los citados y Ponencia del Ex
cmo. Sr. D. M.C., siendo parte recu
rrente el Ministerio Fiscal y siendo 
partes recurridas, L representado por 
el Procurador Don JM.C. y el «Instituto 
Catalán de la Salud» representado por 
la Procuradora Doña MJ.G.

I. Antecedentes

PRIMERO
El Juzgado de Instrucción número 

dos de los de Gerona, instruyó Suma



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Antonio Alemany López52

rio con el número 2/2005 contra L. y 
una vez concluso lo remitió a la Au
diencia Provincial de Gerona (Sección 
Tercera, rollo 23/2005) que, con fecha 
veintiocho de septiembre de dos mil 
seis, dictó sentencia que contiene los 
siguientes HECHOS PROBADOS:

«ÚNICO.—Sobre las 17,30 horas 
de un día no determinado del mes de 
marzo de 2004, el acusado L., nacido el 
día 19 de abril 1972, en Tánger (Ma
rruecos), con NIE NUM000, sin antece
dentes penales, que era el paciente de 
LE, Médico Odontólogo del Centro de 
Asistencia Primaria de Can Gibert del 
Pla, de Girona, en el que prestaba sus 
servicios con carácter funcionarial, en 
el momento en que salía del referido 
Centro se dirigió al mismo recriminán
dole haberle hecho daño al extraerle 
una pieza dentaria golpeándole con 
un paraguas sin causarle lesiones. 
Posteriormente, sobre las 17,30 horas 
del día 29 de marzo de 2004, el acusa
do L., acudió de nuevo a las proximi
dades de dicho Centro sanitario y al 
salir de su trabajo el Sr. LE., se aproxi
mó al mismo iniciando una conversa
ción acerca de que quería visitarse de 
nuevo, para a continuación de una for
ma sorpresiva, aprovechando que la 
víctima ya no se encontraba cara a 
cara, sin capacidad de reaccionar de
fensivamente, sacando del bolsillo un 
cuchillo o instrumento similar, que no 
ha sido hallado, se lo clavó en el brazo 
derecho con la intención de menosca
bar su integridad física, atravesando el 
brazo y espacio intercostal con afecta
ción del pulmón. Como consecuencia 
de lo anterior, el Sr. L.E. sufrió dos he

ridas inciso contusas en cara postero
interna del tercio superior del brazo 
derecho y herida inciso en cara lateral 
del hemotórax derecho, con sección 
completa del nervio cubital y del ner
vio cutáneobranquial interno que le 
provocó un neumotórax derecho con 
pérdida importante de sangre, habien
do curado en 75 días de carácter impe
ditivo de lo que 17 fueron hospitala
rios, precisando de tratamiento médico 
y quirúrgico, con antiinflamatorios, 
antibióticos y rehabilitación, quedán
dole como secuelas una paresia del 
nervio músculo cutáneo; parálisis de 
nervio cubital a nivel palma de la 
mano y dedos; paresia nervio cubital 
derecho y perjuicio estético moderado 
por cicatriz de 3 cm. cara posterior 
brazo derecho, de 3 x 3 x 10 cm. cara 
interna mismo brazo y de 3 cm. en 
hermitórax derecho. Las secuelas pro
ducen una pérdida moderada de la 
funcionalidad de la extremidad supe
rior derecha y una incapacidad total y 
absoluta para su profesión de Médico 
Odontólogo, cargo que ejerció en el 
Centro de Asistencia Primaria depen
diente del Departamento de Salud de 
la Generalitat de Catalunya desde el 1 
de junio de 1977 hasta el 30 de junio 
de 2004». (sic)

SEGUNDO
La Audiencia de instancia en la ci

tada sentencia, dictó la siguiente Parte 
Dispositiva:

«Que debemos ABSOLVER al acu
sado L. de los delitos de Atentado. Que 
debemos CONDENAR al acusado L. 
como autor responsable de un DELITO 
DE LESIONES SUBTIPO AGRAVADO 
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DE USO DE MEDIO PELIGROSO, con 
la concurrencia de la circunstancia mo
dificativa de la responsabilidad crimi
nal agravante de ALEVOSÍA, a las pena 
de CUATRO AÑOS Y DIEZ MESES DE 
PRISIÓN, ASÍ COMO A LA PROHIBI
CIÓN DE ACERCARSE A L.E. DU
RANTE CINCO AÑOS A UNA DIS
TANCIA INFERIOR A 500 METROS Y 
DE COMUNICARSE CON ÉL, debien
do indemnizar a L.E. en la suma de 
64.592 euros más los intereses del artí
culo 576 de la Ley de Enjuiciamiento 
Civil (RCL 2000, 34 y 962 y RCL 2001, 
1892), condenándose asimismo al pago 
de las costas del juicio. Contra esta Sen
tencia puede interponerse recurso de 
Casación ante la Sala Segunda del Tri
bunal Supremo, que deberá presentarse 
ante esta Audiencia Provincial, en el 
plazo de cinco días a partir de la última 
notificación». (sic)

TERCERO
Notificada la resolución a las par

tes, se preparó recurso de casación por 
infracción de Ley, por el Ministerio Fis
cal, que se tuvo por anunciado, remi
tiéndose a esta Sala del Tribunal Supre
mo las certificaciones necesarias para 
su sustanciación y resolución, formán
dose el correspondiente rollo y forma
lizándose el recurso.

CUARTO
El recurso interpuesto por el Mi

nisterio Fiscal se basó en los siguientes 
MOTIVOS DE CASACIÓN:

1. Por infracción de Ley, al am
paro del número 1° del artículo 849 de 
la Ley de Enjuiciamiento Criminal 
(LEG 1882, 16), por inaplicación inde

bida de los artículos 550 y 551.1 del 
Código Penal (RCL 1995, 3170 y RCL 
1996, 777).

2. Por infracción de Ley, al am
paro del número 1° del artículo 849 de 
la Ley de Enjuiciamiento Criminal, por 
inaplicación indebida de los artículos 
550 y 551.1 y 552.1 del Código Penal.

QUINTO
Instruidas las partes recurridas, se 

tuvo por decaído el trámite en cuanto 
al «Instituto Catalán de la Salud», 
mientras que la representación del re
currido L. impugnó ambos motivos del 
recurso del Ministerio Fiscal; quedan
do conclusos los autos para señala
miento de Vista cuando por turno co
rrespondiera.

SEXTO
Hecho el señalamiento para Vista 

para el día quince de noviembre de dos 
mil siete, se suspendió y se señaló nue
vamente, habiéndose celebrado el día 
veintisiete de noviembre del presente.

II. Fundamentos de Derecho

PRIMERO
La sentencia de la Audiencia Pro

vincial condenó al acusado como autor 
de un delito de lesiones con utilización 
de medio peligroso y la agravante de 
alevosía, a la pena de cuatro años y 
diez meses de prisión, absolviéndolo 
de dos delitos de atentado de los que 
era acusado por el Ministerio Fiscal, el 
cual había interesado además la impo
sición de las penas de dos años de pri
sión por el primero y cuatro años de 
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prisión por el segundo. La acusación 
pública interpone recurso de casación 
contra la sentencia de instancia forma
lizando dos motivos, ambos por la vía 
del artículo 849.1° de la LECrim (LEG 
1882, 16), y ambos por inaplicación in
debida de los artículos 550 y 551.1 en el 
primero y de los artículos 550, 551.1 y 
552.1, todos del Código Penal (RCL 
1995, 3170 y RCL 1996, 777). Ambos 
pueden ser examinados conjuntamen
te, pues la argumentación es sustan
cialmente idéntica.

1. Abandonada la conceptuación 
del bien jurídico protegido por el delito 
de atentado como referencia al princi
pio de autoridad, se ha identificado 
aquél con el orden público, entendido 
como aquella situación que permite el 
ejercicio pacífico de los derechos y li
bertades públicas y el correcto funcio
namiento de las instituciones y orga
nismos públicos, y consiguientemente, 
el cumplimiento libre y adecuado de 
las funciones públicas, en beneficio de 
intereses que superan los meramente 
individuales. En definitiva, se sancio
nan a través de esos preceptos los he
chos que atacan al normal funciona
miento de las prestaciones relativas al 
interés general que la Administración 
debe ofrecer a los ciudadanos. Aun 
cuando la mención a las Autoridades y 
a sus agentes como sujetos pasivos pu
diera dar a entender que el delito de 
atentado se refiere exclusivamente a 
actos dirigidos contra quienes se carac
terizan por tener mando o ejercer juris
dicción o contra quienes actúan a sus 
órdenes o bajo sus indicaciones (artícu
lo 24 del Código Penal), la considera
ción de los funcionarios públicos como 

tales sujetos pasivos, amplia necesaria
mente al ámbito de estos últimos. Una 
limitación en atención al cumplimiento 
de funciones derivadas de resoluciones 
en las que se actúe con tal mando o ju
risdicción, no encuentra precedentes 
definitivos en la jurisprudencia, que, 
por el contrario, se ha orientado a con
siderar como sujetos pasivos a los fun
cionarios públicos en cuanto vincula
dos al cumplimiento o ejecución de las 
funciones públicas antes referidas.

El sujeto pasivo del delito de aten
tado son las autoridades, sus agentes y 
los funcionarios públicos.

La jurisprudencia ha señalado que 
el concepto de funcionario público con
tenido en el artículo 24 del Código Pe
nal, según el cual «se considerará fun
cionario público a todo el que por 
disposición inmediata de la Ley, por 
elección, o por nombramiento de Auto
ridad competente participe en el ejerci
cio de funciones públicas», es un con
cepto aplicable a efectos penales, como 
se desprende del mismo precepto, que 
es diferente del característico del ámbi
to administrativo, dentro del cual los 
funcionarios son personas incorpora
das a la Administración pública por 
una relación de servicios profesionales 
y retribuidos, regulada por el derecho 
administrativo. Por el contrario, se tra
ta de un concepto más amplio que éste, 
pues sus elementos son exclusivamen
te el relativo al origen del nombra
miento, que ha de serlo por una de las 
vías que el artículo 24 enumera, y de 
otro lado, la participación en funciones 
públicas, con independencia de otros 
requisitos referidos a la incorporación 
formal a la Administración Pública o 
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relativos a la temporalidad o perma
nencia en el cargo, (STS núm. 
1292/2000, de 10 de julio [RJ 2000, 
6210]; STS núm. 68/2003, de 27 de ene
ro [ RJ 2003, 1033]; STS núm. 333/2003, 
de 28 de febrero [RJ 2003, 2727] y STS 
núm. 663/2005, de 23 de mayo [RJ 
2005, 7339]), e incluso de la clase o tipo 
de función pública. Se trata, como se
ñalan tanto la doctrina como la juris
prudencia (SSTS de 22 de enero de 
2003 [RJ 2003, 1067] y 19 de diciembre 
de 2000 [ RJ 2000, 10190]), de un con
cepto «nutrido de ideas funcionales de 
raíz jurídicopolítica, acorde con un 
planteamiento políticocriminal que 
exige, por la lógica de la protección de 
determinados bienes jurídicos, atribuir 
la condición de funcionario en atención 
a las funciones y fines propios del de
recho penal y que, sólo eventualmente 
coincide con los criterios del derecho 
administrativo». Así, se trata de prote
ger el ejercicio de la función pública en 
su misión de servir a los intereses ge
nerales, de manera que la condición de 
funcionario a efectos penales se reco
noce con arreglo a los criterios expues
tos tanto en los casos en los que la co
rrecta actuación de la función pública 
se ve afectada por conductas delictivas 
desarrolladas por quienes participan 
en ella, como en aquellos otros casos 
en los que son acciones de los particu
lares las que, al ir dirigidas contra quie
nes desempeñan tales funciones, ata
can su normal desenvolvimiento y 
perjudican la consecución de sus fines 
característicos. A través, pues, de la in
cidencia del concepto, se defienden 
tanto los intereses de la Administración 
como los de los ciudadanos.

2. En cuanto al concepto de fun
ción pública, la doctrina ha utilizado 
diversos criterios para su identifica
ción. Desde un punto de vista formal 
se ha entendido que se calificarán como 
funciones públicas las actividades de la 
Administración sujetas al Derecho pú
blico; teniendo en cuenta las finalida
des con las que se ejecuta la actividad, 
se ha sostenido también que serán fun
ciones públicas las orientadas al interés 
colectivo o al bien común, realizadas 
por órganos públicos.

La jurisprudencia ha empleado un 
criterio de gran amplitud y en general 
ha entendido que son funciones públi
cas las realizadas por entes públicos, 
con sometimiento al Derecho Público y 
desarrolladas con la pretensión de sa
tisfacer intereses públicos.

Así, en la STS núm. 1292/2000 ( 
RJ 2000, 6210), se dice que «lo relevan
te es que dicha persona esté al servicio 
de entes públicos, con sometimiento 
de su actividad al control del derecho 
administrativo y ejerciendo una actua
ción propia de la Administración Pú
blica». En la STS núm. 68/2003 (RJ 
2003, 1033), luego de referirse a las 
funciones públicas del Estado, entida
des locales y administración institu
cional, afirma que «cualquier actua
ción de estas entidades donde exista 
un interés público responde a ese con
cepto amplio de función pública». 
También en este sentido la STS núm. 
1590/2003, de 22 de abril de 2004 (RJ 
2005, 498). También en la STS núm. 
866/2003, de 16 de junio (RJ 2003, 
6010), se entendió que lo «verdadera
mente característico y lo que les dota 
de la condición pública, es la función 
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realizada dentro de un organigrama 
de servicio públicos».

En la STS núm. 876/2006, de 6 de 
noviembre (RJ 2007, 586), que confirmó 
la sentencia por un delito de atentado 
del que fue víctima el DirectorConser
vador de un Parque Natural, designa
do por el Conseller de Medio Ambien
te y dependiente de la Dirección 
General de Conservación del Medio 
Natural, se afirmó que «la jurispruden
cia exige, para la determinación de la 
función pública, la existencia de un ór
gano estatal que realiza un acto que 
consigue finalidades públicas, y no pri
vadas, y dirigidas al bien común. Des
de esa perspectiva, la Jurisprudencia 
ha considerado como funciones públi
cas, las que afectan a la cultura, a la 
Hacienda pública, a la enseñanza, jus
ticia, comunicaciones, agricultura, 
abastecimientos, vivienda, etc., y, con
secuentemente, funcionarios públicos, 
a quienes desarrollan funciones del Es
tado, en un sentido amplio. Para una 
correcta determinación del carácter pú
blico de la actuación ha de partirse, ne
cesariamente, de la concurrencia de 
una finalidad dirigida a satisfacer los 
intereses generales, el criterio teleológi
co al que hemos hecho referencia con 
anterioridad, esto es, a las potestades 
de la administración, legislativa, juris
diccional y ejecutiva, y dentro de éstas 
las dirigidas a la satisfacción del bien 
común, enseñanza, justicia, hacienda, 
fomento, comunicaciones, seguridad, 
agricultura, sanidad, abastecimientos, 
etc. Criterio que ha de ser delimitado, 
a su vez, por el requisito subjetivo, en 
cuya virtud el órgano del que emane 
sea público, y otro objetivo, por el que 

se exige que la actividad sea regida por 
normas de carácter público, aunque la 
relación entre el sujeto que la realiza y 
el órgano pueda ser regulada por nor
mas no públicas».

3. La jurisprudencia ha conside
rado que participa del ejercicio de fun
ciones públicas, y en atención a su 
nombramiento debe ser considerado 
funcionario público, el Presidente de 
una sociedad cuyas funciones consis
tían en la preparación de la venta de 
una empresa pública, garantizando, a 
través de una sociedad estatal, que la 
privatización se realizaba con respeto a 
los intereses generales, (STS núm. 
1590/2003 [RJ 2005, 1415]); el asalaria
do de la administradora que llevaba de 
hecho la gestión de la administración 
de lotería, (STS núm. 1544/2004, de 23 
de diciembre [RJ 2005, 498]); un farma
céutico titular, «en cuanto siempre está 
en relación con los correspondientes 
Organismos Públicos del área de salud 
respecto a los asegurados», (STS núm. 
576/2002, de 3 de septiembre [RJ 2002, 
8273]), precisándose más adelante en 
esta Sentencia que «su función, como 
dispensador de productos médicos a 
través de la Seguridad Social, ya cen
tral, ya autonómica, le hace merecedor 
de esa consideración funcionarial defi
nida en el artículo 119 del Código Pe
nal de 1973 (RCL 1973, 2255) en cuanto 
tal función la ejercía por la simple de
signación como Farmacéutico Titular, 
con todos los beneficios y todas las 
obligaciones que tal cargo supone»; un 
médico de la Seguridad Social, (STS 
núm. 2361/2001, de 4 de diciembre [RJ 
2002, 817]), considerando que «dicha 
actividad por su carácter social y tras
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cendencia colectiva está encomendada 
al Estado, provincia o municipio, o en
tes públicos dependientes más o menos 
directamente de los mismos, y no pue
de dudarse de tal cualidad a los servi
cios de la Seguridad Social, o su corre
lativo si se halla transferido a una 
Comunidad Autónoma, vinculados 
con la Administración Pública», recor
dando esta sentencia además, que «la 
cualidad de funcionario público de los 
médicos y enfermeros de la Seguridad 
Social ha sido declarada en sentencias 
de esta Sala de 15 de noviembre de 
1973 (RJ 1973, 4318), 15 de junio de 
1979 (RJ 1979, 2673) y 7 de abril de 1981 
(RJ 1981, 1605), y, entre las de recientí
sima fecha, cabe citar la de 7 de no
viembre de este mismo año 2001 (RJ 
2001, 9684)»; los miembros de la Junta 
de Gobierno de un Colegio de Diplo
mados en Enfermería, citando la STS 
de 10101997 (RJ 1997, 7601), en la que 
esta Sala ha considerado que ostentan 
la calidad de funcionarios públicos, en 
tanto que dicho «Colegio es una corpo
ración de derecho público que ejerce 
funciones públicas pues tiene compe
tencias de inspección administrativa y 
sus actos son recurribles ante el orden 
jurisdiccional ContenciosoAdministra
tivo» (STS núm. 789/2001, de 10 de 
mayo [RJ 2001, 3620]).

En otras ocasiones, ya en relación 
con delitos de atentado, la STS de 26 de 
febrero de 1991 (RJ 1991, 1547) confir
mó la condena por atentado contra un 
Catedrático de Universidad al ser agre
dido por un alumno al que había sus
pendido. Y la STS de 22 de julio de 
1988 (RJ 1988, 6648), por atentado con
tra funcionarios integrantes de una Co

misión de una Cámara Provincial 
Agraria; en la STS núm. 1183/1993, de 
20 de mayo (RJ 1993, 4189), confirman
do una condena por dicho delito de 
atentado, se consideró funcionario pú
blico a la víctima, médico de la Seguri
dad Social, argumentando que la «acti
vidad funcionarial pública debe 
referirse a ejercitar alguna actividad 
que por su carácter social y trascen
dencia colectiva está encomendada al 
Estado, Provincia o Municipio, o Entes 
públicos dependientes más o menos 
directamente de los mismos, y no pue
de dudarse de tal cualidad a los Servi
cios de la Seguridad Social, Instituto 
Nacional de la Salud, o su correlativo 
si se halla transferido a una Comuni
dad Autónoma, vinculados a la Admi
nistración pública. Concretamente, la 
Sentencia de esta Sala de 15111973 (RJ 
1073, 4318), estimó que un médico de 
la Seguridad Social es funcionario pú
blico a efectos del art. 119 del Código 
Penal, y las de 1561979 (RJ 1979, 2673) 
y 741981 (RJ 1981, 1605), declararon 
que los farmacéuticos, médicos y en
fermeras que por disposición legal se 
incorporan a la prestación de un servi
cio social a cargo del –antiguo– Institu
to Nacional de Previsión, que depende 
del Estado, les otorga los requisitos ne
cesarios para alcanzar el carácter de 
funcionario público, y ello aunque la 
jurisdicción laboral sea la competente 
para entender de las cuestiones conten
ciosas que surjan entre ellos, lo que no 
obsta a tal consideración de funciona
rios públicos a los fines de la legisla
ción penal». En la STS de 7 de abril de 
1981 (RJ 1981, 1605) que se cita en la 
anterior, declaraba de forma terminan
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te que «... legalmente funcionario pú
blico es el que por disposición inme
diata de la Ley, por elección o por 
nombramiento de autoridad compe
tente participa del ejercicio de funcio
nes públicas (art. 119) siendo el Médico 
adscrito a un servicio como la Seguri
dad Social, hombre dedicado a velar 
por función tan importante, como la 
salud pública». Y la STS núm. 876/2006, 
de 6 de noviembre (RJ 2007, 586), antes 
citada, confirmó la condena por delito 
de atentado del que fue víctima el Di
rectorConservador de un Parque Na
tural, designado por el Conseller de 
Medio Ambiente y dependiente de la 
Dirección General de Conservación del 
Medio Natural.

4. De lo expuesto se desprende el 
carácter de función pública que cabe 
reconocer desde el punto de vista pe
nal a la prestación de los servicios sani
tarios públicos.

La Constitución (RCL 1978, 2836) 
dispone en al artículo 43.2 que «com
pete a los poderes públicos organizar y 
tutelar la salud pública a través de me
didas preventivas y de las prestaciones 
y servicios necesarios».

La Ley General de Sanidad, Ley 
14/1986 (RCL 1986, 1316), que tiene la 
condición de norma básica en el senti
do previsto en el artículo 149.1.16 de la 
Constitución, ya menciona en su Expo
sición de Motivos el reconocimiento, 
en el artículo 43 y en el artículo 49 de 
nuestro texto normativo fundamental, 
del derecho de todos los ciudadanos, a 
la protección de la salud, derecho que, 
para ser efectivo, requiere de los pode
res públicos la adopción de las medi
das idóneas para satisfacerlo.

La ley, que tiene por objeto la re
gulación general de todas las acciones 
que permitan hacer efectivo el derecho 
a la protección de la salud reconocido 
en el artículo 43 y concordantes de la 
Constitución, dispone al regular el sis
tema de salud, como modelo organiza
tivo propio y característico de los servi
cios sanitarios públicos, que los medios 
y actuaciones del sistema sanitario es
tarán orientados prioritariamente a la 
promoción de la salud y a la preven
ción de las enfermedades (artículo 3.1), 
lo que claramente excede de la simple 
prestación de un servicio asistencial; 
que la asistencia sanitaria pública se 
extenderá a toda la población española 
(artículo 3.2), y que tanto el Estado 
como las Comunidades Autónomas y 
las demás Administraciones públicas 
competentes, organizarán y desarrolla
rán todas las acciones sanitarias a que 
se refiere el Título I dentro de una con
cepción integral del sistema sanitario 
(artículo 4.1). Por otra parte, el artículo 
18 de la Ley establece que las Adminis
traciones Públicas, a través de sus Ser
vicios de Salud y de los Órganos com
petentes en cada caso, desarrollarán 
entre otras las siguientes actuaciones: 
la atención primaria integral de la sa
lud, incluyendo, además de las accio
nes curativas y rehabilitadoras, las que 
tiendan a la promoción de la salud y a 
la prevención de la enfermedad del in
dividuo y de la comunidad, y la asis
tencia sanitaria especializada, que in
cluye la asistencia domiciliaria, la 
hospitalización y la rehabilitación. En 
el mismo sentido, el artículo 6 de la ley. 
En cuanto a la organización, dispone el 
artículo 45 que el Sistema Nacional de 
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Salud integra todas las funciones y 
prestaciones sanitarias que, de acuerdo 
con lo previsto en la presente Ley, son 
responsabilidad de los poderes públi
cos para el debido cumplimiento del 
derecho a la protección de la salud.

Es decir, asistencia al individuo y 
al tiempo actuaciones generales dirigi
das a la promoción y aseguramiento de 
la salud de todos los integrantes de la 
comunidad, actividades difícilmente 
disociables en cuanto que del ámbito 
de la prestación asistencial se obtienen 
en gran medida los datos que se utili
zarían luego para justificar la adopción 
y determinar, en su caso, el contenido 
de las medidas dirigidas a la preven
ción de la enfermedad y a la protección 
de la salud pública en general. O bien 
para no considerar necesaria la adop
ción de medida alguna.

5. La intervención de los poderes 
públicos en orden a la satisfacción de 
los intereses públicos relacionados con 
la salud, con sometimiento al Derecho 
Público, no solamente resulta de las 
disposiciones de la Ley 14/1986, Gene
ral de Sanidad.

La legislación vigente deposita en 
manos de los facultativos el ejercicio de 
facultades que implican una cierta ca
pacidad de coerción con la finalidad de 
satisfacer necesidades públicas. Así, 
por ejemplo, el artículo 9.2 de la Ley 
41/2002, de 14 de noviembre (RCL 
2002, 2650), de Autonomía del Pacien
te, dispone que «los facultativos po
drán llevar a cabo las intervenciones 
clínicas indispensables en favor de la 
salud del paciente, sin necesidad de 
contar con su consentimiento, en los 
siguientes casos: a) Cuando existe ries

go para la salud pública a causa de ra
zones sanitarias establecidas por la Ley. 
En todo caso, una vez adoptadas las 
medidas pertinentes, de conformidad 
con lo establecido en la Ley Orgánica 
3/1986 (RCL 1986, 1315), se comunica
rán a la autoridad judicial en el plazo 
máximo de 24 horas siempre que dis
pongan el internamiento obligatorio de 
personas».

También son de interés las previ
siones contenidas en la Ley 55/2003, 
de 16 de diciembre (RCL 2003, 2934), 
que regula el Estatuto Marco del perso
nal estatutario de los servicios de sa
lud, en cuyo artículo primero ya se dis
pone que «esta Ley tiene por objeto 
establecer las bases reguladoras de la 
relación funcionarial especial del per
sonal estatutario de los servicios de sa
lud que conforman el Sistema Nacional 
de Salud, a través del Estatuto Marco 
de dicho personal», resultando aplica
ble, según el artículo 2 al personal esta
tutario que desempeña su función en 
los centros e instituciones sanitarias de 
los servicios de salud de las Comuni
dades Autónomas o en los centros y 
servicios sanitarios de la Administra
ción General del Estado.

6. Estos amplios conceptos de 
función pública y, consiguientemente, 
de funcionario público, unidos al au
mento de la presencia de la Adminis
tración, directa o indirectamente, en la 
vida pública pueden llegar a producir 
un incremento excesivo de la reacción 
penal basada en la aplicación de los 
preceptos que sancionan el delito de 
atentado a situaciones que pudieran 
encontrar otras soluciones en otros 
preceptos del Código Penal. Cabe 
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plantearse si el delito de atentado de
bería quedar reducido a aquellas situa
ciones en las que la autoridad o el fun
cionario desempeñaran funciones 
públicas caracterizadas por la coer
ción, en el sentido de capacidad de im
poner legalmente el cumplimiento de 
la determinación o resolución adopta
da, bajo la amenaza de sanción, lo cual 
ordinariamente será atribuible a la au
toridad o a sus agentes en cuanto ac
túan bajo las órdenes o indicaciones de 
aquella, y solo excepcionalmente a los 
funcionarios públicos. No obstante, se
ría deseable que esa restricción encon
trara un apoyo expreso en una Ley 
Orgánica, si ese fuera finalmente el de
signio del legislador.

SEGUNDO
1. En el caso, el Tribunal acepta 

con claridad que la víctima, médico de 
la sanidad pública, tenía la condición 
de funcionario, pero niega que partici
para en el ejercicio de funciones públi
cas, principalmente porque considera 
que la prestación sanitaria del Sistema 
Nacional de Salud, constituye un servi
cio público, pero no una función de la 
misma clase. Y en segundo lugar, en
tiende que el dolo exige que el sujeto 
debe conocer el carácter funcionarial 
de la víctima, «conocimiento que difí
cilmente puede inferirse cuando dicha 
acción típica se dirige contra un sujeto 
cuya función no exterioriza ninguna 
manifestación de autoridad». El Minis
terio Fiscal, por el contrario, sostiene 
que se trata de funciones públicas y 
que dados los hechos el acusado cono
cía el carácter público de la actuación 
del agredido.

El primer aspecto encuentra res
puesta en las consideraciones efectua
das con anterioridad. Como ya se ha 
dicho, las disposiciones legales vigen
tes, especialmente las contenidas en la 
Ley 14/1986 (RCL 1986, 1316), como 
desarrollo de lo dispuesto en el artícu
lo 43 de la Constitución (RCL 1978, 
2836), ponen de manifiesto la existen
cia de toda una serie de actuaciones 
relacionadas con la protección de la sa
lud pública, como finalidad reconocida 
en el citado precepto constitucional, 
que son encomendadas a los poderes 
públicos quienes actuarán a través de 
las medidas preventivas y de las pres
taciones y servicios necesarios (artículo 
43.2 CE), estando reguladas por nor
mas de carácter administrativo, a las 
que asimismo quedan sujetos quienes 
las prestan. Por lo tanto, debe ser con
siderada como una función pública a 
los efectos penales.

Es posible cuestionarse si, a los 
efectos del delito de atentado, única
mente debe ser considerada función 
pública, en cuanto a los médicos de la 
sanidad pública, aquella integrada por 
las actividades directamente encami
nadas a la protección de la salud pú
blica, excluyendo aquellas otras más 
bien relacionadas con las prestaciones 
asistenciales a individuos concretos, 
que, ciertamente, podrían también ser 
desempeñadas dentro del ámbito pri
vado. Sin embargo, tal distinción no 
encuentra precedentes en la jurispru
dencia anterior, como ya antes se puso 
de relieve, y además, las funciones 
públicas de tutela de la salud pública, 
que según la Constitución han de rea
lizarse a través de las prestaciones  
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y servicios necesarios, resultan difí
cilmente separables en forma sufi
cientemente clara de aquellas otras 
actuaciones desarrolladas por los fa
cultativos en el marco de la prestación 
asistencial de la que obtienen, o pue
den obtener, los datos que finalmente 
les permiten adoptar las medidas que 
la Ley les autoriza en orden a la pro
tección de la salud pública. Cuando la 
Ley General de Sanidad dispone en el 
artículo 3.1 que los medios y actuacio
nes del sistema sanitario estarán orien
tados prioritariamente a la promoción 
de la salud y a la prevención de las 
enfermedades, se están refiriendo, de 
forma congruente con lo dispuesto en 
el artículo 18, a finalidades públicas 
que coexisten con otras finalidades re
lacionadas con la salud individual du
rante los actos en que consiste la pres
tación asistencial, sin que aparezcan 
criterios seguros que permitan dife
renciar unas de otras en su ejecución 
práctica.

2. La segunda cuestión ha de re
lacionarse con las particularidades del 
caso concreto. En el hecho probado se 
establece que el acusado era paciente 
del agredido, Médico del Centro de 
Asistencia Primaria, y que le había 
atendido extrayéndole una pieza den
taria. Los dos actos agresivos tuvieron 
lugar tras acudir el acusado a las in
mediaciones del referido Centro y cla
ramente en relación con la actividad 
sanitaria del médico prestada con an
terioridad.

Por lo tanto, dada la existencia de 
un acto médico anterior, el acusado ne
cesariamente sabía que se había desa
rrollado en un Centro Público, que no 

había pagado por ello y además, que 
no existía ninguna razón personal o de 
otro tipo que pudiera sugerir una ac
tuación filantrópica por parte del facul
tativo. Por lo tanto, la conclusión inelu
dible para el autor es que la actividad 
prestada no se trataba de una actividad 
privada, sino enmarcada en el funcio
namiento público del sistema de salud, 
de forma que con su agresión no sólo 
alcanzaba al particular, sino también a 
intereses públicos consistentes en la 
protección de la corrección de la fun
ción pública.

Consecuentemente, ambos moti
vos se estiman.

III. Fallo

Que debemos DECLARAR y DE
CLARAMOS HABER LUGAR al recur
so de Casación por infracción de Ley 
interpuesto por EL MINISTERIO FIS
CAL, contra sentencia dictada por la 
Audiencia Provincial de Gerona (Sec
ción Tercera), con fecha veintiocho de 
septiembre de dos mil seis, en causa 
seguida contra L., casando la Sentencia 
de la Audiencia Provincial y proce
diendo a dictar segunda sentencia con
forme a Derecho. Con declaración de 
oficio de las costas procesales.

Comuníquese esta resolución a la 
mencionada Audiencia a los efectos le
gales oportunos, con devolución de la 
causa que en su día remitió interesan
do acuse de recibo.

Así por esta nuestra sentencia, que 
se publicará en la Colección Legislativa 
lo pronunciamos, mandamos y firma
mos. J.S., J.D., A.M. M.C., D.R..
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En la Villa de Madrid, a cuatro de 
diciembre de dos mil siete.

El Juzgado de Instrucción número 
dos de Gerona incoó Sumario número 
2/2005 por un delito de lesiones contra 
L., con NIE NUM000, nacido en Tán
ger (Marruecos), el día 90472, hijo de 
M. y de A., con domicilio en Gerona, 
CALLE000 NUM001  NUM002, 
NUM003 NUM004, sin antecedentes 
penales, y una vez concluso lo remitió 
a la Sección Tercera de la Audiencia 
Provincial de Gerona que con fecha 
veintiocho de septiembre de dos mil 
seis dictó Sentencia condenando a L. 
como responsable en concepto de au
tor de un delito de lesiones subtipo 
agravado de uso de medio peligroso, 
con la concurrencia de la circunstancia 
modificativa de la responsabilidad cri
minal agravante de alevosía, a la pena 
de cuatro años y diez meses de prisión, 
así como a la prohibición de acercarse 
a L.E. durante cinco años a una distan
cia inferior a 500 metros y de comuni
carse con él, debiendo indemnizar a 
L.E en la suma de 64.592 euros más los 
intereses del artículo 576 de la Ley de 
Enjuiciamiento Civil (RCL 2000, 34 y 
962 y RCL 2001, 1892), condenándole 
asimismo al pago de las costas del jui
cio. Sentencia que fue recurrida en ca
sación ante esta Sala Segunda del Tri
bunal Supremo por el Ministerio Fiscal 
y que ha sido CASADA Y ANULADA, 
por lo que los Excmos. Sres. Magistra
dos anotados al margen, bajo la Presi
dencia del primero de los indicados y 
Ponencia del Excmo. Sr. D. M.C., pro
ceden a dictar esta Segunda Sentencia 
con arreglo a los siguientes:

I. Antecedentes

ÚNICO
Se reproducen e integran en esta 

Sentencia todos los de la sentencia de 
instancia.

II. Fundamentos de Derecho

ÚNICO
Por las razones expuestas en nues

tra sentencia de casación, procede con
denar al acusado L. como autor de un 
delito de atentado de los artículos 550 
y 551.1 a la pena de un año de prisión 
y como autor de un delito de lesiones 
del artículo 148.1° concurriendo la 
agravante de alevosía en concurso 
ideal del artículo 77 con un delito de 
atentado de los artículos 550, 551.1 y 
552.1, todos del Código Penal (RCL 
1995, 3170 y RCL 1996, 777) a la pena 
de cinco años de prisión, manteniendo 
los demás pronunciamientos de la sen
tencia de instancia.

Fallo

Que DEBEMOS CONDENAR Y 
CONDENAMOS a L. como autor de un 
delito de atentado de los artículos 550 y 
551.1 a la pena de un año de prisión y 
como autor de un delito de lesiones del 
artículo 148.1° concurriendo la agra
vante de alevosía en concurso ideal del 
artículo 77 con un delito de atentado de 
los artículos 550, 551.1 y 552.1, todos 
del Código Penal (RCL 1995, 3170 y 
RCL 1996, 777) a la pena de cinco años 
de prisión, en ambos casos con la acce
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soria de inhabilitación especial para el 
derecho de sufragio pasivo durante el 
tiempo de la condena.

Asimismo, manteniendo los pro
nunciamientos de la sentencia de ins
tancia, se le condena a la prohibición 
de acercarse a L.E. durante cinco años 
a una distancia inferior a 500 metros y 
de comunicarse con él, y a indemnizar 
al citado L.E. en la suma de 64.592 
euros más los intereses del artículo 576 
de la LECiv (RCL 2000, 34 y 962 y RCL 
2001, 1892).

Así por esta nuestra sentencia, que 
se publicará en la Colección Legislativa 
lo pronunciamos, mandamos y firma
mos. J.S., J.D., A.M., M.C. D.R.

Voto Particular
VOTO PARTICULAR
FECHA: 04/12/2007

VOTO PARTICULAR QUE FOR
MULA EL EXCMO. SRD A.M., contra 
la sentencia núm. 1030/2007, dictada 
en el recurso de Casación núm. 
759/2007.

Desde el respeto a mis compañe
ros expreso a través del presente voto 
particular mi disensión a la misma, re
sumiendo los argumentos que expuse 
en la deliberación.

La razón de mi discrepancia no ra
dica en la condición de funcionario pú
blico del médico de la seguridad social 
que fue objeto de una agresión injustifi
cada y que el tribunal de instancia sub
sumió en el delito de lesiones. Tampo
co, respecto a las consideraciones que 
en la Sentencia de la mayoría se reali
zan sobre la importancia de la sanidad 
y su relación con la función pública. Mi 

discrepancia se concreta en la aplica
ción, a los hechos declarados probados, 
del tipo penal del atentado pues entien
do que desde el ámbito de aplicación 
de la norma, art. 550 del Código Penal 
(RCL 1995, 3170 y RCL 1996, 777), los 
hechos caen fuera de ese tipo penal al 
no resultar afectado el bien jurídico ob
jeto de protección de la norma.

La sentencia de la que discrepo 
parte de un aserto principal: «Abando
nada la conceptuación del bien jurídico 
protegido por el delito de atentado 
como referencia al principio de autori
dad, se ha identificado aquél con el or
den público, entendido como aquella 
situación que permite el ejercicio pací
fico de los derechos y libertades públi
cas y el correcto funcionamiento de las 
instituciones y organismos públicos, y 
consiguientemente, el cumplimiento 
libre y adecuado de las funciones pú
blicas, en beneficio de intereses que su
peran los meramente individuales. En 
definitiva, se sancionan a través de es
tos preceptos los hechos que atacan el 
normal funcionamiento de las presta
ciones relativas al interés general que 
la administración debe ofrecer a los 
ciudadanos». Concluye la argumenta
ción afirmando que la extensión que, 
como consecuencia de una ampliación 
del concepto de orden y función públi
ca se produce, «puede llegar a produ
cir un incremento excesivo de la reac
ción penal», pero entiende que la 
restricción tendría que venir dada por 
una legislación expresa que así lo dis
pusiera, «sería deseable que esa restric
ción encontrara un apoyo expreso en 
una Ley Orgánica, si ese fuera el desig
nio del legislador».
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Mi discrepancia se concreta en esta 
ampliación del concepto de orden pú
blico que proporciona la Sentencia: del 
principio de autoridad, abandonado 
por su conexión al régimen anterior, a 
otro, mas amplio y ambiguo, la activi
dad prestacional que desarrolla el Esta
do. Desde esa concepción tan amplia, 
basta que una acción agresiva se realice 
contra un funcionario público, o una 
Autoridad o sus agentes en el ejercicio 
de sus funciones, para integrarla en el 
delito de atentado, lo que supone, 
como se dice, un incremento en la reac
ción penal que, a mi juicio, puede ser 
restringida desde una interpretación 
actualizada del bien jurídico, el orden 
público conforme al Titulo XIII del Có
digo Penal, que contempla diversas 
conductas contrarias al mismo, una de 
ellas el acometimiento a los funciona
rios públicos. Es preciso delimitar los 
funcionarios a los que se refiere, si a 
todos los que prestan un servicio pú
blico o, por el contrario, el ámbito de 
aplicación de la norma se restringe res
pecto a los encargados del manteni
miento del orden público. Por lo tanto, 
es el orden público el elemento esen
cial sobre el que debe indagarse para 
dar un contenido al tipo penal del aten
tado y desde ese entendimiento inda
gar el ámbito de lo prohibido en el tipo 
penal del atentado.

La jurisprudencia de esta Sala ha 
realizado ese cambio en la concepción 
del orden público y, en este sentido, la 
Sentencia de la mayoría es consecuente 
con nuestros precedentes jurispruden
ciales que se recogen en la Sentencia de 
la que discrepo. También a los criterios 
jurisprudenciales de la Sala III del Tri

bunal Supremo, por todas STS III de 17 
de febrero de 2003 (RJ 2003, 2236), que 
recoge la STC 6/1983 (RTC 1983, 6), «En 
el momento actual, el concepto de or
den público es el normal ejercicio de los 
derechos fundamentales y libertades 
públicas», variación que ya había inicia
do el Tribunal Constitucional, STC, de 
29 de marzo de 1990 (RTC 1990, 59), al 
señalar «hemos tenido ocasión (STC 
43/86 [RTC 1986, 43]) de declarar que 
dicho concepto de orden público ha ad
quirido una nueva dimensión a partir 
de la vigencia de la Constitución.

Este cambio en la interpretación 
del bien jurídico se ha realizado sin 
atisbar las consecuencias que el mismo 
produciría respecto a las agresiones a 
los funcionarios y, ahora, la propia Sen
tencia de la que disiento expresa su re
celo ante un incremento excesivo de la 
reacción penal y llama al legislador 
para que lo restringa sin postular un 
criterio limitativo acorde con el bien 
jurídico protegido, conforme al Título 
XIII del Código.

Ciertamente existen tipos penales 
en los que no es necesario acudir al 
bien jurídico protegido, pues existe 
una voluntad decidida del legislador 
de punir determinadas conductas en 
las que no es necesario acudir a crite
rios teleológicos para concretar el ám
bito de lo sancionado, pero en otros 
delitos, como el atentado, es preciso in
dagar el mismo para no llegar a una 
desmesurada aplicación y extensión de 
la tipicidad como resulta del criterio 
sustentado por la Sentencia que abre la 
aplicación del tipo a todo acometimien
to realizado contra funcionario público 
en el ejercicio, o con motivo, de funcio
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nes de esa naturaleza aunque estén 
desconectadas del mantenimiento o 
imposición del orden público. Al en
tender que el bien jurídico protegido es 
la actividad prestacional del Estado, 
toda actividad realizada por un funcio
nario público es potencialmente sus
ceptible de ser considerada sujeto pasi
vo del delito de atentado, salvo que se 
acuda a criterios elitistas, totalmente 
inadecuados. Esa desmesura en la tipi
cidad creo no aparece cubierta por el 
tipo del atentado, siendo precisa una 
clarificación del bien jurídico, orden 
público, para delimitar el ámbito de 
aplicación de la norma.

Como señaló la STS III de 27 de 
noviembre de 2002 (RJ 2003, 1059), el 
concepto de orden público no es de fá
cil definición, «no ya solamente por su 
difícil concreción desde un punto de 
vista conceptual, sino por el sentido 
(variable) que se le ha venido atribu
yendo a tenor de las distintas etapas de 
la vida pública del país. Ha ocurrido 
que el abuso de la noción de orden pú
blico en la historia constitucional espa
ñola, y muy especialmente durante la 
etapa anterior a la vigente Constitu
ción, provocó recelos en el Constitu
yente y, luego, en el Legislador a la 
hora de utilizar dicho concepto».

Esas dificultades se trasladan a 
otros conceptos con los que aparece 
asociado. Así, en el concepto de Auto
ridad hemos de tener en cuenta la dife
renciación que resulta de su considera
ción de órgano encargado de velar por 
un orden público establecido por un 
ordenamiento anterior al vigente y ca
racterizado por la restricción de dere
chos fundamentales, a otro, en el que el 

papel de la autoridad es el contrario, 
garante de los derechos constituciona
les y con capacidad de actuar la coer
ción, mando, para asegurar el desarro
llo de los derechos individuales y 
colectivos de los ciudadanos. Pese al 
contenido diferenciado, antes restric
ción y ahora garante de su ejercicio, 
subsiste el elemento esencial derivado 
de la potencialidad de que sus decisio
nes sean coactivas respecto a los ciuda
danos, precisamente, para garantizar el 
mantenimiento del orden público deri
vado de la Constitución.

La asociación entre normas esen
ciales de la convivencia y posibilidad 
de coerción, la encontramos siempre en 
las nociones de «orden público». Así si 
asociamos la locución “orden público” 
al ordenamiento jurídico, nos referimos 
al conjunto de normas, valores, princi
pios, tenidos como absolutamente obli
gatorios para la conservación de una 
sociedad en una época determinada, 
caracterizado por la indisponibilidad 
de las partes y su aplicación de oficio 
por los tribunales (STS, Sala I de 5 de 
abril de 1996). Si lo referimos a la segu
ridad ciudadana, el orden público va 
vinculado a las potestades coercitivas 
de la administración, a las normas de 
policía, para el mantenimiento de unos 
valores esenciales de la convivencia.

De cuanto llevamos señalado po
demos anticipar que el orden público 
se integra por el conjunto de valores y 
derechos constitucionales de una socie
dad, indisponibles por los ciudadanos, 
e incluye, como requisito de su protec
ción la potestad coactiva de la adminis
tración para preservar su manteni
miento.
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En derecho penal, el art. 24 del Có
digo nos define a la Autoridad como la 
persona que «tenga mando» o ejerce 
jurisdicción. Dejando aparte el ejercicio 
de la jurisdicción, como capacidad para 
la resolución de conflictos sometidos a 
la jurisdicción, nos interesa el ejercicio 
del mando, esto es, la capacidad para 
imponer conductas que están dispues
tas democráticamente para asegurar la 
convivencia social y que inciden en la 
libertad de los ciudadanos, esto es fun
ciones que afectan al control, que son 
desarrolladas para garantizar el ejerci
cio de los derechos de los ciudadanos. 
El mantenimiento del orden público 
constitucional es una función esencial 
de la Autoridad y, por ende, de los fun
cionarios públicos y de los agentes de 
la Autoridad.

El orden público, en la medida en 
que su mantenimiento puede suponer 
una restricción a los derechos y al ám
bito de libertad de los ciudadanos, es 
un concepto de interpretación restricti
va y excepcional, de donde ha de de
ducirse que no se rellena con toda la 
actividad prestacional que desarrolla el 
Estado, sino respecto de aquellos actos 
de ordenación y control de la convi
vencia social. La eficacia del concepto 
de orden público así elaborado repre
senta un mecanismo de articulación en 
el proceso dialéctico entre la libertad y 
la pacífica convivencia social. «El orde
namiento al disponer la obligación de 
la administración de servir con objeti
vidad intereses generales asume ciertas 
tareas y funciones que garanticen unos 
niveles mínimos en la seguridad, en la 
tranquilidad, en la salubridad y en la 
moralidad pública –niveles mínimos 

necesarios para asegurar la conviven
cia ciudadana pacífica–; e, incluso, en 
su concepción amplia para asegurar el 
normal funcionamiento de los servicios 
públicos» (STS III de 27 de noviembre 
de 2002 [RJ 2003, 1059]), pudiendo uti
lizar, con las debidas prevenciones, la 
coerción. Como señaló la STC 33/1982 
(RTC 1982, 33), «el orden público, en 
su vertiente de seguridad pública, 
comprende la actividad administrativa 
dirigida a hacer posible el ejercicio de 
los derechos fundamentales y liberta
des públicas, a la protección de perso
nas y bienes y al mantenimiento de la 
tranquilidad u orden ciudadano que 
son finalidades inseparables y mutua
mente condicionadas».

Así considerado, los ataques objeto 
de la protección penal en el delito de 
atentado son los que pueda recibir los 
funcionarios que actúan en la actividad 
administrativa dirigida a ordenar y 
controlar el orden público, en los térmi
nos señalados, para garantizar el ejerci
cio de los derechos constitucionales de 
los ciudadanos. La actividad protegida 
por el tipo penal no comprende, desde 
la perspectiva expuesta, toda la activi
dad prestacional del Estado, sino aque
llas funciones, desarrolladas por fun
cionarios que inciden en la libertad de 
los ciudadanos, asegurando el normal 
funcionamiento de los valores demo
cráticos y el correcto ejercicio, por to
dos, de los derechos fundamentales. 
Entre esas funciones ha de incluirse las 
desarrolladas por funcionarios de poli
cía, los integrantes del poder judicial, 
los que ejercen funciones de inspección 
y control en distintas áreas... etc., entre 
los que cabe incluir a los funcionarios 
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de la seguridad social en cuanto im
pongan restricciones u ordenen la ob
servancia de normas de seguridad o de 
sanidad. Quedaría excluida de la tipifi
cación en el delito de atentado, y su pu
nición correspondería, en su caso, a los 
tipos penales de lesiones o contra la li
bertad, aquellas conductas de acometi
miento al funcionario por actos, propios 
de la función pública, pero desconecta
dos del orden público, como la respues
ta agresiva a un funcionario público 
por un acto médico.

Desde la perspectiva expuesta en
tiendo que la agresión al médico de la 
seguridad social producida en respues
ta a un acto médico no debe ser tipifi
cado en el atentado, y sí en las lesiones, 
por lo que la impugnación del Ministe
rio fiscal, en el presente recurso, debió 
ser desestimada, pues como se ha ex
puesto, la acción agresiva hacia al fun
cionario no afecta, en los términos ex
puestos, al orden público.

A.M.

PUBLICACIÓN.—Leídas y publi
cadas han sido las anteriores sentencias 
por el Magistrado Ponente Excmo. Sr. 
D. M.C., mientras se celebraba audien
cia pública en el día de su fecha la Sala 
Segunda del Tribunal Supremo, de lo 
que como Secretario certifico.

Anexo 3

PROCEDIMIENTO: Juicio de Faltas 
no 36/2003

En Arganda del Rey, a veinte de 
mayo de 2003.

Vistos por mí, Doña MJ.L., Magis
trado Juez del Juzgado de 1.a Instancia 
e Instrucción N.° 2 de los de Arganda 
del Rey y su Partido Judicial, en juicio 
oral y audiencia pública, el presente 
Juicio de Faltas N.° 36/2003 seguido 
por una supuesta FALTA DE LESIO
NES, INSULTOS Y AMENAZAS, en el 
que han intervenido como denuncian
tes denunciados Doña M.P.N., Don J. 
C. V. y Don M., habiendo intervenido 
el Ilustrísimo miembro del Ministerio 
Fiscal en representación de la acción 
pública, he pronunciado, la siguiente.

Antecedentes de hecho

PRIMERO: Por auto de fecha 15 
de octubre de 2.002 fueron incoadas 
Diligencias Previas con el N.° 
1.806/2002 por un supuesto delito de 
lesiones, insultos y amenazas. Tras 
practicar las oportunas diligencias, por 
Auto de 15 de enero de 2003 fueron 
transformadas las actuaciones en Juicio 
de Faltas que fue incoado con el núme
ro 36/2003, teniendo lugar la celebra
ción de juicio el día 19 de mayo, com
pareciendo Don M. asistido de la 
Letrada Sra. S., Doña M.P.N., Don J.V., 
así como el Ministerio Fiscal.

SEGUNDO: Por el Ministerio Fis
cal se solicitó la condena de Doña 
M.P.N. como autora responsable de 
una falta de lesiones de las previstas en 
el artículo 617.1 Código Penal cometi
da en la persona de Don M. a la pena 
de dos meses de multa a razón de 6 e 
día, y como autora responsable de una 
falta de vejaciones injustas prevista en 
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el art. 620.2° del Código Penal a la pena 
de 20 días de multa a razón de 6 e, con 
la responsabilidad personal subsidiaria 
en caso de impago del art. 53 del CP en 
ambos casos y a que indemnice a Don 
M. en la cantidad de L800 euros; la 
condena de Don J.V. como autor res
ponsable de una falta de vejaciones in
justas de las previstas en el artículo 
620.2° del Código Penal cometida en la 
persona de M. a la pena de veinte días 
de multa a razón de 6 e día, y como 
autor responsable de una falta de ame
nazas prevista en el artículo 620.2 del 
CP a la pena de veinte días de multa a 
razón de 6 e día, con la responsabili
dad personal subsidiaria en caso de 
impago del art. 53 del CP en ambos ca
sos; la absolución de Don M.. Por la 
Letrada de Don M. se mostró su adhe
sión al Ministerio Fiscal si bien recla
mando como denunciado por el Sr. M. 
lo relatado por el Sr. V. debemos acudir 
al resto de las pruebas practicadas en 
acto de plenario, y, así, del mismo 
modo a lo razonado en el Fundamento 
anterior, resulta, qué de las declaracio
nes prestadas por las testigos de cargo 
se infiere la realidad de los hechos de
nunciados por el Sr. M. dado que am
bas testigos afirmaron que cuando el 
Sr. V. acudió al Centro de Salud se diri
gió al Sr. M. llamándole «hijo de puta» 
y «chino de mierda» así como otras ex
presiones similares al tiempo que le 
decía que le tenía que matar incitándo
le incluso a salir a la calle para pegarse, 
testificales éstas que, unidas a la propia 
declaración del Sr. M. suponen prueba 
de cargo suficiente para destruir la pre
sunción de inocencia del Sr. V. proce
diendo en su consecuencia la condena 

del mismo como autor responsable de 
una falta de amenazas y de una falta 
de vejaciones injustas en cuanto que su 
conducta debe de considerarse de me
nosprecio hacía la dignidad de su per
sona a quien causó una intranquilidad 
y desasosiego totalmente innecesarios 
e injustificados por cuanto que, con las 
expresiones indicadas, el Sr. M. se sin
tió vejado y discriminado por su nacio
nalidad oriental.

QUINTO: En cuanto a la falta de 
lesiones que Doña. M. P. N. imputó a 
Don M., hay que decir que, de las prue
bas practicadas en el acto de juicio, la 
realidad de la misma no ha resultado 
acreditada. En efecto, la Sra. V., tanto 
en su declaración ante la Guardia Civil, 
como la prestada en el acto de juicio, 
afirmo que, el día de los hechos, des
pués de que ella le pegase al Sr M. una 
bofetada éste se la devolvió golpeán
dola igualmente en la cara, hecho éste 
rotundamente negado por el Sr. M. 
quién afirmó que únicamente le sujetó 
las manos para que no le siguiera pe
gando. Ninguna prueba de cargo apor
tó la Sra. N. que corrobora lo denuncia
do por la misma pues, no consta en 
autos parte de lesiones del día de los 
hechos, así como tampoco trajo al jui
cio ningún testigo que corroborara ser 
cierto que el Sr. M. la golpeara en la 
cara, todo lo cual, unido al hecho de la 
mayor verosimilitud de que goza la 
declaración del Sr. M. respecto a la 
prestada por la Sra. N. por lo ya razo
nado en el Fundamento Tercero de la 
presente resolución, hace que proceda 
declarar que no existe prueba de cargo 
suficiente que permita destruir la pre
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sunción de inocencia del Sr. M., por lo 
que el mismo debe ser absuelto de la 
falta de lesiones que se le imputaba.

SEXTO: En cuanto a la pena a Im
poner, al encontramos en un juicio de 
faltas, conforme establece el artículo 
638 del Código Penal, los Tribunales 
procederán conforme a su prudente ar
bitrio, debiendo atenderse a las circuns
tancias del hecho y del culpable, así 
como aquellas otras que pudieran afec
tar al proceso, sin sujetarse a los crite
rios establecidos en el artículo 61 del 
Código Penal. Luego en el presente 
caso, atendiendo a lo anterior, procede 
imponer a Doña M.P.N. la pena de dos 
meses de multa con una cuota diaria de 
4 e por la falta de lesiones de la que 
resulta responsable y la pena de veinte 
de días de multa a razón de 4 e diarios 
por la falta de vejaciones Injustas de la 
que resulta, responsable, con la respon
sabilidad personal subsidiaria en am
bos casos del: artículo 53 del CP; y a 
Don J.V., procede imponerle la pena de 
veinte días dé multa a razón de 4 e dia
rios por la falta de amenazas y de vein
te días de multa a razón de 4 e diarios 
por la falta de vejaciones Injustas de las 
que resulta responsable, con la respon
sabilidad personar subsidiaria.

SEPTIMO; Declarada la responsa
bilidad penal del denunciado, nace la 
obligación de responder civilmente de 
los daños ocasionados, así como de las 
lesiones, conforme establece el artículo 
109 del CP respecto del acusado. En el 
presente caso, de la prueba practicada 
resulta que Don M. sufrió lesiones con
sistentes en eritema molar izquierdo y 

trastorno ansioso depresivo de las que 
tardó en curar 60 días durante los cua
les no estuvo impedido para desempe
ñar sus ocupaciones habituales, luego 
por este concepto le corresponde la 
cantidad de 1.440 euros, resultantes de 
valorar en 24 e cada uno de los 60 días 
de curación. Por todo ello, procede con
denar a Doña M.P.N. a que indemnice a 
Don M. en la cantidad de 1.440 e.

OCTAVO; Respecto a las costas 
del procedimiento, conforme establece 
el artículo 123 del Código Penal, las 
mismas se deben imponer al condena
do, por lo que en el presente caso pro
cede imponer las mismas a Dolia 
M.P.N.y a Don J.C.V.

Vistos los artículos citados y los de
más de general y pertinente aplicación, 
en nombre de SU MAJESTAD EL REY

Fallo

Que debo de CONDENAR Y 
CONDENO a Doña M.P.N. como auto
ra penalmente responsable de una Fal
ta de Lesiones prevista y penada en el 
artículo 617.1 del Código Penal, a la 
pena de DOS MESES de MULTA a ra
zón de CUATRO (4) EUROS diarios, y 
a que indemnice a Don M. en la canti
dad de MIL CUATROCIENTOS CUA
RENTA (1.440) EUROS por las lesiones 
que le causó y como autora penalmen
te responsable de una falta de Vejacio
nes injustas a la pena de VEINTE DIAS 
a razón de CUATRO (4) EUROS dia
rios con la responsabilidad personal 
subsidiaria prevista en el artículo 53 
del CP en caso de incumplimiento en 
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ambos casos; todo ello con expresa im
posición de las costas procesales.

Que debo CONDENAR Y CON
DENO a Don J.V. como autor responsa
ble de una Falta de Amenazas a la pena 
de VEINTE DIAS de multa a razón de 
CUATRO (4) EUROS diarios y como 
autor penalmente responsable de una 
falta de vejaciones injustas a la pena de 
VEINTE DIAS de multa a razón de 
CUATRO (4) EUROS diarios con la res
ponsabilidad personal subsidiaria pre
vista en el artículo 53 del CP en caso de 
incumplimiento en ambos casos; todo 
ello con expresa imposición de las cos
tas procesales.

Que ABSOLVER Y ABSUELVO a 
Don M. de la Falta de Lesiones que le 
era imputada.

Notifíquese la presente resolución 
a las partes y al Ministerio Fiscal ha
ciéndoles saber que contra la misma 
podrán interponer recurso de. Apela
ción en el plazo de CINCO días desde 
su notificación y a resolver por la Ilma, 
Audiencia Provincial de Madrid.

Anexo 4

ADMINISTRACIÓN DE JUSTICIA
Procedimiento: JUICiO DE FALTAS 
1522/2003

SENTENCIA

Vistos por mí, M.L.L., MAGIS
TRADOJUEZ del Juzgado de Instruc
ción n.° 44 de MADRID , los presentes 
Autos de JUICIO DE FALTAS n.° 1522 
/2003 en los que han sido partes el Sr. 

Fiscal y como denunciante M.M. y 
como denunciado P.S., en virtud de las 
facultades que me han sido dadas por 
la Constitución y en nombre del Rey, 
dicto la siguiente Sentencia.

Recayendo la presente resolución 
en base a los siguientes:

Antecedentes de hecho

Primero.—Por turno de reparto se 
tuvo noticia en este Juzgado de los he
chos por los que se siguieron las pre
sentes actuaciones y previos los trámi
tes legales, se dictó providencia 
señalándose para la celebración del jui
cio correspondiente, citándose al Sr. 
Fiscal y a las partes anteriormente 
mencionadas para el día finado, llega
do el cual se celebró el acto con el re
sultado que figura en autos.

Segundo.—El Ministerio Fiscal, a 
la vista de lo expuesto informó en el 
sentido que consta en acta.

Tercero.—En la tramitación de este 
juicio se han observado las prescripcio
nes legales del procedimiento, excep
ción del señalamiento a juicio que no se 
ha hecho dentro de los tres días que 
prescribe la ley, por la imposibilidad de 
llevar a efecto las citaciones de los inte
resados en tan corto espacio de tiempo.

Hechos probados

El día 14 de noviembre de 2003, 
sobre las 13,30 horas, P.S. a la doctora 
M.I., cuando estaba pasando consulta 
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en el Centro de Salud Pavones, de Ma
drid, le dió un puñetazo en el rostro y 
le tiró de los pelos.

 A consecuencia de ello M.I., tuvo 
una contusión malar izquierda que pre
cisó una asistencia médica y tardó en 
curar cuatro días, todos de impedimen
to para sus ocupaciones habituales.

Fundamentos jurídicos

Primero.—Los hechos declarados 
probados son constitutivos de una falta 
de lesiones tipificada y penada en el 
artículo 617.1 del CP.

Segundo.—De dicha falta aparece 
responsable en concepto de autor direc
to, material y voluntario en los hechos, 
P.S. En el acto de juicio la denunciante 
M.I. refiere que estaba pasando consul
ta y al salir a la puerta se le aproximó la 
madre de la denunciada, manifestándo
le que tenía que examinar en ese mo
mento a su hija M.P. porque era una 
urgencia. A este requerimiento, la de
nunciante contestó que se esperara y 
cuando terminara toda la consulta pro
cedería a examinar a su hija. Ante la 
contestación de la doctora M.M., le dió 
un puñetazo en la cara teniendo que 
intervenir otros pacientes que se halla
ban en la sala de espera y nuevamente 
cogió por detrás de los pelos a M.Me. 
echándole hacía el suelo. La versión de 
la denunciante se ve corroborada por el 
informe médico existente en autos, 
donde se constata un traumatismo en 
la cara perfectamente compatible con la 
agresión descrita por la denunciante. 
Así mismo, el testigo S.L., paciente que 

se hallaba en la consulta, refiere de for
ma clara y rotunda como P.S. le da en la 
cara a la doctora y que tras intervenir él 
y otros pacientes nuevamente P.S. le en
gancha del pelo a la denunciante. La 
denunciada manifiesta que M.M. le em
pujó y que entonces lo que se produjo 
entre ambas fue un forcejeo. Sin embar
go, su versión resulta poco creíble pues
to que no existe parte de lesiones que 
evidencie ese supuesto forcejeo alegado 
por la denunciada.

Tercero.—De conformidad con el 
artículo 116 del Código Penal, toda 
persona criminalmente responsable de 
un delito o falta lo es también civil
mente si del hecho se derivan daños y 
perjuicios. En la declaración de la exis
tencia de responsabilidad civil, los Jue
ces y Tribunales establecen razonada
mente en SUS resoluciones las bases en 
que fundamenten la cuantía de los da
ños e indemnizaciones y ello conforme 
al artículo 115 del Código Penal.

La denunciada indemnizará a M.I., 
por las lesiones que tuvo en la canti
dad de 240 euros, a razón de 60 euros 
por los 4 días que tardo en curar de la 
contusión malar y que determinaron 
su incapacidad para sus ocupaciones 
habituales. Vistos los artículos citados 
del Código Penal, concordantes y de
más de general y pertinente aplicación 
y los de la Ley de Enjuicimaiento Cri
minal que son aplicables.

Fallo

Que debo condenar y condeno a 
P.S. como autor penalmente responsa
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ble de una falta de lesiones prevista y 
penada en el artículo 627.1 del Código 
Penal, a la pena de multa de un mes 
con cuota diaria de 3 euros, pago de 
costas y a que indemnice a M.I. en la 
cantidad de 240 euros por las lesiones 
que le causó. Notifíquese la presente 
resolución a las partes previniéndoles 
de que contra la misma podrán inter
poner recurso de apelación en este Juz
gado y para la Ilma. Audiencia Provin
cial en el mismo día de su notificación 
o en los cinco días siguientes mediante 
escrito que deberá formalizarse confor
me a lo establecido en el artículo 795 
de la Ley de Enjuiciamiento Criminal.  
Así por esta mi sentencia de la que se 
unirá certificación a las actuaciones ori
ginales para su notificación y cumpli
miento, lo pronuncio, mando y firmo.

PUBLICACION.—Leída y publi
cada fue la anterior Sentencia por el 
mismo Juez que la dictó, estando cele
brándose audiencia pública, el día de 
su fecha.

Doy fe MADRID a veinticuatro de 
febrero.

Anexo 5

Administración de Justicia
Admnistración Juzgado de Instrucción 
número 10. MADRID
Juicio de Faltas 1064/2005 Nrc 

SENTENCIA

En MADRID a veintidós de agos
to de dos mil cinco.

Habiendo visto en Juicio Oral y 
público, ante el Ilmo. Sr. D./Dña. 
A.M.L., MAGISTRADOJUEZ del Juz
gado de Instrucción n.° 10 de Madrid, 
los presentes Autos de JUICIO DE 
FALTAS 1064/2005, seguido por una 
presunta falta de AMENAZAS.

1. Antecedentes de hecho

PRIMERO.—Que con fecha 22 de 
agosto de 2005, se recibieron en este 
Juzgado en funciones de Guardia dili
gencias penales incoadas en virtud de 
denuncia.

SEGUNDO.—Recibidas y registra
das dichas diligencias, previa tramita
ción legal pertinente se señaló el día 
para la celebración del correspondiente 
Juicio Oral de faltas al que han compa
recido las partes.

TERCERO.—Oídas las partes com
parecidas y practicadas las pruebas 
pertinentes, el Ministerio Fiscal en trá
mite de conclusiones solicita se conde
ne al denunciado en base al art. 6202 
del Código Penal, a la pena de 20 días 
de multa a razón de 6 euros/día (120 
Euros) y al abono de las costas.

II. Hechos probados

Queda probado y así se declara 
que el día 26 de julio de 2005 sobre las 
18,40, M.M. se personó en el Centro de 
Salud de Entrevías de la calle Pedro
ches de Madrid, en donde le manifestó 
al médico J.P. que «si mi mujer se mue
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re, yo voy a ir preso porqué usted lo va 
a pagar”. 

III. Razonamientos jurídicos

PRIMERO.—Los hechos declara
dos probados son legalmente constitu
tivos de una falta de AMENAZAS , 
prevista y penada en el art. 6202 del 
Código Penal, toda vez que M.M. se di
rigió al Médico de Familia J.P. manifes
tándole «si mi mujer se muere, yo voy 
a ir preso, porqué usted lo va a pagar», 
y ello es así de conformidad con las 
pruebas practicadas en el acto de juicio, 
teniendo en cuenta que el denunciante, 
afirmándose y ratificándose en su de
nuncia, se ha mantenido constante en 
la misma sin contradicción alguna, que 
por ello la negación de los hechos por 
el denunciado, como derecho que le 
confiere la Constitución Española, no es 
sino una mera exculpación de la reali
dad de lo sucedido que obliga a un pro
nunciamiento condenatorio.

SEGUNDO.—Es autor/es de los 
hechos declarados probados M.M.(art. 
28 del C. Penal).

TERCERO.—Todo autor de un de
lito o falta lo es también civilmente y 
respecto de las costas causadas (art. 109 
del C. Penal y art. 240 de la L.E.Cr.).Vistos 
los preceptos citados y demás de gene
ral y pertinente aplicación.

Fallo

Que debo condenar y condeno a 
M.M. como autor/es responsable de 

una falta de AMENAZAS, a la pena de 
15 días de multa a razón de 4 euros/
día, (en total 60 euros) con 7 días de res
ponsabilidad personal subsidiaria para 
caso de impago, y al abono de las cos
tas. Notifíquese la presente resolución a 
las partes, previniéndoles de que contra 
la misma podrán interponer, ante este 
Juzgado, Recurso de Apelación en el 
plazo de CINCO DIAS, a contar desde 
el siguiente a la notificación de esta re
solución. Así por esta mi Sentencia de la 
que se unirá certificación a las actuacio
nes originales para su notificación y 
cumplimiento, definitivamente juzgan
do, lo pronuncio, mando y firmo.

PUBLICACION.—Leída y publi
cada fue la anterior Sentencia por el 
Ilmo. Sr. MagistradoJuez, que la ha 
dictado constituido en audiencia públi
ca en MADRID , a veintidós de agosto 
de dos mil cinco , de lo que yo el Secre
tario, doy fe.

Madrid

Anexo 6

Juzgado de Instrucción N.° 25 de Justi
cia MADRID
Procedimiento: JUICIO DE FALTAS 
185/2006
Sentencia n.°:

SENTENCIA

En MADRID a veintidós de marzo 
de dos mil seis

EL ILMO SR. U. V., MAGISTRA
DOJUEZ de Instrucción n.° 25, habien
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do visto y oído en Juicio Oral y Público 
la presente causa JUICIO DE FALTAS 
186 /2006 seguida por una FALTA DE 
LESIONES contra M.G. y contra R.B. 
habiendo sido parte en la misma el Mi
nisterio Fiscal.

Antecedentes de hecho

PRIMERO.—Las presentes actua
ciones fueron iniciadas en virtud de 
denuncia, la que una vez debidamente 
tramitada se señaló para juicio con el 
resultado que consta en autos.

SEGUNDO. El Ministerio Fiscal 
solicitó la condena de M.G. por dos fal
tas una del art. 620.2 a 20 días de multa 
con una cuota de 6 euros y otra del art. 
617.1 a un mes de multa con una cuota 
de 6 euros. Indemnización a A.I.en 300 
euros y a R.B. 30 euros por día de lesio
nes y 60 por día de impedimento, lo 
que se determinará en ejecución de 
sentencia por secuelas. La condena de 
R.B. en base al art. 620.2 a 20 días mul
ta con una cuota diaria de 6 euros.

TERCERO.—En la tramitación de 
este procedimiento se han observado 
los plazos y demás prescripciones le
gales.

Hechos probados

ÚNICO.—Ha resultado probado 
en el acto del juicio oral, y así se decla
ra expresamente, que sobre las 14.30 
horas del día 30 de noviembre de 2005, 
en el centro medico sito en la c/ Cabo 

achichaco, s/n de Madrid, M.G. y R.B., 
molestos porque no se les atendía con 
la prontitud que ellos requerían, proce
dieron a lanzar gritos en la sala de es
pera contra la doctora, A.I., a la que 
llamaron hija de puta y desgraciadas. 
Ha resultado asimismo acreditado que 
M.G. hizo ademán de agredir en varias 
ocasiones a dicha doctora a quien dijo 
«que le iba a dar un tortazo, que tenía 
SIDA y que le iba a arañar con inten
ción de contagiárselo y que le iban a 
esperar a la salida».

Como consecuencia de los hechos 
expuestos A.I. sufrió una crisis depresi
va y de ansiedad que tardó en sanar 10 
días quedándole como secuela un sín
drome ansioso. 

Fundamentos de Derecho

PRIMERO.—Los hechos declara
dos probados se encuentran acredita
dos tras la valoración contrastada de 
las declaraciones de los implicados rea
lizadas en el acto de juicio oral, resul
tando especialmente relevante tanto las 
declaraciones de los testigos presencia
les que ratifican la versión suministra
da por la denunciante como el propio 
reconocimiento expresado por M. que 
reconoció haber atemorizado a la doc
tora diciéndole que le iba a dar un tor
tazo que tenía el SIDA y que le iba a 
arañar para contagiárselo y reconocien
do en general que se había pasado con 
las palabras. Tales hechos son constitu
tivos de una falta de injurias tipificada 
en el art. 620 del C. Penal de la que re
sultan criminalmente responsables en 
concepto de autores M.G. y M.B. al 
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proferir tales expresiones objetivamen
te ofensivas y dirigirlas hacia la docto
ra Sra. A.I. con esa finalidad. También 
constituyen una falta de amenazas tipi
ficada en el mismo tipo penal de la que 
resulta criminalmente responsable en 
concepto de autora M.G. a atemorizar 
de la forma expuesta tanto con sus ac
tos como con sus palabras a A.I.

SEGUNDO.—Todo responsable 
criminalmente de un delito o falta lo es 
también civilmente con la extensión 
determinada y carácter expresados en 
los art. 109 a 122, ambos inclusive, del 
código Penal y conforme al artículo 123 
del Código Penal, las costas deben ser 
impuestas a M.G. y a R.B.

Vistos los artículos citados y demás 
de general y pertinente aplicación.

Fallo

QUE DEBO CONDENAR Y CON
DENO a R.B. y a M.G., como criminal
mente responsables en concepto de 
autores de una falta de injurias tipifica

da en el art. 620.2 del C.Penal a la pena 
de 20 días de multa con una cuota de 6 
euros día o diez días de privación de 
libertad en caso de impago a cada uno 
de ellos.

Asimismo debo condenar y conde
no a M.G. como autora de una falta de 
amenazas tipificada en el art. 620 del 
mismo texto legal a la pena de 20 días 
de multa con una cuota de 6 euros por 
día o 10 días de privación de libertad 
en caso de impago y al pago del 75% 
de las costas del procedimiento y R.B. 
el 25 % de las mismas.

Asimismo M.G. deberá indemni
zar, en concepto de responsabilidad 
civil, a A.I. con la cantidad de 600 
euros.

La presente resolución es firme y 
contra la misma cabe interponer recur
so de apelación en ambos efectos en 
este Juzgado para ante la Ilma. Audien
cia Provincial de MADRID en el plazo 
de CINCO DIAS desde su notifica
ción.

Así por ésta mi sentencia, lo pro
nuncio, mando y firmo.
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1. Introducción

La seguridad de los pacientes es 
uno de los más importantes mo-
tivos de preocupación en cual-

quier Sistema Sanitario. Desde la publi-
cación del informe «Errar es humano» 
(1) en el año 1999, múltiples iniciativas 
se han llevado a cabo a este respecto. 
Este informe ponía en evidencia los 
errores médicos como la séptima causa 
de muerte en Estados Unidos, así como 
el hecho de que entre el 4 y el 10% de 
los ingresados en un hospital presenta-
ban algún efecto adverso (pérdida de 
confianza, incremento de costes econó-
micos, incremento de la estancia media 
e incluso muerte...). El informe demos-
traba que las muertes producidas por 
errores médicos superaban las produ-
cidas por accidentes de tráfico, cáncer 
de mama o Sida.

Comienza entonces un movimien-
to internacional en torno a la seguridad 
del paciente, impulsado tanto por pro-
fesionales como por políticos y ciuda-
danos. En este marco se encuadra la 
estrategia británica de los «Siete Pasos» 
(2), las campañas americanas de «las 
preguntas son la respuesta», o el clási-
co «quién tiene una reclamación tiene 
un tesoro».

Uno de los objetivos de la estrate-
gia de seguridad del paciente en el Área 
6 de Atención Primaria ha sido la im-
plantación de un sistema local de notifi-
cación y registro de incidentes sin ries-
go, adaptado a las características de 
nuestro ámbito. Dicho sistema permiti-
rá, no sólo obtener información útil para 
el aprendizaje y la mejora de los profe-
sionales, sino también para promover 

su participación, contribuyendo a crear 
una cultura de seguridad entre todos los 
trabajadores de la sanidad. No podemos 
olvidar que la seguridad del paciente es 
un espacio que afecta a todas las perso-
nas que contactan con el enfermo, desde 
los médicos y enfermeras hasta el perso-
nal auxiliar y administrativo.

Este trabajo analiza las incidencias 
comunicadas sobre «seguridad del pa-
ciente», tras la puesta en marcha de un 
sistema informático de notificación y 
registro, en el Área 6 de Atención Pri-
maria de la Comunidad de Madrid. El 
diseño de dicho sistema fue objeto del 
primer trabajo en el Master Oficial de 
Derecho Sanitario en la Universidad 
Europea de Madrid (3).

2. Revisión

2.1.  «Seguridad del paciente»  
y su entorno

La Organización Mundial de la Salud 
plantea en el año 2004 la Alianza Mun-
dial para la Seguridad del Paciente (4, 
5, 6) con seis líneas de trabajo bien de-
finidas en relación con la prevención, 
investigación y mejora de la seguridad 
del paciente. Posteriormente se difun-
dieron las «Nueve soluciones para la 
seguridad del paciente» (7) con la fina-
lidad de salvar vidas y evitar los daños 
relacionados con la atención sanitaria 
en todo el mundo.

El Plan de Calidad para el Sistema 
Nacional de Salud (abril de 2007), en-
marca y define la «Estrategia en Segu-
ridad del Paciente» desde el Ministerio 
de Sanidad y Consumo (8), organizan-
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do la seguridad de los pacientes aten-
didos en los centros sanitarios del siste-
ma Nacional de Salud mediante 
diversos objetivos entre los que se in-
cluyen la promoción y el desarrollo del 
conocimiento y la cultura de seguridad 
del paciente entre los profesionales y 
los pacientes en cualquier nivel de 
atención sanitaria, el diseño y estableci-
miento de sistemas de información y 
comunicación de incidentes relaciona-
dos con la seguridad del paciente, así 
como la implantación de prácticas se-
guras en el Sistema Nacional de Salud.

En España, el Foro Español del Pa-
ciente en su Declaración de Barcelona 
de las Asociaciones de Pacientes (9) 
impulsa todos aquellos asuntos relati-
vos a información del paciente, a su 
participación y su seguridad.

El Misterio de Sanidad y Consu-
mo impulsa en el mismo sentido la 
«Declaración de profesionales por la 
seguridad del paciente» (10) implican-
do a diversas asociaciones científicas, 
con intención de apoyar políticas y es-
trategias en materia de seguridad y 
gestión de riesgos sanitarios, así como 
facilitar y promover acciones dirigidas 
a mejorar la cultura sobre seguridad de 
los pacientes (11, 12).

La III Conferencia Internacional en 
Seguridad de Pacientes: «Los pacientes 
por la seguridad del paciente» es el 
marco donde se presenta la «Declara-
ción y compromiso de los pacientes 
por la seguridad en el Sistema Nacio-
nal de Salud» a propuesta del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo (13).

A iniciativa del Ministerio de Sani-
dad y Consumo se ha realizado en Es-
paña el Estudio APEAS, centrado en 

Atención Primaria y realizado en 48 
centros de salud de 16 comunidades 
autónomas (14). En este estudio, pre-
sentado en Madrid el 13 de diciembre 
de 2007, han participado 452 profesio-
nales de medicina y enfermería, anali-
zando datos de 96.047 consultas. Sería 
el equivalente en Atención Primaria al 
ENEAS realizado en la red hospitalaria 
del Sistema Nacional de Salud.

Entre los resultados preliminares 
(15), destaca que en 2 de cada 100 con-
sultas realizadas en atención primaria 
se podría encontrar un efecto adverso 
sobre el paciente, a consecuencia de la 
intervención sanitaria. En más de la mi-
tad de los casos (54,7%) las consecuen-
cias para el paciente son leves o muy 
leves y sólo en un 7,3% la complicación 
se ha considerado grave (precisando 
hospitalización). Lo que resulta más im-
portante es que un 70% de los efectos 
adversos podrían haberse evitado, so-
bre todo aquellos de consecuencias más 
graves para el paciente (un 80,2%).

La seguridad del paciente, presen-
te a lo largo de toda la historia de la 
atención sanitaria, sigue siendo un reto 
para la Atención Primaria (16). Las 
propias sociedades científicas tienen la 
obligación de diseñar, impulsar y tute-
lar actuaciones para conseguir una me-
jor prestación sanitaria, con los meno-
res riesgos posibles. La Sociedad 
Española de Medicina Familiar y Co-
munitaria ha creado un grupo específi-
co con la finalidad de proporcionar in-
formación, promover investigación y 
trabajar en campos de interés, desarro-
llar alianzas con grupos interesados e 
integrar la cultura de la seguridad del 
paciente en todos los campos de actua-
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ción del Médico de Familia (16). Es evi-
dente la importancia de la seguridad 
clínica en el marco de la medicina ac-
tual, tanto en el ámbito hospitalario 
como en atención primaria (17, 18).

La creación del «Observatorio Re-
gional de Riesgos Sanitarios de la Co-
munidad de Madrid», según el Decreto 
134/2004, de 9 de septiembre (19), ha 
permitido relanzar una estrategia para 
potenciar el análisis y reflexión en la 
seguridad de los establecimientos sani-
tarios. Sus funciones consisten en ana-
lizar, identificar y evaluar los riesgos 
derivados de la práctica asistencial en 
la Comunidad de Madrid. La aplica-
ción de la normativa ha permitido la 
creación de Unidades Funcionales en 
los distintos hospitales y Áreas Sanita-
rias, plasmando la estrategia en el 
«Plan de Riesgos Sanitarios» del Ob-
servatorio Regional de Riesgos Sanita-
rios de la Comunidad de Madrid (20). 
Este Observatorio ha publicado el ma-
nual «Recomendaciones para implan-
tar planes de seguridad en las Geren-
cias: Hospitales y Centros de Salud por 
la seguridad de los pacientes» (21), con 
los pasos necesarios para elaborar un 
Plan de Seguridad según los criterios 
de excelencia contemplados en el mo-
delo EFQM, modelo de calidad adop-
tado por la Comunidad de Madrid. El 
objetivo inmediato, aparte de crear y 
favorecer una cultura sobre seguridad 
del paciente, sería el análisis de los ca-
sos detectados, identificando los posi-
bles errores o deficiencias (tanto a nivel 
técnico como humano) para intentar 
que no vuelvan a ocurrir.

En el Área 6 de Atención Primaria 
se crea la Unidad Funcional de Ries-

gos, favorecida por el compromiso sus-
crito los sucesivos contratos de Gestión 
pactados anualmente con la Dirección 
General, y por la existencia e implanta-
ción de un potente portal corporativo.

Según las directrices marcadas en 
el Decreto 134/2004 que crea el Obser-
vatorio Regional de Riesgos Sanitarios 
de la Comunidad de Madrid (19), en el 
Área 6 de Atención Primaria se consti-
tuye una Unidad Funcional de Riesgos 
Sanitarios, donde participan responsa-
bles del Equipo Directivo de la Geren-
cia, la Unidad de Calidad, Atención al 
Usuario, Unidad de Farmacia y profe-
sionales asistenciales de los equipos, 
entre los que se encuentran médicos, 
enfermeras y auxiliares administrati-
vos. La idea fundamental es acercar 
esta plataforma a los equipos de Aten-
ción Primaria contando con la partici-
pación de diversos profesionales que 
prestan asistencia directa a la pobla-
ción.

La estrategia de Seguridad en el 
Área y el Plan de Seguridad creado a tal 
efecto, pretende introducir en el Área 6 
la «cultura de seguridad» y «gestión de 
riesgos». El desarrollo del plan se sus-
tenta tanto en una estrategia de forma-
ción-concienciación (promover cultura 
en seguridad, facilitar formación, crear 
estructura) como en la gestión de ries-
gos propiamente dicha (definir circui-
tos, identificar y valorar los riesgos y 
prevenir o reducir los mismos).

2.1.  Marco legislativo sanitario

La normativa actual contempla una es-
trategia global que podría articularse 
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sobre tres leyes fundamentales al res-
pecto. Se trata de la Ley 41/2002, de 14 
de noviembre, básica reguladora de la 
autonomía del paciente y de derechos 
y obligaciones en materia de informa-
ción y documentación clínica (22), la 
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sión y calidad del Sistema Nacional de 
Sanidad (23) y la Ley 44/2003, de 21 de 
noviembre, de ordenación de las profe-
siones sanitarias (24).

En este marco jurídico se estable-
cen los principios generales que regu-
lan una adecuada actuación profesio-
nal, el cuidado de la salud, la necesidad 
de una información suficiente y ade-
cuada, el respeto de la intimidad y la 
dignidad de la persona, la confidencia-
lidad de la información, el consenti-
miento informado y la identificación 
del profesional, entre otros asuntos de 
gran interés (25).

La Ley de Autonomía del Pacien-
te, es un instrumento indispensable en 
el desarrollo de los programas de ges-
tión de riesgos, por su contribución 
para la mejora de la calidad asistencial, 
centrando en el paciente el interés de 
las organizaciones sanitarias (26).

La ley de Cohesión y Calidad abo-
ga por una normalización y estandari-
zación de buenas prácticas clínicas en 
todos los profesionales sanitarios. Con-
ceptos como confidencialidad, infor-
mación y anonimato, están presentes y 
a veces en confrontación y franca dis-
crepancia, al igual que la ética, el dere-
cho, la autonomía, la mala praxis y la 
negligencia.

No podemos olvidar las importan-
tes consideraciones contenidas en la 
Ley orgánica 15/1999, de 13 de diciem-

bre, de Protección de Datos de Carácter 
Personal (27), así como los aspectos éti-
cos en seguridad (28).

Sería muy interesante la puesta en 
funcionamiento de una normativa so-
bre la seguridad del paciente, que per-
mita aclarar y profundizar conceptos 
en este complejo campo de actuación.

3.  Planteamiento  
del trabajo

La seguridad del paciente se está con-
virtiendo en una prioridad en la ma-
yor parte de las organizaciones sani-
tarias.

La notificación de incidentes se ha 
identificado como una de las estrate-
gias efectivas para mejorar la cultura 
de la seguridad (29).

En el marco del Plan de Riesgos de 
la Comunidad de Madrid (30), el área 
6 de Atención Primaria diseña en el 
año 2007 una estrategia de seguridad 
del paciente, con seis grandes líneas de 
acción:

1.  Creación de cultura de seguridad.
2.  Formación de los profesionales.
3.  Creación de una estructura, con 

una Unidad Funcional de Riesgos 
y responsables de seguridad en 
cada equipo de atención primaria.

4.  Identificación y análisis de inci-
dentes.

5.  Establecimiento de medidas de 
mejora.

6.  Investigación en seguridad.

El área 6 es una de las 11 áreas sa-
nitarias en que actualmente se divide 
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la Comunidad de Madrid. En ella tra-
bajan, coordinados desde la Gerencia, 
más de 1.200 profesionales en 25 cen-
tros de salud y 25 consultorios locales. 
Esta dispersión ha propiciado el desa-
rrollo de una Intranet (31) que facilita 
la comunicación entre los diversos cen-
tros, que los profesionales han incorpo-
rado a su forma de trabajo.

Para la identificación de incidentes 
se desarrolla e implanta en los prime-
ros meses de 2008 un sistema local de 
notificación y registro de incidentes 
para profesionales alojado en la Intra-
net (3). Su finalidad es obtener infor-
mación útil para el aprendizaje y la 
mejora con la participación de todos 
los profesionales, lo que a largo plazo 
incrementará la cultura de seguridad 
en el área. Para dar a conocer el siste-
ma se realizaron sesiones por todos los 
equipos del área.

La Unidad Funcional de Riesgos 
es responsable de analizar los inciden-
tes notificados y de proponer las ac-
ciones de mejora y recomendaciones 
para evitar su repetición y reducir la 
posibilidad de producir daño a un pa-
ciente.

3.1. Objetivo

Análisis de los incidentes comunicados 
sobre seguridad del paciente, a lo largo 
de los cinco primeros meses de funcio-
namiento del «Sistema de notificación 
y registro de incidentes sin daño» (ene-
ro-mayo de 2008) en el Área 6 de Aten-
ción Primaria de la Comunidad de Ma-
drid.

3.2. Material y métodos

3.2.1.  Características del sistema 
de notificación y registro  
del Área 6

Se trata un sistema de información vo-
luntario para la notificación de inciden-
tes (sin daño). Es anónimo y confiden-
cial, con posibilidad de identificación 
voluntaria del profesional, ya que estos 
campos identificativos son opcionales 
(3). Está alojado en la Intranet de forma 
que cualquier profesional que trabaje en 
el área tiene acceso a él desde su puesto 
de trabajo.

El sistema trata de dar soporte a 
todas las fases de la gestión de riesgo y 
permite:

1.  Ver un listado de incidentes y la 
fase en que se encuentran.

2.  Notificar un nuevo incidente.
3.  Registrar los resultados de una 

primera una valoración inicial.
4.  Registrar las conclusiones tras el 

análisis.
5.  Acceder al informe de recomenda-

ciones.

Los profesionales del área tienen 
acceso al listado de incidentes, al for-
mulario de notificación y al informe. 
Los miembros de la Unidad Funcional 
de Riesgos tienen acceso además a los 
formularios para registrar la valoración 
inicial y las conclusiones del análisis.

Para la notificación el profesional 
accede al formulario a través del por-
tal, sin necesidad de identificarse. Pue-
de enviar la notificación on-line o bien 
imprimirla para enviarla por correo. 
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En el formulario de notificación se re-
cogen: fecha de notificación, fecha inci-
dente, edad y sexo de paciente, des-

cripción narrativa del incidente y 
descripción narrativa de las medidas 
que el profesional propone para evitar-
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lo. De forma explícitamente voluntaria 
se recoge el notificador, su categoría 
profesional, centro de trabajo y teléfo-
no o correo de contacto. Ninguno de 
los campos de todo el formulario es 
obligatorio.

Los incidentes notificados son va-
lorados en primer lugar por un miem-
bro de la Unidad de Riesgos, que en un 
formulario de valoración inicial registra 
las siguientes variables: fecha, asunto 
al que se refiere el incidente, si es ur-
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gente, si precisa información puntual 
al observatorio y la fecha de esta co-
municación. Además registra si hay 
suficiente información para el análisis, 
si se ha podido recabar en caso necesa-
rio y un campo para la nueva informa-
ción recogida. Se recoge también si hay 
implicado algún fármaco para asegu-
rar su notificación al sistema de la Co-
munidad de Madrid sobre seguridad 
de medicamentos y productos sanita-
rios (32).

Los incidentes son posteriormente 
analizados en grupo mediante un «aná-
lisis de eventos críticos». El resultado 
de este análisis es registrado por un 

miembro de la Unidad de Riesgos en 
un tercer formulario de análisis y pro-
puesta de recomendaciones. Se realiza una 
nueva descripción del incidente (omi-
tiendo cualquier dato que pudiera 
identificar el origen), se describe el 
análisis, la causa fundamental y las re-
comendaciones. En él se clasifica el 
caso en función de la etapa del proceso 
asistencial en que ocurre y de sus cau-
sas. La clasificación elegida es la pro-
puesta por el Observatorio de Riesgos 
de la Comunidad de Madrid (20):

Etapa en la que ocurre incidente: 
identificación del paciente, acceso o 
admisión, diagnóstico, tratamiento mé-
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dico, seguimiento y cuidados, trata-
miento quirúrgico y derivación entre 
niveles. Se ha añadido la etapa trata-
miento preventivo.

Causa fundamental del incidente: 
profesionales, organización y gestión, 
continuidad asistencial, comunica-
ción/gestión información, documen-
tación clínica, equipamiento, procedi-

mientos técnicos, medicamentos, 
entorno y otros. Se ha añadido la ca-
tegoría vacunas.

Finalmente, los informes de reco-
mendaciones, que se generan automáti-
camente a partir de la información in-
troducida en el formulario de análisis, 
quedan archivados para ser consulta-
dos en cualquier momento.

3.2.2.  Análisis de los incidentes 
notificados

Se realiza un estudio descriptivo de 
los incidentes notificados en los pri-
meros 5 meses de implantación del 
sistema. Los datos se han analizado 
con el programa SPSS (11.5), calculan-
do porcentajes para las variables cua-
litativas y la mediana para la variable 
edad.

4. Resultados

Se han notificado 25 incidentes en los 
primeros 5 meses de implantación del 
sistema (desde el 12 de diciembre de 
2007 al 16 de mayo de 2008).

El 48% de los incidentes han sido 
notificados por médicos (36% en el 
caso de médicos de familia y 12% en 
pediatras), seguidos por las enfermeras 
(24%) y los administrativos (8%). En el 
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20% restante la persona que notifica 
opta por no identificarse.

FIguRa 1
categoría del profesional  

que notifica

La edad de los pacientes implica-
dos en el incidente está entre 1 mes y 
77 años, con una mediana de 46 años.

FIguRa 2
edad de los pacientes con incidente 

notificado

Sólo en la mitad de los casos  
se notifica el sexo del paciente; siendo 
el 50% hombres y el otro 50% muje-
res.

FIguRa 3
sexo de los pacientes con incidente 

notificado

En el 92% (23/25) la información 
escrita en la notificación se consideró 
suficiente para realizar el análisis. En el 
resto hubo que recabar información 
adicional.

De los incidentes notificados 3 
(12%) se consideraron urgentes: pin-
chazo accidental de un paciente, la 
prescripción en OMI de Sintrom® sin 
dosis y la prescripción en OMI de 
diacepam sin dosis.

2 de los 25 incidentes notificados 
son repeticiones de otro incidente ya 
notificado.

Respecto a la etapa del proceso de 
atención en que se produce el inciden-
te, el 32% ocurre en la etapa tratamiento 
médico, el 28% en el tratamiento preven-
tivo, el 24% en el diagnóstico y el 12% en 
la identificación del paciente.
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En el más de la mitad de los inci-
dentes (14/25) hay implicado algún 
medicamento o producto sanitario, lo 
que ha requerido su notificación al 
Portal de Uso Seguro de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (32).

Respecto al principal factor cau-
sal relacionado con el incidente, en el 
32% de los casos se trata de un medi-
camento y en el 24% de una vacuna. En 
el 20% el principal factor causal está 
relacionado con la documentación clíni-
ca, en el 8% con organización y gestión, 
y en otro 8% con equipamiento. Rela-
cionados con procedimientos técnicos o 
con entorno se ha detectado un único 
caso (4%). La distribución de los inci-
dentes según el resto de causas se 
muestra en el gráfico.

Los incidentes relacionados con 
medicamentos son los siguientes:

1.  Prescripción en OMI de Sintrom® 
sin dosis.

2.  Prescripción en OMI de diacepam 
sin dosis.

distribución de incidentes según  
su causa fundamental

3.  Dosificación errónea de Augmen-
tine Plus®.

4.  Confusión metronidazol vaginal 
con oral.

5.  Alvéolos vacíos en blister de anti-
hipertensivo.

6.  Desabastecimiento de Miocrín®.
7.  Desabastecimiento de Lederpax 

100®.
8.  Dispensación errónea de Adiro 

100® (Adiro 300®).

Los incidentes relacionados con 
vacunas son:

1.  Administración vacuna rotavirus 
vía parenteral.

2.  Confusión vacuna antigripal con 
vacuna antineumocócica.

3.  Administración de vacuna tri- 
ple vírica sin utilización de liofili-
zado (x2).
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4.  Administración vacuna de hepati-
tis A de niño a un adulto.

5.  Error en registro del lote de la va-
cuna triple vírica.

Los incidentes relacionados con 
documentación clínica son:

1.  Confusión de historia clínica de 
pacientes con el mismo nombre.

2.  Confusión de línea en informe de 
resultado analítico (x2).

3.  Identificación errónea de muestra 
de sangre (en un caso de sobrecar-
ga oral de glucosa).

4.  Declaración incorrecta de Enfer-
medad de Declaración Obligato-
ria.

Los incidentes relacionados con 
organización y gestión son:

1.  Derivación a urgencias hospita-
larias por un auxiliar administrati-
vo sin valoración previa por facul-
tativo.

2.  Entrega errónea de informe de 
ecografía tiroidea.

Los incidentes relacionados con 
equipamiento son:

1.  Riesgo de traumatismo con venta-
na abierta.

2.  Defecto de fabricación en palomi-
lla de venopunción.

El incidente relacionado con pro-
cedimientos técnicos es:

1.  Pinchazo accidental de un pacien-
te.

El incidente relacionado con el en-
torno es:

1.  Error en la lectura resultado mi-
crobiología heces.

5. Discusión

5.1. Necesidad estratégica

La creación de un sistema de notifica-
ción y registro de incidentes (sin daño), 
en relación con la «Seguridad del Pa-
ciente», ha sido una necesidad estraté-
gica en el Área de Salud. La gestión de 
riesgos pasa por la identificación del 
riesgo, su evaluación y su adecuado 
control (33). Es necesario conseguir 
una cierta cultura de «seguridad» en la 
organización y una madurez de los 
profesionales sanitarios, para poder 
abordar la gestión en cuestiones de 
«Seguridad del Paciente». La implanta-
ción del sistema de registro y la perti-
nencia del estudio, viene condicionado 
por el interés que despierta el hecho de 
poder detectar y corregir los efectos 
adversos motivados por cualquier tipo 
de intervención sanitaria, no sólo en el 
ámbito hospitalario, donde comenzó 
antes su instauración debido a la ma-
yor gravedad e implicaciones clínicas, 
sino también en el ámbito de la aten-
ción primaria de salud. No podemos 
olvidar, en cualquier caso, que el siste-
ma de notificación de incidentes es un 
medio y nunca un fin en sí mismo.

Existen multitud de riesgos aso-
ciados con la asistencia sanitaria y con 
la práctica clínica habitual (34). Deno-
minamos incidente a aquella circuns-
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tancia u error sin consecuencia para el 
paciente, bien porque la intervención 
del azar lo impida (por ejemplo una 
dosis incorrecta que no causó daño), o 
porque alguna circunstancia externa 
evite que se produzca el daño (una 
prescripción equivocada detectada en 
la farmacia, por ejemplo), aunque en 
ambos casos ha existido un error ori-
gen de la incidencia. Entendemos como 
«error sanitario», de manera amplia, 
todo aquello que el profesional lamen-
ta haber cometido.

Sin embargo, esto no es un proble-
ma nuevo, pues ya en sus tiempos el 
insigne doctor Marañón escribía al res-
pecto:

 Yo por mi parte aplaudiría calurosa-
mente al médico cuyos errores fueran los 
mínimos. Pero es muy difícil discernir don-
de está la certeza absoluta.

Los errores se producen por un 
cúmulo de circunstancias coincidentes, 
precedidas de algún tipo de acción in-
segura que facilita la comisión del 
error; existen condiciones latentes en el 
sistema que favorecen o permiten la 
aparición de un daño o lesión (35).

En la naturaleza y origen de los 
errores se ha considerado, de manera 
clásica, la influencia de las personas, 
de la infraestructura y de la organiza-
ción. Sistemáticamente podemos clasi-
ficar los errores como errores clínicos, 
errores de comunicación, errores admi-
nistrativos y errores relacionados con 
el sistema, tanto a nivel diagnóstico-
terapéutico como en las acciones pre-
ventivas36. La Joint Commission destaca 
los factores humanos, los factores del 

proceso, el equipamiento, los factores 
ambientales, la gestión de la informa-
ción, el liderazgo y la supervisión ade-
cuada... (33, 37) como participantes cla-
ve a lo largo de todo el ciclo.

Las características ideales de un 
sistema de notificación (33) son su ca-
rácter no punitivo, confidencial e inde-
pendiente de autoridades y jefes, el 
análisis por expertos en tiempo y for-
ma adecuado, la orientación sistémica 
(intentando mejorar el sistema, en vez 
de buscar fallos individuales), y la ca-
pacidad de respuesta y difusión de las 
recomendaciones adoptadas.

En nuestro caso, el «sistema de no-
tificación y registro de incidentes sin 
daño», se caracteriza por tratarse de un 
sistema (33):

–  Electrónico on-line a través de la 
Intranet corporativa.

–  De notificación voluntaria.
–  Anónimo (con posibilidad de iden-

tificación voluntaria).
–  Confidencial.

5.2. Incidentes sin daño

Trabajamos con incidentes sin daño 
por el hecho de que un daño puede su-
poner responsabilidad y por lo tanto 
conlleva una posible indemnización. 
Los eventos con daño se deberían co-
municar al Seguro de Responsabilidad, 
independientemente de que puedan 
ser registrados en el sistema de notifi-
cación por la persona responsable de la 
Unidad.

La gran ventaja de trabajar con in-
cidentes sin daño es que al no existir 
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ningún tipo de lesiones no existe res-
ponsabilidad objetiva, pues no se ha 
causado ningún prejuicio y por lo tanto 
no cabe ninguna culpa ni reclamación. 
Esto permite mantener el carácter anó-
nimo y voluntario de los notificadores.

En nuestro marco jurídico, la exis-
tencia de un daño probado (por el fun-
cionamiento normal o anormal del sis-
tema sanitario) con demostración de 
un nexo causal entre el error y el daño 
objetivo, supone una responsabilidad y 
muy probablemente sea precisa una 
adecuada indemnización. El profesio-
nal causante del «error» se expone a la 
jurisdicción penal, civil o administrati-
va correspondiente, no pudiendo que-
dar impune la comisión de un supues-
to delito.

Para reducir la frecuencia de los 
incidentes es necesario conocer sus 
causas y diseñar métodos para preve-
nirlos o detectarlos antes producir el 
daño. Una forma de conseguirlo sería 
trabajar en un sistema de identificación 
de incidentes donde poder obtener in-
formación para diseñar medidas que 
eviten que los mismos errores ocurran 
reiteradamente en diferentes pacientes. 
Se calcula que por cada evento adverso 
con consecuencias graves ocurren al 
menos 10 con consecuencias leves y 
600 sin consecuencias, teniendo mu-
chos de ellos causas comunes (38). La 
utilidad del sistema se mantiene, pues, 
aunque se trata de un sistema de detec-
ción de incidentes que podrían haber 
causado un daño (pero que por azar o 
por intervención de factores externos, 
no lo causaron), el aprendizaje que se 
desprende del análisis de incidentes 
sin consecuencias o con daños leves es 

útil para prevenir aquellos con conse-
cuencias graves.

5.3. Sistema on-line

El sistema informático on-line permite 
una interconexión inmediata entre los 
25 centros de salud y los 25 consulto-
rios periféricos del Área; el formulario 
electrónico facilita la comunicación di-
recta del hecho que posteriormente 
será analizado por la Unidad Funcio-
nal de Riesgos. Las características del 
sistema informático impiden que se 
pueda localizar al responsable de la co-
municación. También la Intranet aloja-
rá los resultados y recomendaciones 
para cada uno de los eventos estudia-
dos, que serán devueltos de esta mane-
ra a los profesionales.

5.4. Sistema voluntario

El sistema de registro es absolutamente 
voluntario, no existiendo obligatorie-
dad en la comunicación de incidentes 
que no han causado daño, pero su uti-
lidad es importantísima para poder ir 
avanzando en esta nueva cultura de 
«seguridad».

La voluntariedad puede aumentar 
la tasa de notificación; las ventajas de un 
sistema voluntario (que habitualmente 
se utiliza en procedimientos de seguri-
dad) sobre uno obligatorio (empleado 
en alertas sanitarias, efectos adversos, 
criterios mínimos de actuación) son muy 
importantes, pues en los sistemas obli-
gatorios muchos de los casos detectados 
no se notifican. Al tratarse de un sistema 
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voluntario y no punitivo, permite que 
afloren eventos que en otras circunstan-
cias permanecerían ocultos.

En Suecia y Dinamarca existe un 
sistema obligatorio de notificación de 
incidencias, protegido por una ley que 
garantiza la no punitividad de los pro-
fesionales. En Holanda el sistema es 
voluntario, no punitivo.

5.5. Sistema anónimo

En nuestro caso, no existe una identifi-
cación de la fuente o persona que co-
munica la incidencia. La comunicación 
se puede realizar vía web, pero tam-
bién por otros medios, tales como la 
comunicación por carta o fax, incluso 
por vía telefónica a la Unidad Funcio-
nal de Riesgos. Aunque el sistema es 
anónimo, permite la identificación vo-
luntaria del profesional notificador si 
éste así lo desea.

Una de las dificultades detectadas 
es que al tratarse de un sistema anóni-
mo, si se precisara conocer nuevos datos 
en relación con el episodio descrito, no 
se podría preguntar a la persona que ha 
realizado la comunicación pues no se re-
gistran los datos de filiación. Al estudiar 
los casos, se corrobora que en la mayor 
parte de ellos no es necesario ampliar la 
información recibida. Aunque en alguna 
circunstancia hubiera sido necesario 
completar la información, las ventajas 
del anonimato superan estas carencias 
pues el número de comunicaciones au-
menta poco a poco, creando una cultura 
de seguridad impensable en el caso de 
que el sistema hubiera sido obligatorio o 
que no respetara el anonimato.

Lo verdaderamente trascendente es 
la comunicación del hecho, su análisis y 
el desarrollo de las adecuadas medidas 
correctoras para evitar su repetición.

Esta característica, sistema anóni-
mo sin posibilidad de identificar al in-
formador, reconoce implícitamente el 
carácter no punitivo, una de las más im-
portantes barreras para la notificación 
(temor del profesional a un castigo por 
algo que ha hecho mal, pero que, sin 
embargo, no ha tenido consecuencias).

Un sistema público y obligatorio 
busca la protección frente a efectos ad-
versos graves que implican responsabi-
lidad; en el caso de la «seguridad», lo 
que se pretende es que afloren aquellos 
actos, capaces de provocar un inciden-
te, para evitar que ocurran.

5.6. Sistema confidencial

El sistema es confidencial, no permi-
tiendo conocer la identidad de las per-
sonas que han sufrido el incidente, ni 
los datos personales de los afectados. 
Se salvaguardan así los imperativos le-
gales contemplados en la vigente 
LOPD (24) en nuestro ámbito sanitario. 
Los datos sanitarios son especialmente 
sensibles y precisan la mayor protec-
ción posible.

5.7.  Barreras para su 
implantación

Las barreras más habituales a este tipo 
de iniciativas son, por una parte, la fal-
ta de cultura de la organización, preci-
sando altas dosis de honestidad y com-
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promiso por parte de los profesionales, 
así como la ausencia de normativa téc-
nica y jurídica al respecto.

En el primer caso, la ausencia de 
notificación previa y el inicio de un 
programa de notificación voluntaria, 
hace costoso el comienzo del proyecto, 
debiendo implicar tanto a gestores 
como a profesionales.

Los profesionales sanitarios que 
analizan los eventos y que impulsan la 
Unidad Funcional de Riesgos, realizan 
sus actividades asistenciales, además 
de participar en la Unidad. El apoyo 
fundamental proviene del departamen-
to de Calidad de la Gerencia.

Respecto a la inexistencia de una 
norma superior que regule la posibili-
dad de anonimato real, este hecho im-
pide la posibilidad de comunicación de 
incidencias con daño que exijan res-
ponsabilidad de cualquier tipo al per-
sonal notificador, puesto que no es po-
sible respetar legalmente su impunidad 
(al no estar contemplada en una posi-
ble ley de seguridad del paciente), ex-
poniéndose a un posible proceso judi-
cial. En nuestro ámbito aquel que fuera 
conocedor de un delito (o presunto de-
lito) debería ponerlo en conocimiento 
de las instancias competentes, no pu-
diendo justificar mediante un sistema 
anónimo la impunidad de la comuni-
cación de un error sanitario con conse-
cuencias negativas para el paciente.

5.8.  Sobre los resultados 
obtenidos

Una vez desarrollado el sistema de no-
tificación de incidentes sin daño, pilo-

tado adecuadamente, y alojado en la 
Intranet corporativa, comenzamos a 
trabajar con las notificaciones recibidas 
en el primer semestre del año 2008.

En cuanto a los resultados obteni-
dos, si bien el número de notificaciones 
por el momento es bajo, hemos de te-
ner en cuenta que acabamos de iniciar 
este proyecto y que un gran número de 
profesionales todavía no se han con-
cienciado de la importancia de la noti-
ficación (20). En cualquier caso, en los 
apenas cinco meses de funcionamiento 
inicial, se ha conseguido transmitir la 
inquietud por la «seguridad del pa-
ciente» en los equipos de atención pri-
maria, por lo que pensamos que las 
cifras de notificación deberían aumen-
tar en número de manera significativa.

A pesar de la gran utilidad de los 
sistemas de notificación voluntaria por 
los profesionales, se ha demostrado 
que detectan menos del 5% de los 
eventos adversos que ocurren (39), per-
maneciendo ocultos la gran mayoría 
de ellos (15). Un número bajo de notifi-
caciones puede, sin embargo, detectar 
importantes problemas de funciona-
miento, que así podrán ser corregidos. 
Para conseguir una adecuada notifica-
ción es imprescindible la implicación y 
colaboración por parte de los profesio-
nales sanitarios.

Otros sistemas o fuentes de infor-
mación complementaria son las recla-
maciones de los pacientes en los cen-
tros de salud, así como las reclamaciones 
patrimoniales contra la administración, 
que podrán ser utilizadas a medida 
que se vaya ajustando el funcionamien-
to de la Unidad Funcional de Riesgos 
en el Área.
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En nuestra experiencia el mayor 
número de notificaciones corresponde 
a los médicos (existe previamente una 
mayor cultura en seguridad) aunque 
el papel de la enfermería en atención 
primaria es bien importante en este 
novedoso campo. También hemos de-
tectado que la mayoría corresponden 
a notificaciones en relación con la me-
dicación; entre los médicos ya existe 
desde hace años la tarjeta amarilla de 
notificación voluntaria de reacciones 
adversas.

6. Conclusiones

La puesta en funcionamiento en el 
Área 6 de Atención Primaria de un sis-
tema de notificación y registro de inci-
dentes en relación con la «Seguridad 
del paciente» nos ha permitido detec-
tar errores y deficiencias en el fun- 
cionamiento normal de la actividad 
diaria, pudiendo implementar los me-
canismos específicos para evitar su re-
petición.

 El análisis por parte de la Unidad 
Funcional de Riesgos del Área permite 
la formulación de recomendaciones al 
respecto, en cada una de las inciden-
cias recibidas. Los análisis e informes 
de la Unidad Funcional de Riesgos son 
muy importantes, constituyendo una 
herramienta fundamental en la estrate-
gia de seguridad del Área.

La comunicación informática per-
mite difundir, entre todos los profesio-
nales de la organización, las recomen-
daciones necesarias referentes a cada 
caso estudiado, así como las medidas 
necesarias a implantar, contribuyendo 

a la devolución de la información y las 
medidas correctoras y creando, de esta 
manera, una cultura común en todo el 
Área Sanitaria.

El éxito del sistema se basa en sus 
principales características (orientado a 
incidentes sin daño, difusión electróni-
ca on-line, carácter voluntario, anóni-
mo y confidencial). Al evitar la obliga-
toriedad y garantizar el anonimato del 
informador, se facilita que salgan a la 
luz muchas de las incidencias que de 
otro modo permanecerían ocultas.

El mayor número de informes de 
incidencias sin riesgo se realiza por 
parte de médicos y enfermeras, evi-
dentemente más relacionados con este 
tipo de comunicaciones que el personal 
administrativo.

Los efectos más comunicados tie-
nen relación con efectos de fármacos y 
etiquetaje de medicación y vacunas. En 
algunos casos de suficiente entidad, las 
incidencias se comunican a las Institu-
ciones correspondientes (Dirección Ge-
neral de Farmacia, por ejemplo, en el 
caso detectado de una incorrecta for-
mulación de especialidades en el Vade-
mécum informático) para su posible 
resolución.

Las expectativas futuras son muy 
positivas. Desde la puesta en marcha, 
el sistema ha sido muy bien acogido 
por los profesionales del Área y las no-
tificaciones han ido aumentando pro-
gresivamente.

Seguimos apostando por que la 
comunicación de incidencias se reali-
ce desde cualquier equipo y por cual-
quier estamento, dadas las ventajas 
que este tipo de medidas origina en 
todo el sistema. Pretendemos una ge-
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neralización de notificaciones, anali-
zando y proponiendo mecanismos 
para su solución.

Es necesario continuar con esta es-
trategia, valorando los resultados obte-
nidos al cabo del tiempo, para poder 
así elaborar el Mapa de Riesgos del 
Área y poder actuar sobre aquellos epi-
sodios potencialmente peligrosos, cau-
santes de errores sanitarios.
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1. Introducción

Hasta muy recientemente las 
implantaciones de servicios 
de telemedicina tenían un 

carácter exploratorio guiados por las 
posibilidades tecnológicas y con natu-
raleza de pilotos o proyectos de I+D 
bajo iniciativa mayoritariamente indi-
vidual estando generalmente basados 
en conexiones bilaterales entre pocos 
entes. En la actualidad se está produ-
ciendo una evolución hacia la implan-
tación de sistemas para uso rutinario, 
guiados por la satisfacción de necesi-
dades sanitarias bajo iniciativa insti-
tucional donde cobran protagonismo 
la mejora del acceso y la continuidad 
de los cuidados junto con objetivos de 
eficiencia coste/beneficio para usua-
rios generales.

En un concepto actual, los servi-
cios de Telemedicina ó eSalud incluyen 
aplicaciones asistenciales (Teleconsulta, 
Telediagnóstico, Telemonitorización), 
las relacionadas con la administración 
y gestión de pacientes (Continuada 
asistencial, Integración de niveles asis-
tenciales) y las de información y for-
mación a distancia para usuarios y 
profesionales.

Algunos ejemplos de aplicaciones 
clínicas ensayadas con éxito incluyen, 
Teleradiología, Telecardiología, Tele-
dermatología, Telepsiquiatría, etc. Se 
están empleando servicios de Teleme-
dicina en diversos sistemas sanitarios y 
en una variedad de escenarios, tales 

como zonas rurales, áreas urbanas, 
áreas sanitarias, prisiones, cuidados a 
domicilio, emergencias, conflictos béli-
cos, etc.

La Telemedicina es más que una 
herramienta tecnológica o asistencial. 
Por encima de ellas, la Telemedicina es 
un instrumento de cambio organizati-
vo, que obliga a las instituciones a pen-
sar de otra manera, soslayando las di-
ferencias establecidas entre los niveles 
asistenciales y fomentando la integra-
ción de la información que se tiene de 
los pacientes y la cooperación entre los 
profesionales. Es, además, un elemento 
de gestión que contribuye a la mejora 
de la eficacia y eficiencia de la atención 
prestada y a la optimización de los re-
cursos disponible1.

En este momento estamos en el 
umbral de un cambio radical en la pro-
pia organización y provisión de los ser-
vicios sanitarios propiciado por una 
nueva generación de infraestructuras 
de telecomunicaciones y de conectivi-
dad en red2.

Una organización moderna como 
el SERMAS, inmersa en un permanen-
te proceso de cambio para la mejora, 
debe contemplar las Tecnologías de la 
Información y las Comunicaciones 
como una herramienta estratégica faci-
litadora del cambio que se pretende.

Es ampliamente reconocido que el 
sector sanitario es uno de los más diná-
micos tanto en lo que se refiere a la in-
troducción de nuevas formas de ges-
tión como en la utilización masiva de 

1 Plan de telemedicina del Insalud. Madrid, 2000. Ministerio de Sanidad y Consumo. INSALUD.
2 La telemedicina: ¿ciencia o ficción? J. L. Monteagudo, L. Serrano, C. Hernández Salvador.
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los recursos cada vez más potentes que 
aportan las tecnologías de la informa-
ción. Es más, ambos aspectos están ín-
timamente relacionados: no se puede 
entender una organización con una 
gestión compleja y con amplias necesi-
dades de información en los niveles 
operacional, gerencial y corporativo 
sin contar con sistemas de información 
y medios adecuados para compartir 
esa información.

Por ello, el Hospital La Fuenfría 
ha apostado por la introducción de es-
tas tecnologías, así como por potenciar 
las herramientas que faciliten el traba-
jo colaborativo entre sus profesiona-
les, consciente de que de esta manera 
se contribuye a conseguir el que, debe 
ser el reto del sector sanitario en los 
próximos años: la excelencia asisten-
cial. Esto quiere decir que no solo de-
bemos pensar en disponer de recursos 
de calidad y en mejorar el rendimien-
to y la actividad, factores ya de por sí 
de suma importancia, sino que debe-
mos prestar la máxima atención a las 
demandas de los ciudadanos y enfo-
carnos cada vez en mayor medida ha-
cia los aspectos cualitativos de la aten-
ción sanitaria, como la calidad y la 
excelencia.

En el marco de este escenario de-
bemos situar la Telemedicina como un 
elemento clave que aúna la utilización 
de las nuevas tecnologías en el servicio 
al ciudadano con el replanteamiento 
de los procesos organizativos y asisten-
ciales.

«¿Por qué se ha de temer a los 
cambios? Toda la vida es un cambio.»

GeorGe Herbert

El presente documento se estruc-
tura en cuatro bloques:

III.  Marco conceptual: definiciones y 
aplicaciones generales de la Tele-
medicina, presentación y caracte-
rísticas de un Hospital de Media y 
Larga estancia con una referencia 
específica al Hospital la Fuenfría-
SERMAS.

III.  Diseño e implantación de un siste-
ma de Telemedicina en al Hospital 
la Fuenfría-SERMAS: necesidades 
diagnósticas y asistenciales del 
Centro, desde un punto de vista 
técnico y operativo y una referen-
cia a los aspectos ético-legales que 
fijan el marco normativo en el que 
debe desenvolverse la actividad 
de la telemedicina.

III.  Resultados obtenidos a partir de 
los datos de actividad asistencial 
(teleconsulta) y docente (sesiones 
clínicas y otros) generados por el 
sistema de telemedicina implanta-
do que, a su vez, son indicadores 
del Cuadro de Mando Integral del 
Centro.

IV.  A partir de lo expuesto, el enun-
ciado de la discusión y la obten-
ción de conclusiones.

1.1. Telemedicina

1.1.1. Definiciones de Telemedicina

Actualmente existen múltiples defini-
ciones de telemedicina, pero en sentido 
estricto, todas hacen referencia a las 
técnicas y tecnologías que permiten 
practicar la Medicina a distancia.
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«El suministro de servicios de 
atención sanitaria en los que la distan-
cia constituye un factor crítico, por 
profesionales que apelan a las tecnolo-
gías de la información y de la comuni-
cación con objeto de intercambiar los 
datos para hacer diagnósticos, preco-
nizar tratamientos y prevenir enferme-
dades y heridas, así como la formación 
permanente de los profesionales de 
atención de salud y en actividades de 
investigación y evaluación, con el fin 
de mejorar la salud de las personas y 
de las comunidades en que viven». 
OMS 1997.

«La utilización de las tecnologías 
de la información y de las comunica-
ciones como medio de proveer servi-
cios médicos, independientemente de 
la localización tanto de los que ofrecen 
el servicio, los pacientes que lo reciben 
y la información necesaria para la acti-
vidad asistencial». INSALUD 1998.

En una línea conceptual parecida 
el doctor G. TANGALOS la define 
como el proceso por el que la comuni-
cación electrónica, visual u oral es em-
pleada para: 1) Proporcionar soporte 
diagnóstico y consultivo a los faculta-
tivos en lugares remotos; 2) Asistir en 
la prestación, o proporcionar ésta di-
rectamente, de servicios médicos a los 
pacientes en lugares remotos; 3) Mejo-

rar o pulir las habilidades y conoci-
mientos de servicios médicos en zonas 
remotas3.

La American Telemedicina Asso-
ciation considera a la Telemedicina 
como «el intercambio de información 
médica de un lugar a otro, usando las 
vías de comunicación electrónicas, para 
la salud y la educación del paciente o 
el proveedor de los servicios sanitarios 
y con el objetivo de mejorar la asisten-
cia del paciente».

El Comité Permanente de Médi-
cos Europeos (CPME), señala que «el 
término telemedicina define el ejerci-
cio de la medicina a distancia. En la 
telemedicina las decisiones relaciona-
das con las intervenciones, el diagnós-
tico y el tratamiento, y las recomenda-
ciones se basan en datos, documentos 
o cualquier tipo de información trans-
mitida por sistemas de comunica-
ción»4.

La Asociación Médica Mundial 
(AMM) considera que la «telemedi-
cina es la práctica de la medicina a 
distancia gracias a la cual las interven-
ciones, el diagnóstico, las recomenda-
ciones y las decisiones terapéuticas se 
fundamentan en los datos clínicos, do-
cumentos y otras informaciones trans-
mitidas por los sistemas de comunica-
ción»5.

3  V. Dr. Eric G. TANGALOS, director de la División de Medicina Interna Comunitaria de la Clínica Mayo en 
Rochester, Minnesota (Estados Unidos). Telemedicina. La salud en el siglo XXI. Estudio Editorial. 2001 (prólogo, 
p. 12).

4  V. Documento CP97/33, del Comité Permanente de Médicos Europeos, denominado Principios Éticos de la 
Telemedicina).

5  V. Preámbulo de la Toma de posición de la Asociación Médica Mundial sobre las responsabilidades y las directrices 
éticas ligadas a la práctica de la telemedicina, adoptada por la 51 ASAMBLEA, celebrada en octubre de 1999, 
en Tel Aviv (Israel).
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1.1.2.  Aplicaciones generales 
de la telemedicina

Las principales aplicaciones de la Tele-
medicina pueden ser agrupadas en 
cuatro áreas de actuación: Procesos 
asistenciales, Procesos de apoyo a la 
continuidad asistencial (gestión de pa-
cientes y administración), Servicio de 
información a la población, Servicio de 
información y formación a los profe-
sionales.

1.1.2.1. Procesos asistenciales

Versa sobre las aplicaciones relaciona-
das directamente con el tratamiento y 
cuidados que los médicos prestan a los 
pacientes. Encuadradas dentro de estos 
procesos se encuentran las siguientes 
variantes:

a) Teleasistencia

Implica la interacción entre un mé-
dico y un paciente situado a distancia, 
normalmente geográficamente aislado 
y en situación de urgencia médica6.

b) Televigilancia

Consiste en el seguimiento de en-
fermos crónicos desde el domicilio de 
estos últimos, mediante la recogida por 

vía telemática de informaciones médi-
cas (electrocardiograma, tensión arte-
rial, etc.). Esta modalidad se utiliza fre-
cuentemente con pacientes que padecen 
enfermedades crónicas como la diabe-
tes, hipertensión, deficiencias físicas o 
mujeres con embarazos de alto riesgo. 
En algunas ocasiones se requiere for-
mar al propio paciente o a un familiar 
del mismo para la obtención y transmi-
sión de los datos. En otros casos debe 
recurrirse a un enfermo u otra persona 
cualificada.

c) Teleconsulta entre médicos

Se trata de la interacción entre dos 
médicos, uno encargado del paciente, y 
otro especialista en un determinado 
campo. Dentro de esta forma de tele-
medicina podrían distinguirse dos su-
puestos:

1. Telediagnóstico
  Consistente en la transmisión de 

electrocardiogramas, imágenes ra-
diológicas, etc., remitidas por el 
médico generalista que atiende al 
paciente a otro médico especialista 
(cardiólogo, radiólogo, etc.), que 
no se encuentra físicamente en el 
centro asistencial.

2. La segunda opinión
  Aquellos casos complejos en los 

que el paciente, a través del médi-

6  En las prisiones situadas en lugares remotos de Estados Unidos se utiliza cada vez con más frecuencia la 
telemedicina para atender a los reclusos, debido al coste económico de transportar a estos últimos a las 
clínicas y al riesgo potencial para los ciudadanos de dicho transporte. Congressional Telehealth Briefing, 
June 23, 1999, American Telemedicina Association (htp://www.atmeda.org).
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co que le atiende directamente, de-
sea recabar una segunda opinión 
médica de otro facultativo antes 
de someterse a una intervención 
de riesgo.

d)  Teleconsulta entre paciente  
y médico. Las «webs» sanitarias

El paciente busca directamente la 
opinión de un médico con el que no ha 
tenido una relación previa, y que no le 
ha realizado un examen clínico. Es el 
caso frecuente de las personas que bus-
can consejo médico a través de las 
webs sanitarias. El problema de esta 
práctica deriva de la falta de fiabilidad, 
confidencialidad y seguridad de las in-
formaciones, así como de la ausencia 
de garantías respecto de la identidad y 
cualificación del médico, como conse-
cuencia de la falta de inmediación físi-
ca entre este último y el paciente7.

1.1.2.2.  Procesos de apoyo a la 
continuidad asistencial 
(gestión de pacientes  
y administración)

Citas, peticiones de pruebas analíticas 
y radiológicas, intercambio de infor-

mación electrónica entre profesionales 
(informes interconsulta entre atención 
primaria y atención especializada, etc.), 
acceso a la historia clínica compartida 
del área de salud, de manera que cada 
facultativo pueda acceder a la informa-
ción en el momento y de la forma en 
que lo necesite8.

1.1.2.3.  Servicio de información  
a la población

Consiste en facilitar información rela-
cionada con la salud a la población en 
general, bien con carácter meramente 
informativo para mantener un adecua-
do nivel de salud (nutrición, estilo de 
vida, etc.), bien para informar sobre 
determinadas enfermedades (SIDA, 
Alzeheimer, etc.), como medida para 
prevenir enfermedades o como apoyo 
a su autocuidado.

1.1.2.4.  Servicio de información 
y formación a los 
profesionales

Tiene como objeto facilitar fuentes de 
evidencia y conocimiento que permita 
la evolución continua de los profesio-
nales de la sanidad en general.

7  Grupo perteneciente al Directorio General de la Sociedad de la Información de la Comisión Europea, 
cuyo trabajo está dirigido a diseñar una futura marca CE para webs sanitarios. Lo integran 58 
participantes de todos los países de la Unión Europea, además de representantes de Noruega, Suiza y 
Estados Unidos.

8  Plan de Telemedicina del INSALUD; ob. cit. (p. 27). Aquí se distingue, al hablar del acceso a la historia 
clínica compartido, entre la posibilidad de obtener una visión horizontal por el médico de Atención 
Primaria, que le permita conocer la evolución de los diferentes episodios sufridos por el paciente, y una 
visión vertical por el especialista, que le permita consultar toda la información de detalle de un episodio 
concreto.
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1.1.3.  Aspectos tecnológicos  
de la telemedicina

Desde el punto de vista técnico la esen-
cia de un sistema de telemedicina es la 
provisión de servicios multimedia en 
red para asistencia sanitaria, involu-
crando la transferencia de audio, vídeo, 
imágenes fijas, gráficos, datos y textos 
entre lugares distantes comunicando 
pacientes, médicos, profesionales sani-
tarios, e instituciones para diagnóstico, 
tratamiento, consulta, y educación con-
tinua. Lógicamente, las soluciones de 
la telemedicina presentan elementos 
peculiares derivados de su entorno de 
aplicación médico, así como la multi-
plicidad de actores involucrados y la 
variedad de escenarios de uso.

Hoy día las aplicaciones de tele-
medicina están evolucionando desde 
los sistemas clásicos de conexión punto 
a punto para aplicaciones dedicadas 
hacia sistemas interactivos de multi-
media en red distribuido.

Pueden distinguirse dos modos de 
operación básicos:

a)  En tiempo real o modo síncrono. Re-
quiere el establecimiento de agen-
das conjuntas y la disponibilidad 
simultánea de los agentes que es-
tén involucrados en la sesión.

b)  En tiempo diferido o modo asíncro-
no, también conocido como de 
«almacenar y enviar». Esta moda-
lidad se utiliza típicamente en si-
tuaciones que no son urgentes en 
los que un diagnóstico o una con-
sulta se puede realizar de forma 
diferida (modo correo) en minu-
tos u horas. Constituye el mayor 

volumen de la actividad de tele-
medicina.
Las prestaciones de los sistemas 

de telemedicina dependen fundamen-
talmente de la infraestructura de tele-
comunicaciones utilizada.

La importancia de la interopera-
bilidad en telemedicina. Los sistemas 
de telemedicina plantean la integración 
de las tecnologías de red con los proce-
sos sanitarios. La interoperabilidad es 
una de las cuestiones principales ya 
que las diferentes formas y modalida-
des de asistencia descansan en general 
sobre entornos informáticos hetereogé-
neos. Ligado a la ausencia de normas 
se identifican problemas tales como: 
fragmentación del mercado; floreci-
miento de aplicaciones diferentes; alto 
coste soluciones particulares; corto ci-
clo de vida de los sistemas; falta de 
compatibilidad e integración con el 
resto de los sistemas y aplicaciones. El 
entorno de estandarización en infor-
mación sanitaria es complejo e involu-
cra múltiples iniciativas de distintas 
organizaciones.

Al igual que en otros dominios de 
aplicación, la telemedicina ha adopta-
do diferentes modelos de servicio para 
adquirir, distribuir, y procesar datos 
multimedia que en general se han 
construido orientados a una solución 
particular usando tecnologías propie-
tarias a veces combinadas con compo-
nentes siguiendo normas limitadas o 
incompatibles.

El interés por la estandarización 
en informática y telemática sanitaria 
data de hace más de dos décadas, pero 
ha tomado un impulso especial en la 
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década de los 90 a partir de las inicia-
tivas promovidas por la Comisión Eu-
ropea y Comité Europeo de Normali-
zación (CEN) a través del CEN-TC251 
y por ANSI en Estados Unidos. Más 
recientemente ISO se ha incorporado a 
este movimiento mediante el Comité 
Técnico 215. En España las actividades 
se canalizan por el Comité Técnico 
AEN-CTN 139 de Normalización en 
Tecnologías de la Información y Co-
municaciones para la Salud. Los es-
fuerzos de normalización en telemáti-
ca sanitaria se dirigen a cubrir aspectos 
tales como terminología, codificación, 
formatos, mensajes, historia clínica 
electrónica, registros médicos, mensa-
jería electrónica, comunicación con 
dispositivos médicos, comunicación 
de imágenes, y seguridad y protección 
de datos.

La interconexión de dispositivos 
médicos se soporta por las normas del 
IEEE (Medical Bus) ampliamente reco-
nocidas internacionalmente y están en 
línea con las desarrolladas por CEN en 
Europa. Estas normas permiten la co-
nexión en red de la instrumentación 
permitiendo la automatización de la 
adquisición y control así como la inte-
roperabilidad con los sistemas de in-
formación hospitalaria (HIS) y de his-
toria clínica electrónica (HCE).

El campo de la comunicación de 
imágenes médicas se ha beneficiado de 
la adopción internacional de la norma 
DICOM que esta ampliamente imple-
mentada por la industria de la imagen. 
Las normas sobre seguridad y protec-
ción de datos incluyen despliegue de 
sistemas de certificados, claves públi-
cas, y firma electrónica.

Aspectos tecnológicos a tener en 
cuenta:

1. Tipo de señal:

 1.1. Analógica
 1.2. Digital

2. Tipos de redes:

 2.1. Características:

   2.1.1. Redes conmutadas
   2.1.2. Redes de difusión
   2.1.3.  Red digital de servicios 

integrados (RDSI)

 2.2.  Dependiendo del tamaño de 
la red

   2.2.1. Red de Área Local
   2.2.2. Red de Área extensa

3.  Factores relacionados con la tras-
misión

 3.1. Velocidad y ancho de banda
 3.2. Dirección de la trasmisión
 3.3. Medio de trasmisión

   3.3.1. Inalámbricos

        3.3.1.1. Radiofrecuencia
        3.3.1.2. Infrarrojos

        3.3.1.3. Satélites

   3.3.2. Por cable:

        3.3.2.1.  Cables de pares 
tranzados

        3.3.2.2. Cable coaxial
        3.3.2.3. Fibra óptica

 3.4. Métodos de trasmisión:

   3.4.1. Métodos conmutados
   3.4.2.  Empresas de redes digi-

tales
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   3.4.3.  La Red digital de servi-
cios integrados

   3.4.4.  Servicio de datos con-
mutados Multimegaby-
tes

  3.4.5.  Otros

4.  Especificaciones técnicas de hard-
ware y software

 •  ¿Son el hardware o software uti-
lizables, o requieren un diseño, 
fabricación o programación pre-
determinada?

 •  ¿Requieren el hardware o soft-
ware sofisticación para su uso?

 •  ¿Son los componentes del mis-
mo fabricante, funcionan juntos 
sin dificultad?

 •  ¿Tienen el hardware y el soft-
ware capacidad para trabajar 
juntos con módulos que pueden 
ser fácilmente reemplazables 
cuando algunos de los compo-
nentes fallen?

 •  ¿Cuándo un componente es re-
emplazado por otro puede tra-
bajar con el resto de la unidad 
sin problemas?

5.  Normalización de las comunica-
ciones en telemedicina.

  Algunos de los estándares de co-
municación en informática de la 
salud:

 5.1.  Dicom. Imágenes y comunica-
ciones digitales en telemedici-
na.

 5.2.  HL7. Estándar de intercambio 
electrónico de información 
clínica, económica, adminis-

trativa entre sistemas infor-
mativos independientes orien-
tados a la salud.

 5.3.  H320 Engloba un grupo de 
estándares para sistemas de 
videotelefonía de estrecho an-
cho de banda, comúnmente 
usado en videoaplicaciones 
interactivas en telemedicina.

 5.4. Otros.

1.2.  Hospitales de Media  
y Larga Estancia del 
Servicio Madrileño  
de Salud

Los Hospitales de media y larga estan-
cia están destinados a la atención de 
pacientes que precisan cuidados sani-
tarios, en general de baja complejidad, 
por procesos crónicos o por tener redu-
cido su grado de independencia fun-
cional para la actividad cotidiana, pero 
que no pueden proporcionarse en su 
domicilio, y requieren un periodo pro-
longado de internamiento.

La cartera de servicios de los hos-
pitales de media y larga estancia  
ha sido reconocida normativamente  
no hace mucho tiempo, en el RD 
1277/2003, de 10 de octubre, por el que 
se establecen las bases generales sobre 
autorización de centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios.

En la Comunidad de Madrid exis-
ten cuatro hospitales de apoyo, centros 
sanitarios que su ámbito geográfico se 
extiende a todo el territorio regional sin 
disponer de un área sanitaria asignada, 
que dependen a su vez de hospitales de 
referencia: son La Fuenfría, en Cercedi-
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lla, que depende del Hospital Clínico; 
Guadarrama, que depende del Ramón 
y Cajal; Virgen de La Poveda, en Villa 
del Prado, dependiente de Getafe.

En la prestación del servicio en los 
Hospitales de Media y Larga Estancia 
del SERMAS se ponen de manifiesto las 
siguientes consideraciones generales:

Intrínsecas:

a)  Las derivadas de la necesidad de 
disminuir las limitaciones que 
existen en el desarrollo de su acti-
vidad habitual:

 •  Ubicación.
 •  Presencia exclusiva de médicos 

especialistas en medicina inter-
na y geriatría con ausencia de 
especialidades quirúrgicas, ra-
diología o cuidados intensi-
vos.

b)  Las derivadas de la idoneidad de 
los recursos humanos y materiales 
que intervienen en el proceso de 
prestación del servicio.

 •  Ausencia o escasez de personal 
especializado en el manteni-
miento de los sistemas infor-
máticos y de las telecomunica-
ciones.

 •  Déficits de infraestructuras TIC.

Extrínsecas:

 •  La existencia de una relación 
institucional entre el hospital 
de apoyo y el hospital de refe-
rencia.

•  La inclusión de los hospitales de 
apoyo en la estructura organizati-
va de la RSUUP.

1.3. El Hospital la Fuenfría

En el seno del Plan Estratégico desa-
rrollado por el Hospital La Fuenfria y 
aprobado institucionalmente, el centro 
se define como un hospital de apoyo 
de media y larga estancia.

1.3.1. Breve historia

El Hospital La Fuenfría se ubica en la 
localidad de Cercedilla, en el valle de 
su mismo nombre y fue diseñado y 
construido a principios de siglo pasa-
do por el arquitecto D. Antonio Pala-
cios por encargo del Dr. Félix Egaña, 
prestigioso médico de la época y am-
plio conocedor de la enfermedad tu-
berculosa.

En 1921 se inauguró por S.A.R. Al-
fonso XIII como Sanatorio Antituber-
culoso a imagen y semejanza de los 
mejores de Europa.

Durante esta etapa de gestión pri-
vada (1920-1936) del que inicialmente 
se llamó Hotel-Sanatorio de la Fuen-
fria, una sociedad sanitaria privada 
dedicó el centro a la atención de enfer-
mos de tuberculosis pulmonar, con 90 
camas y los más avanzados medios 
técnicos y humanos disponibles en la 
época.

La Guerra Civil truncó la trayecto-
ria de la institución, en los inicios del 
conflicto y el centro fue utilizado como 
recurso asistencial médico-quirúrgico 
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para los heridos, pero la proximidad 
del frente y los intensos bombardeos 
que alcanzaron la zona obligó a la eva-
cuación de los pacientes y posterior 
cese de la actividad asistencial entre 
1937 y 1949.

Entre 1950 y 1984 atraviesa por su 
etapa de Fundación. En noviembre de 
1950, al amparo del artículo 38 del De-
creto de 26 de mayo de 1943, se cons-
tituye la Fundación denominada Sana-
torio de la Fuenfria, financiada por la 
Caja de Compensación y Reaseguro de 
las Mutualidades laborales, continuan-
do su actividad con el tratamiento 
médico-quirúrgico de mutualistas 
afectados por lesiones pulmonares o 
enfermedades del aparato respiratorio, 
El hospital se abrió con 250 camas y 
llegó a tener 316.

De 1969 a 1971 se acomete una im-
portante reforma del centro y moderni-
zación de su equipamiento, dándosele 
la entidad jurídica como Fundación La-
boral el 21 de octubre de 1972. Desapa-
recida la Caja de Compensación se 
hace cargo de la financiación y tutela 
del sanatorio el Servicio de Mutualis-
mo Laboral. El número de camas llegó 
a 422.

En 1980 comienza la gestión para 
transferirse al Instituto Nacional de la 
Salud y como consecuencia de los RD 
1855 y 1856/79 y 36/78, la Dirección 
General de Cooperativas y Fundacio-
nes Laborales resuelve la extinción de 
la Fundación en 1984 (causa baja en el 
registro el 14 de mayo de 1985).

La etapa INSALUD se extiende 
desde 1985 a 2002, que en sus inicios 
mantuvo el centro a la mitad de fun-
cionamiento dirigiendo su actividad a 

la atención de enfermos de cuidados 
mínimos y terminales, llegando así a 
ocuparse tres plantas. Administrativa y 
funcionalmente, el centro dependía del 
Hospital Universitario La Paz y era uti-
lizado como una unidad más de hospi-
talización del mismo.

En 1995, a raíz de independizarse 
como centro de gasto, se propusieron 
las obras de remodelación en el área 
asistencial, que concluyeron en 1998, 
con un presupuesto global de 500 mi-
llones de pesetas (unos 3 millones de 
euros). Simultáneamente se diseña una 
nueva oferta asistencial como hospital 
de apoyo, en respuesta a las demandas 
observadas en los Hospitales de agu-
dos y de Atención Primaria de nuestra 
Comunidad.

El 27 de diciembre de 2001, en 
virtud del RD 1479/2001 de transferen-
cias sanitarias queda definitivamente 
integrado en la Red Sanitaria Única de 
la Comunidad de Madrid en su Insti-
tuto Madrileño de Salud y posterior-
mente en el actual Servicio Madrileño 
de Salud.

1.3.2. Estructura del hospital

El Hospital La Fuenfría se divide en 
cuatro Unidades Hospitalarias (plan-
tas), donde los equipos médicos y de 
enfermería desarrollan su actividad de 
cuidados. Dentro de cada planta los 
pacientes son ubicados según su perfil 
clínico y funcional al objeto de que re-
ciban la asistencia más adecuada a su 
patología, para ello, el equipo de profe-
sionales está organizado en seis Unida-
des Asistenciales, entre las que se re-
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parten las 222 camas funcionales con 
las que cuenta el Centro.

1.  Unidad de Crónicos Agudizados 
(UCA)

Unidad de Atención Especializa-
da, destinada a la hospitalización de 
pacientes que no requieran asistencia o 
valoración por un Servicio de Urgen-
cias, que presentan un proceso agudo 
adecuadamente diagnosticado, agudi-
zación de una enfermedad crónica co-
nocida o de difícil control domiciliario 
en el momento actual, que precisen va-
loración y atención hospitalaria, y pue-
dan recibir una asistencia adecuada y 
de calidad en un hospital de media es-
tancia y con los medios diagnósticos 
(radiología simple y laboratorio exter-
no) y terapéuticos de que dispone.

2.  Unidad de Recuperación Funcio-
nal (URF)

La Unidad de Recuperación Fun-
cional (URF) aborda el tratamiento 
multiprofesional de pacientes que se 
puedan beneficiar de un ingreso hospi-
talario y que padecen discapacidades 
secundarias a procesos traumatológi-
cos quirúrgicos y no quirúrgicos, neu-
rológicos e inmovilismos, con el objeti-
vo de recuperar el máximo posible de 
la capacidad perdida.

3.  Unidad de Cuidados Paliativos 
(UCP)

Unidad de Atención Especializada 
destinada a la atención de pacientes 
con una enfermedad, que independien-

temente de la causa que la origine, no 
responde al tratamiento curativo, con 
complicaciones agudas, síntomas de 
difícil control, imposibilidad de mane-
jo en domicilio y con un pronóstico de 
supervivencia inferior a seis meses.

4.  Unidad de Cuidados Continuos 
(UCC)

Unidad de Atención Especializada 
para pacientes crónicos con inestabili-
dad clínica o gran incapacidad, que 
precisen ingreso hospitalario durante 
un máximo de 60 días, para cuidados 
clínicos que no puedan ser proporcio-
nados en su domicilio o lugar de resi-
dencia habitual.

5. Unidad de Tubercolisis (UTB)

La unidad de Tuberculosis esta 
destinada al tratamiento médico de la 
enfermedad tuberculosa pulmonar tan-
to en sus formas clásicas como en las 
multirresistentes, durante el tiempo 
necesario para obtener la curación de 
la misma. Dispone de habitaciones do-
bles e individuales para aislamiento 
respiratorio; para ello está dotada de 
un sistema de extracción de aire que 
garantiza la generación de presión ne-
gativa en todas las habitaciones y sala 
de estar de pacientes.

2. Objetivo

Presentar el proceso de gestión de la 
implementación de un sistema de tele-
medicina en el entorno ISO para el 
Hospital La Fuenfría.
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3. Justificación

1.  El Hospital La FuenfrÍa, por sus 
propias características, no dispo-
ne en plantilla más que de Facul-
tativos especialistas en Medicina 
Interna y Geriatría. Por tanto, 
gran número de pacientes deben 
ser derivados a los hospitales de 
«origen» (hospitales proveedores)

Aproximadamente la mitad de la 
actividad del Hospital corresponde a la 
Unidad de Recuperación Funcional 
(URF). Alrededor del 70% de los pa-
cientes ingresados en esta Unidad Asis-
tencial inician el tratamiento tras ciru-
gía ortopédica consecutiva a fractura 
(ejemplo: fractura de cadera) o repara-
dora (ejemplo: prótesis de rodilla).

Entre un veinte y un treinta por 
ciento de los pacientes ingresados en la 
URF, lo son por presentar secuelas de 
lesiones neurológicas. Igualmente, otros 
pacientes ingresados en otras Unidades 
Asistenciales, tales como la Unidad de 
Crónicos Agudizados (UCA) lo son por 
patología neurológica.

Aunque el Hospital está bien dota-
do de medios humanos y materiales, 
con frecuencia es necesario trasladar 
pacientes a otros Hospitales de la Co-
munidad para realizar interconsultas 
con otros Servicios de medicina espe-
cializada no disponibles en La Fuen-
fría.

2.  El Hospital está ubicado a 1.300 
metros de altitud y a 65 kilómetros 
de Madrid ciudad, localidad ésta 
de la que provienen el 90% de los 
pacientes ingresados, es decir, la 

distancia obliga al desplazamien-
to de gran número de pacientes que 
deben ser derivados por múltiples 
razones: interconsultas, urgencias, 
realización de pruebas, etc.

Es evidente que estos traslados 
suponen un importante estrés y moles-
tia para el paciente, teniendo en cuen-
ta su edad y la precariedad de su sa-
lud. Además de los trastornos añadidos: 
interferencias y alteraciones en la ad-
ministración de medicamentos, en la 
gestión de su racionado, etc.

Estas peculiaridades o limitacio-
nes del Hospital La Fuenfría —deficit 
de especialistas y distancia geográfi-
ca—, hacen que concurran en él las 
condiciones apropiadas para la imple-
mentación de un sistema de Telemedi-
cina, con el que pretenden mejorar la 
calidad asistencial de sus pacientes, 
optimizar los recursos y reducir los 
costes operativos.

3.  La telemedicina (las TIC) permi-
ten «acercar» un Hospital distante 
(del funcionamiento del sistema) a 
la dinámica de cambio de la Insti-
tución a la que pertenece

Los nuevos servicios basados en 
telemedicina requieren que, de manera 
imprescindible para que el cambio 
eclosione, modificaciones de carácter 
tecnológico general como la digitaliza-
ción del hospital.

La telemedicina en el hospital La 
Fuenfría es un componente inseparable 
de la estrategia de desarrollo organiza-
cional del Centro en su conjunto y del 
sistema sanitario del que forma parte y, 
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por tanto un componente de la estrate-
gia de innovación general del sistema

4.  La telemedicina evita horas de es-
pera a los pacientes, en el caso del 
Hospital La Fuenfria, personas de 
edad avanzada, que se convierten 
en innecesarias.

El tiempo medio de realización de 
una interconsulta estándar (de presen-
cia física) es de 7 u 8 horas (3 de des-
plazamiento y 4 de realización de la 
consulta —todos son citados a la mis-
ma hora—). Por el contrario, en el tras-
lado del paciente desde su habitación a 
la consulta de telemedicina se efectúa 
diez minutos antes de lo señalado en la 
agenda.

Además, la reducción de tiempos 
de espera, se traduce en un menor tiem-
po en la realización del diagnóstico y 
consecuentemente del tratamiento co-
rrespondiente, no produciéndose demo-
ras que en algunos casos puede acarrear 
graves problemas para el paciente.

5.  El sistema ayuda a gestionar la 
interconsulta del especialista re-
ceptor del paciente; el paciente 
está en consulta, pero no en la 
puerta de la consulta esperando

Mejora la organización contem-
plando la citación de pacientes y con 
métodos de desburocratización de las 
consultas y eliminación del papel

6.  El especialista consultor obtiene 
información clínica de alta cali-
dad porque, en la mayoría de los 
ocasiones, el médico responsable 

del paciente en Fuenfría le trans-
fiere on line la información de su 
estado de situación

El médico consultado obtiene in-
formación clínica de calidad, ya que se 
establece una relación bi-personal en-
tre los 2 médicos, de tal forma, que 
existe un alto grado de confianza en el 
modelo y la participación de ambos, 
por un lado, quién recibe de su colega 
una información clínica de calidad y 
por otro lado, quién recibe esa infor-
mación ya procesada con un enfoque, 
lo que supone el añadido de formación 
para el medico que ha consultado al 
tele-experto.

7.  Con el sistema, el facultativo que 
solicita la interconsulta, asiste a 
una sesión clínica de alta calidad. 
El proceso de realización de la in-
terconsulta permite transferir co-
nocimiento del especialista al mé-
dico que demando la interconsulta

La posibilidad de realizar consul-
tas remotas permite que los profesio-
nales que trabajan en zonas alejadas de 
los hospitales mantengan un contacto 
más o menos continuo con los especia-
listas, mejorando su formación y com-
petencia.

8.  La telemedicina permite, asimis-
mo, acercar las actividades for-
mativas multidisciplinarias al 
Hospital

Las nuevas tecnologías juegan un 
papel fundamental para responder al 
compromiso de prestar una atención 
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sanitaria de calidad basada en los prin-
cipios de nuestro Sistema Nacional de 
Salud: cobertura universal, equidad en 
el acceso, eficacia en la producción de 
salud y eficencia en la utilización de 
los recursos. Por ello, la incorporación 
de las nuevas tecnologías en hospitales 
de media y larga estancia es un paso 
necesario para obtener una gestión sa-
nitaria más ágil, flexible y orientada a 
la atención al paciente.

Además, los sistemas de telemedi-
cina constituyen una plataforma ópti-
ma para la transferencia de conocimien-
to entre profesionales. El apoyo que el 
especialista del centro de referencia 
presta al médico del Hospital La Fuen-
fría no sólo le ayuda en el diagnóstico 
y/o tratamiento de cada paciente, sino 
que le aporta conocimientos específicos 
de esa especialidad. Añadiendo que, si 
la comunicación se realiza mediante co-
nexión a una red de telemedicina más 
amplia en la que diferentes organiza-
ciones de ámbito sanitario lleven a cabo 
experiencias similares, se pueden reali-
zar sesiones clínicas conjuntas, proyec-
tos de colaboración e investigación, 
cursos interactivos, etc.

9.  En el caso de Fuenfría la implan-
tación de la telemedicina conllevó 
la reflexión y la elección de alter-
nativa de avanzar en la imple-
mentación de un sistema de digi-
talización de imágenes; la imagen 
digitalizada (la radiografía o eco-
grafía digitalizadas), pueden ser 
transferidas a través de la red

El primer paso en la implantación 
del sistema de Telemedicina fue la di-

gitalización de todo el sistema de ra-
diología del hospital de la Fuenfría 
con un sistema de CR (Computer Ra-
diology). Estos sistemas introducen 
una gran flexibilidad en la gestión y la 
utilización de imágenes, lo que redun-
da en una mejora en la calidad del ser-
vicio.

El mayor beneficio de la radiogra-
fía digital se encuentra en el proceso de 
revelado. Mientras que en el proceso 
convencional se requiere imprimir un 
negativo o una placa radiográfica, para 
ser llevado a un proceso de revelado y 
fijación de la imagen el cual puede va-
riar entre minutos en el caso de las ra-
diografías hasta horas o días en el caso 
de las imágenes fotográficas. Las imá-
genes digitales se obtienen en fraccio-
nes de segundo. Esto puede significar 
una diferencia entre la obtención o no 
de una buena imagen, muchas veces 
tomamos una diapositiva de un proce-
dimiento quirúrgico o una imagen pa-
tológica antes de proceder a tratarla 
clínicamente y luego al revelarla nos 
percatamos que la imagen no salió 
como lo deseábamos, ya sea por lumi-
nosidad, enfoque o cualquier otra ra-
zón imputable ocasionalmente al pro-
ceso de revelado.

En la radiología digital el resulta-
do puede ser analizado de inmediato, 
editado, ampliado, puede aumentarse 
o disminuirse el contraste y la lumino-
sidad para obtener la mejor imagen 
posible del objeto en estudio y preser-
varla de manera electrónica o impresa.

La radiología digital tiene nume-
rosos beneficios colaterales: Sanitarios: 
menor cantidad de material contami-
nante (Plomo, Químicos de revelador y 
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fijador); Económicos: ahorro de placas 
radiográficas y rollos fotográficos; aho-
rro en la compra de reveladores y fija-
dores; ahorro en la compra y manteni-
miento de procesadoras de placas y 
equipos de revelado; Ergonómicos: 
disminución del espacio para guardar 
las imágenes; facilita la creación de ar-
chivos digitales menor necesidad de 
espacio e instalación; y, diagnósticos y 
de envío de resultados: el alto contras-
te de las imágenes digitales facilita el 
diagnóstico imagenológico por parte 
del radiólogo o de la persona encarga-
da de realizarlo; permite el envío de 
los resultados obtenidos y de las imá-
genes en archivos vía Internet con 
asombrosa rapidez, lo que pudiera lle-
gar a establecer la diferencia entre la 
vida y la muerte de un paciente; facili-
ta la interconsulta entre profesionales; 
optimiza la comunicación con el pa-
ciente.

Las imágenes digitalizadas serán, 
además, un valor añadido para el con-
tenido de la historia clínica electrónica.

10.  El proyecto permite a las TIC «pe-
netrar» y normalizarse en la es-
tructura organizativa asistencial 
del sistema

La penetración de las TIC en la 
realidad hospitalaria ofrece múltiples 
ventajas, tanto para la calidad asisten-
cial como para la eficiencia en la utili-
zación de los recursos. Los cambios 
tecnológicos influyen y se imbrican con 
los cambios organizativos y de concep-

ción de los servicios sanitarios. Es evi-
dente que los recursos tecnológicos que 
exhiben los hospitales de hoy día son 
muy diferentes a los de apenas una dé-
cada y con toda seguridad a los de 
dentro de unos años. Ligado a la evo-
lución general de la sociedad, se están 
planteando propuestas de rediseño de 
las instituciones sanitarias como «em-
presas basadas en el conocimiento» ha-
ciendo uso intensivo de tecnologías de 
la información y desarrollando el tra-
bajo en red con otros recursos sanita-
rios y los pacientes, no sólo en su área 
de adscripción geográfica sino hasta 
allí donde alcance la necesidad. En los 
últimos años se han multiplicado los 
ejemplos de instituciones que han he-
cho énfasis en su carácter tecnológico 
con señas de identidad tales como 
«hospital sin papeles», «hospital digi-
tal», «hospital sin paredes» o «hospital 
interconectado». No se puede imaginar 
la sanidad del futuro sin una presencia 
creciente de soportes telemáticos y de 
telemedicina. De hecho las tecnologías 
de la información y las comunicaciones 
están en el núcleo de las estrategias de 
salud de los países avanzados9.

11.  La telemedicina puede ayudar a 
cambiar la percepción de este tipo 
de Hospitales, considerados gene-
ralmente como apéndices del sis-
tema

El Hospital La Fuenfría se dedica 
al tratamiento y cuidado de pacientes 
con patologías crónicas que necesitan 

9  MONTEAGUDO, J. L.; SERRANO, L.; HERNÁNDEZ SALVADOR, C. La telemedicina: ¿ciencia o ficción?
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especial asistencia durante las reagudi-
zaciones, en las fases de dependencia 
severa o incluso en situaciones de ter-
minalidad. Igualmente se atiende la 
convalecencia y posterior rehabilita-
ción de procesos que generan incapaci-
dad funcional o inmovilismo.

Con en las mejoras técnicas y ma-
teriales introducidas, la telemedicina, 
la percepción de «hospital de muertos» 
que se tenía sobre el Centro en general 
y algunas Unidades en particular, que-
da diluida y, por tanto, se asienta la 
filosofía de la excelencia asistencial.

El desarrollo de la implantación 
del sistema de telemedicina en el hos-
pital La Fuenfría se ha utilizado como 
modelo por el resto de hospitales de 
apoyo de la Comunidad Autónoma de 
Madrid, para la implantación satisfac-
toria de su sistema de telemedicina. 
Todo ello supone estar a la cabeza en la 
plena utilización de la informática y las 
comunicaciones, a ir un paso por de-
lante en el aprovechamiento de estos 
recursos para configurar la «sanidad 
del mañana».

12.  Los costes resultan asumibles. Los 
costes directos e indirectos del 
proyecto se presentan en el apar-
tado resultados. Los costes de la 
implantación del sistema de digi-
talización de imágenes y el man-
tenimiento del sistema de teleme-
dicina han sido absorbidos por la 
organización (Capítulo II)

Por último, destacar que los costes 
que conlleva la implantación son asu-
mibles, a través de recursos y tecnolo-
gías de bajos costos y fácil acceso. Así 

los dispositivos e instalaciones necesa-
rias han sido:

•  En el Hospital de la Fuenfría: una 
sala de telemedicina, digitalizador 
de imágenes, monitor de alta reso-
lución, ecógrafo, dermatoscópio, 
otoscópio, cámara de exploración, 
sistema de videoconferencia, apa-
rato de signos vitales y teléfono.

•  En el Hospital Clínico San Carlos: 
sala de telemedicina, monitor de 
alta definición, teléfono y sistema 
de videoconferencia.

4. Método de trabajo

Las claves en el proceso de implanta-
ción de un sistema de telemedicina en 
la atención especializada (por orden de 
prioridad).

• Detectar la necesidad asistencial

La telemedicina por definición es 
medicina a distancia y La Fuenfría es 
uno de los centros más alejados en el 
mapa sanitario de la Comunidad de 
Madrid. Además, de los 14 médicos 
que trabajan en el centro, la mitad son 
internistas y la otra mitad geriatras, 
por lo que no contamos con especialis-
tas. Así, el proyecto nace de la necesi-
dad generada por la distancia y el défi-
cit de especialistas por un lado, y la 
experiencia del Director-Gerente del 
hospital La Fuenfría con el sistema de 
telemedicina, por otro.

Bajo estas tres premisas descritas, 
distancia, carencia de especialistas y 
experiencia del Director-Gerente del 
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centro, se aborda el diseño y la implan-
tación de la telemedicina en el Hospital 
La Fuenfría en el que se han seguido 
los siguientes pasos:

• Institucionalizar el proyecto

Contemplada y analizada la nece-
sidad asistencial, se presentó el proyec-
to a la Dirección General del Servicio 
Madrileño de Salud y, una vez evalua-
do, fue aprobado no sólo para el Hos-
pital La Fuenfría, sino también para el 
Hospital de La Poveda y el de Guada-
rrama, adjudicando a cada uno de de 
ellos un hermano mayor; a la Fuenfría 
el Hospital Clínico, a Guadarrama el 
Hospital Ramón y Cajal y a La Poveda 
el Hospital de Getafe. El proyecto cuen-
ta, por tanto, con la autorización y el 
apoyo explícito de la Dirección Gene-
ral del Servicio Madrileño de Salud 
(SERMAS), y de la Consejería de Sani-
dad y Consumo del Gobierno de la Co-
munidad de Madrid.

•  Alinear el proyecto con el modelo 
de gestión (enunciado en el Plan 
estratégico del Hospital rediseña-
do en 2006)

El diseño y desarrollo del proyecto 
siguió un modelo de participación top 
down, en el que la Dirección lidera la 
actuación y consigue extenderla a toda 
la organización. Así, se creó un grupo 
de apoyo al grupo de mejora dentro de 
«procesos» del sistema de gestión de 
calidad. Era un grupo multidisciplinar 
y estaba formado por un coordinador 

general, encargado del estudio y ges-
tión de flujos de procesos, un técnico 
en telecomunicaciones para la supervi-
sión técnica, un médico que presta la 
asistencia clínica, una enfermera, todo 
bajo el liderazgo del Director-Gerente 
del hospital.

•  Diseñar con la vocación de conso-
lidar la oferta del servicio de la 
actividad habitual del hospital 
(no más pilotajes)

La implantación del sistema de te-
lemedicina en el Hospital La Fuenfría 
excede el sentido de un pilotaje y nace 
con la vocación de introducir en la es-
tructura organizativa asistencial del 
Servicio Madrileño de Salud un ele-
mento de apoyo diagnóstico y formati-
vo que ayuda a solventar determinadas 
carencias asistenciales de los Hospita-
les de media y larga estancia de la Red 
Pública.

El mecanismo de implantación se 
inició en el mes de Noviembre del 2006. 
El grupo de mejora dedicado al estable-
cimiento, desarrollo, seguimiento y 
evaluación del sistema de telemedicina, 
dependía directamente de la comisión 
central de garantía de la calidad y se 
vincula al proceso de implantación de 
un sistema de gestión de calidad en el 
entorno ISO 9000 (2007-2011).

•  Garantizar el funcionamiento de 
las máquinas y de las telecomuni-
caciones.

Se dotó al Centro del equipamien-
to tecnológico preciso, a través de la 
empresa con mayor experiencia en este 
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campo, al haber realizado el soporte a 
la sanidad del Ejército español y al ha-
ber llevado a cabo programas pilotos 
de Telemedicina con el Hospital Clíni-
co, garantizando con todo ello el fun-
cionamiento de las máquinas y la segu-
ridad de las telecomunicaciones: la Red 
de Telemedicina TM-64.

Internet presenta importantes li-
mitaciones para el funcionamiento en 
tiempo real, como necesitan muchas de 
las aplicaciones de Telemedicina. Es 
evidente que nuevas soluciones y es-
tándares resolverán estas limitaciones 
en un futuro, dentro de algunos años. 
Mientras tanto, la Red TM-64 concebi-
da especialmente para las aplicaciones 
de Telemedicina en tiempo real, ofrece 
ya algunas de las prestaciones y venta-
jas de la Internet del futuro. La TM-64 
opera sobre circuitos dedicados, no 
compartidos, simétricos y con un an-
cho de banda garantizado (CIR) hasta 
2 Mbps. A diferencia de Internet, el nú-
mero de usuarios conectados no afecta 
al ancho de banda ni a las prestaciones 
de la Red, gracias a su diseño y arqui-
tectura del sistema. El resultado es una 
mayor resolución y precisión de las 
imágenes dinámicas, con una alta velo-
cidad de refresco, sin pérdidas de sin-
cronismo. La Red dispone de un poten-
te equipamiento para multiconferencia 
IP, en banda ancha, que permite que 
todos lo centros sanitarios integrados 
en el sistema puedan participar con-
juntamente en la realización de sesio-
nes clínicas, conferencias, cursos de 
formación, etc. Dispone, además, de un 
potente servidor de Videostreaming 
para envío de vídeos, retransmisiones 
simultáneas en vivo, teleformación... Y 

todo ello en tiempo real, de forma si-
multánea y totalmente interactiva.

Todos los centros integrados en la 
Red tienen la posibilidad de intercam-
biar y compartir experiencias y servi-
cios de telemedicina. El Nodo Central 
de la Red TM-64 dispone del más fia-
ble, potente y actualizado equipamien-
to de comunicaciones IP, con tecnología 
y soluciones CISCO. Se han adoptado 
numerosas cautelas y redundancias 
para garantizar la calidad del servicio y 
la mayor tolerancia a fallos .Al tratarse 
de una red propia también se solventan 
las incidencias producidas por la satu-
ración de las líneas o que la velocidad 
de transmisión se vea afectada.

En resumen la Red TM-64 nos 
ofrece: más calidad de servicio (mayor 
resolución, mejor precisión, garantía de 
ancho de banda); más servicios cómo 
multiconferencia y video-streaming; 
más seguridad, mejor protección de la 
información transmitida (cripto) e in-
dependencia en Internet; más sinergia 
al permitir la colaboración con otras 
organizaciones y centros sanitarios; 
menos coste de las comunicaciones, de 
la videoconferencia, de la multiconfe-
rencia y del video-streaming.

•  Procedimentar el flujo de las in-
terconsultas y de las actividades 
docentes

Diseñado el proceso de prestación 
de servicios de telemedicina, se institu-
cionalizó un modelo de Consentimien-
to Informado y en contacto con el Hos-
pital Clínico San Carlos se fueron 
cerrando las agendas para las consul-
tas, resultando el siguiente flujo de una 
teleconsulta:
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•  Negociar el contenido de los pro-
cedimientos con los actores prin-
cipales: en el hospital y entre los 
hospitales, en el seno de un grupo 
de trabajo liderado por la autori-
dad sanitaria

Se constituyó un grupo de trabajo 
en el SERMAS para normalizar el des-
pliegue en loss tres Hospitales afecta-
dos. En el seno del grupo de trabajo 
liderado por la autoridad sanitaria se 
negoció el contenido de los procedi-
mientos con los actores principales: en 

el hospital y entre los hospitales, con-
tactos con los interlocutores, definien-
do los contenidos específicos a inter-
consultar, los circuitos de consulta, la 
gestión y los responsables de los servi-
cios implicados, confirmando la garan-
tía de atención por parte del Hospital 
Clínico San Carlos.

Se estableció el ámbito clínico de 
aplicación: al inicio se decidió iniciar 
teleconsultas programadas semanales 
con el servicio de Traumatología, y a 
demanda con Neurología y dermato-
logía. Además de apoyo del servicio 

Flujo de una teleconsulta

Sistema de consulta
mediante telemedicina entre
el centro remoto y el centro
de referencia establecido

El doctor del centro remoto
determina la necesidad de
consultar sobre un paciente

con especialista

El doctor del centro remoto
informa al paciente, que si

acepta, firma consentimiento
informado

El centro remoto reserva
la cita con el especialista
del centro de referencia

El doctor del centro remoto
cumplimenta «Petitorio

de consulta» y otros
documentos clínicos

El especialista recibe
«Petitorio de consulta» y

documentos clínicos; en su
caso solicita más información

El especialista inicia
la teleconsulta el día y a la

hora programada

Presentación de los
intervinientes: especialista,
doctor del centro remoto

y paciente

Comprobación del
consentimiento informado

Realización de la teleconsulta:
especialista y doctor centro

remoto acuerdan diagnóstico
y prescripción

El especialista da fin
a la teleconsulta

NECESIDAD FINALIZACIÓNPROGRAMACIÓN TELECONSULTA

Redacción del informe

Registro y envío del informe
al centro remoto

Acuse de recibo y conformidad
por parte del centro remoto
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de Radiología, informando las explo-
raciones radiológicas y la remisión te-
lemática de las películas ecográficas o 
de las imágenes estáticas selecciona-
das, realizadas por el personal TER 
del hospital Fuenfría, formado por el 
servicio de Radiodiagnóstico del Hos-
pital Clínico.

Se acordó la realización de sesio-
nes clínicas entre el hospital de la Fu-
enfría con los servicios de Medicina 
Interna y Geriatría del Hospital Clínico 
San Carlos.

No sólo por el número de pacien-
tes, sino por razones de contactos ya 
previamente establecidos entre espe-
cialistas, y por su experiencia previa 
en el área de la Telemedicina, se esta-
bleció una primera relación con el 
Hospital Clínico San Carlos que, a 
día de hoy, constituye una «alianza 
asistencial».

•  Se adapta el sistema al marco 
normativo vigente.

Estar convencidos de las ventajas 
que significa la aplicación de la tecno-
logía al sector salud, hace que deba-
mos también esforzarnos para que esa 
realidad sea posible. No es suficiente 

estudiar los procesos y armar los dise-
ños para que estos sean viables, hay 
que contemplar también los problemas 
jurídicos para implementar dichos sis-
temas.

Las Directrices éticas para la tele-
medicina, del Comité Permanente de 
los Médicos Europeos (1996) y la De-
claración sobre las responsabilidades 
y normas éticas en la utilización de la 
telemedicina, de la Asociación Médica 
Mundial (1999), responden a principios 
éticos comunes y ofrecen contenidos 
coincidentes, a veces literalmente idén-
ticos10.

Directrices y Declaración nos ha-
blan de los aspectos ético-profesionales 
en el contexto telemédico. La idea más 
básica que subyace a ambos documen-
tos es que la telemedicina es un modo 
más de ejercer la Medicina, que se jus-
tifica tanto por su capacidad de hacer 
llegar a ciertos pacientes excluidos del 
acceso al sistema de salud de otro 
modo la asistencia del médico, como 
por su potencial para mejorar la cali-
dad de la atención médica. En conse-
cuencia, y como es lógico, son de plena 
aplicación a la telemedicina los princi-
pios generales de la deontología profe-
sional11. El hecho de que la información 

10  Las Directrices fueron ofrecidas al Comité Permanente por el Dr. Fiárimaa, de la Asociación Médica 
Finlandesa; y la Declaración resultó de la refundición de los documentos aportados por las Asociaciones 
médicas de Finlandia, Francia y Estados Unidos. Asociación Médica Mundial. Proyecto de Declaración 
sobre las responsabilidades y normas éticas en la utilización de 1a telemedicina. Documento de trabajo 
17.36/C, destinado a ser debatido en la 153’ sesión del Consejo, Santiago de Chile, abril de 1999.

11  En un análisis del debate ético que precedió a la aprobación de las Directrices, se pudieron identificar los 
siguientes principios en los que se inspiró:

 —  Principio de responsabilidad, derivado del hecho de que la telemedicina, en la medida en que responde 
a una petición de atención médica, ha de ser considerada sin disputa como un acto médico.

 —  Principio de seguridad, que obliga proteger debidamente los datos cuando son transmitidos, 
reproducidos y conservados.
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que circula entre médico y paciente, o 
entre médicos, no se transmita en su 
presencia inmediata o dentro de los 
muros de un mismo edificio, sino que 
utilice sistemas de telecomunicación, 
no anula, sino que intensifica la fuerza 
y viabilidad de aquella normativa.

Pero, dentro de esa ética común, la 
telemedicina presenta algunos rasgos 
especiales a los que las Directrices y la 
Declaración prestan atención: Requisi-
tos ético-profesionales; la relación mé-
dico/paciente cuando se interpone la 
distancia; la responsabilidad del médi-
co; calidad técnica y seguridad; docu-
mentación de la atención telemédica: 
creación y conservación; confidenciali-
dad y consentimiento en el contexto 
telemático; la teleconsulta entre médi-
cos y asignación de responsabilidades; 
las implicaciones económicas de la te-
lemedicina.

Por su parte, el articulado del Có-
digo de Ética y Deontología Médica de 
la Organización Médica Colegial de 
España de 1999 (CEDM), envía mensa-
jes a la telemedicina. Pueden resumirse 
en lo siguiente: En telemedicina, el res-
peto a la dignidad de la persona impo-
ne el deber de dar precedencia al pa-

ciente sobre la tecnología. Ésta ha de 
someterse al servicio del individuo, 
cuya salud ha de ser cuidada por enci-
ma de cualquier otro interés. La obliga-
ción de atender a todos sin discrimina-
ción y con la misma diligencia y 
solicitud es el motor ético de la teleme-
dicina, que justamente trata de atender 
a los que están lejos o no pueden acer-
carse al médico. Nunca los «telepacien-
tes» podrán recibir un trato de inferior 
calidad: disfrutan de los mismos dere-
chos que, desde la ética y la ley, prote-
gen a todos los pacientes.

Sin perjuicio de aprovechar las ba-
ses éticas fijadas en los textos de ámbi-
to internacional del Comité Permanen-
te de Médicos Europeos y de la 
Asociación Médica Mundial, y las nor-
mas ético-deontológicas del CEMD, lo 
cierto es que en nuestro actual ordena-
miento jurídico sanitario están ya con-
templados gran parte de los aspectos 
básicos que deben iluminar una futura 
regulación de la telemedicina.

Referimos a cuestiones tales como 
el consentimiento informado (que debe 
extenderse al uso de la herramienta te-
lemática), el respeto a la intimidad del 
paciente, todo lo relacionado con la do-

 —  Principio de confidencialidad, que resalta la importancia del secreto en la relación a distancia entre 
médico y paciente.

 —  Principio de precaución, que impone, dada la naturaleza sensible de los datos, un cuidado particular 
para proteger de todo tipo de criminalidad informática los datos que se manejan, mediante el cifrado de 
los mensajes transmitidos y los documentos archivados.

 —  Principio de transparencia, que obliga al médico a dar al paciente la información necesaria y correcta 
para obtener su consentimiento informado acerca de los usos y aplicaciones de los datos que le 
conciernen.

 —  Principio de no-maleficencia, que implica la abstención de toda operación éticamente injustificada y no 
autorizada.

 —  Haehnel P. L’impact de la télémedecine sur la deontologie medical en Europe. Colloque «Deontologie 
medicale et télémedicíne», du 6 mai 1996. En: http://www.inserm.fr/ethique/Ethique.nsf.
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cumentación clínica (custodia, accesos, 
etc.), ampliamente desarrollados en la 
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bási-
ca reguladora de la autonomía del pa-
ciente y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica y 
en las leyes autonómicas; las obligacio-
nes en materia de protección de datos 
personales, profusamente recogidas en 
la ley orgánica sobre la materia; la obli-
gación de hacer un uso racional de los 
recursos diagnósticos por parte de los 
profesionales o la garantía de continui-
dad asistencial a favor de los pacientes, 
proclamados ambos en leyes como la 
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohe-
sión y Calidad del Sistema Nacional 
de Salud y la Ley 44/2003, de 21 de no-
viembre, de Ordenación de las Profe-
siones Sanitarias.

En definitiva, puede decirse que, 
desde el punto de vista jurídico, las va-
riables a tener en cuenta para el ejerci-
cio de la telemedicina no difieren abso-
lutamente de las que ya existen en la 
práctica médica convencional. Lógica-
mente, sí han de tenerse en cuenta al-
gunas prevenciones jurídicas adiciona-
les que vienen obligadas por la 
necesaria adaptación de la relación clí-
nica al medio tecnológico12.

En base a lo expuesto en el aparta-
do anterior, el Hospital La Fuenfría 
tanto en el proceso de diseño y en la 
implantación como en el permanente 
seguimiento que se hace del sistema de 
Telemedicina prestó y presta atención a 
los objetivos éticos y legales somera-
mente expuestos y a las actuales nor-

mas deontológicas y, en concreto, a la 
información asistencial, consentimien-
to informado, documentación clínica y 
a la seguridad y confidencialidad en el 
ámbito de la protección de datos, en 
aspectos como los que a continuación 
se describen:

Relación médico-paciente. Des-
de todo punto de vista, la telemedicina 
con todos sus procesos de interacción 
entre el médico presencial consultante, 
responsable de la solicitud de la inter-
consulta, el paciente y el médico con-
sultor especialista, conlleva un escena-
rio nuevo y de cambio que pudiera 
tener un «Impacto Positivo», en caso 
que la experiencia de la atención médi-
ca haya sido favorable o exitosa o pu-
diera ser de «Impacto Negativo», en 
caso contrario.

El paciente, acorde a su nivel de 
educación y predisposición hacia las 
TICs y a su propia identidad cultural, 
pudiera «sentirse» extraño o desperso-
nalizado al estar frente a un equipo de 
cómputo, al cual ingresan «su» infor-
mación personal y privada, siendo ob-
servado a distancia por alguien desco-
nocido/ muchos desconocidos, por 
medio de una cámara digital, a través 
de la Web, entrando en una interacción 
o conversación con personas que le van 
a indicar o sugerir un diagnóstico a su 
enfermedad e incluso, le van a sugerir 
o indicar un tratamiento acorde a «su 
enfermedad», tales hechos necesitan y 
generan una confianza máxima o ex-
trema , desarrollada en muy corto pla-

12  ABELLÁN, Fernando. Tribuna. Una futura ley de telemedicina. diariomédico.com
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zo y en la mediada de lo posible, debe 
existir una empatía, como base en la 
relación virtual médico-paciente.

Entonces, surgen varias inquietu-
des al respecto:

a)  ¿Se puede generar una relación de 
confianza, dentro del proceso de la 
teleconsulta, suficiente, para ga-
rantizar la aceptación y adhesión 
del paciente al diagnóstico y trata-
miento indicado?

b)  El paciente, ¿no estará cohibido y 
se siente motivado con derecho 
para realizar preguntas o expresar 
sus dudas al tele-experto, a través 
de las TIC?

Por todo lo anterior, es posible que 
el paciente, acorde a su percepción, 
sienta sensación de desconfianza, ini-
cialmente o durante todo el proceso, 
hacia el médico que solicitó la telecon-
sulta y suponga, inclusive, poca capa-
cidad de resolución profesional, hacia 
el médico tele-experto que no conoce y 
hacia las TIC en general, magnificación 
y gravedad de la enfermedad al supo-
ner que si fue necesario la utilización 
de las TIC y la asesoría de otro(s) pro-
fesionales es porque su estado de salud 
es más grave de lo que suponía, gene-
ración de expectativa, que se cumplirá 
acorde al Impacto negativo o positivo, 
esto desde el punto de vista de «sínto-
mas» que podrían traducirse en res-

puestas fisiológicas o signos clínicos. 
Todos estos síntomas y signos clínicos 
posibles, son considerados y agrupa-
dos dentro de un Síndrome llamado 
«El Síndrome de los 12 Monos» hacien-
do la alusión, a la trama del guión ci-
nematográfico, guardando sus diferen-
cias y similitudes, en donde éste fue el 
comportamiento experimentado por el 
protagonista cuando era valorado y re-
visado, después de cada una de sus 
experiencias, por TIC de alta compleji-
dad y un grupo de expertos/científi-
cos, cuya finalidad era la obtención de 
respuestas a las preguntas planteadas 
en el afán de encontrar las soluciones y 
la mejor manera de ayudar a corregir 
la grave problemática mundial.

En conclusión, las definiciones de 
las estrategias de la socialización de las 
TIC y la alfabetización digital, son ur-
gentes, independientemente del área 
geográfica pero adaptadas a la cultura, 
hábitos, desarrollo tecnológico y tenden-
cia psicológica social de las personas13.

En una consulta telemédica exis-
ten muchas estrategias para reducir las 
barreras de la comunicación y favore-
cer la satisfacción del paciente:

•  Hacer especial esfuerzo en trans-
mitir el interés personal y la pre-
ocupación por el paciente.

•  Conceder todo el tiempo posible 
para que el paciente formule sus 
preguntas.

13  La Psicopatología de la Telemedicina: una realidad Virtual. Nadim Miserque C.1 Doctor en Medicina, Médico 
Especialista en Medicina Interna y Cardiología. Experto en Telemedicina. Investigador clínico de 
COLCIENCIAS. Ex-Jefe de los Servicios de Urgencias, Unidad Coronaria y Consulta Externa. Coordinador 
Científico del Centro Nacional de Telemedicina (CNT). Fundación Cardiovascular de Colombia. 
Colombia1.
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•  Hacer una utilización óptima del 
personal que asiste al paciente.

•  El personal debe compensar el dé-
ficit de la comunicación en la rela-
ción interpersonal que incluye la 
pérdida de la comunicación táctil 
con el consultante, introducida por 
la telemedicina, así como entender 
los límites de la tecnología para 
compensar estas limitaciones.

Información asistencial. La dis-
tancia no tiene porqué despersonalizar 
el encuentro clínico, ni crear extrañeza 
entre médico y paciente. Mediante 
mensajes visuales, auditivos o escritos, 
pueden médico y paciente mantener 
un diálogo clínico directo y frecuente, 
en tiempo real. Las posibilidades téc-
nicas no diluyen, sino que refuerzan, 
la obligación de autentificar la rela-
ción, de dar a conocer al paciente en 
cada ocasión qué médico le está aten-
diendo en cada momento y qué médi-
co asume la responsabilidad final de 
su asistencia.

Aparte de la información previa y 
general que ha de darse al paciente o a 
sus allegados sobre las intervenciones 
telemédicas que puedan convenirle, se 
requiere, antes de iniciar la atención te-
lemédica, ofrecer información específi-
ca, que no diferirá en claridad, delica-
deza, contenido y garantías de la que 
se da en la práctica médica ordinaria, 
para obtener el específico consenti-
miento. Ello presupone respetar el de-
recho del paciente a rechazar total o 
parcialmente cualquiera de las inter-
venciones propuestas.

El consentimiento informado es 
parte capital de la telemedicina, con re-

quisitos añadidos a los de la medicina 
convencional. Antes de obtener el con-
sentimiento, el médico debe cerciorarse 
de la capacidad del paciente o, según 
los casos, de sus allegados de manejar 
el instrumental que se ha de usar, y de 
su competencia para autentificar, obte-
ner, cifrar, transmitir, recibir, documen-
tar e interpretar la información que 
envían y reciben a través del sistema 
de telecomunicación. Ello exige, ade-
más de habilidad técnica, una dosis 
notable de disposición psicológica y de 
adhesión ética.

En telemedicina, el consentimiento 
no se refiere sólo a lo que pueda ocu-
rrir durante el examen o tratamiento, 
sino que ha de incluir el uso que pueda 
hacerse de los registros de texto o ima-
gen de una teleconsulta.

Calidad técnica y seguridad. La 
telemedicina traslada, en una especie 
de transporte electrónico, el domicilio 
del paciente al consultorio del médico, 
que viene a ser el lugar ético y legal 
donde se practica la telemedicina. En 
consecuencia, los requisitos de calidad 
que se exigen del consultorio ordinario 
se aplican directamente a las instala-
ciones y equipos telemáticos. Nacen de 
ahí las obligaciones de calibración y re-
visión periódicas del instrumental, de 
reparación de las averías, de produc-
ción de protocolos para evitar errores y 
para la aplicación de medidas de segu-
ridad para prevenir accidentes. Es este 
un punto decisivo: cuanto más claros y 
precisos sean esos protocolos más fácil 
será distinguir entre error humano, ac-
cidente fortuito, conducta laxa o negli-
gente, y acción dolosa.
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Documentación clínica (custodia, 
accesos). La historia clínica ha de do-
cumentarse de modo escrupuloso. Los 
datos, intervenciones e incidentes pue-
den grabarse de modo inmediato en la 
historia electrónica. Las imágenes digi-
talizadas deben ser archivadas de 
modo que puedan ser revisadas fácil-
mente cuando convenga. Dado el ries-
go añadido de litigios médicos que la 
telemedicina puede experimentar en 
los primeros años de su aplicación, 
debe extremarse el cuidado con que se 
lleva la historia clínica, lo mismo como 
registro de observaciones y juicios clí-
nicos, que como prueba testifical de 
consentimientos e intervenciones.

Intimidad del paciente: privacidad 
y confidencialidad de los datos. La 
confidencialidad de los datos referen-
tes a la salud deriva del derecho que 
las personas tienen a la intimidad. El 
respeto a la intimidad es un derecho 
fundamental ligado a la dignidad de la 
persona.

La aplicación de la Telemedicina 
trae consigo un conjunto de riesgos 
que no deben perderse de vista. Estos 
riesgos vienen dados, bien por factor 
humano, bien por la parte tecnológica 
(equipos, líneas de comunicación, soft-
ware).

Factor humano. Un sistema pue-
de funcionar bien solamente cuando to-
das las partes interesadas están involu-

cradas, tanto bien informadas de los 
problemas y soluciones de seguridad, 
como que tomen responsabilidad perso-
nal en el buen funcionamiento del siste-
ma14. La seguridad de un sistema no 
está garantizada solamente porque se 
usen algoritmos criptográficos de muy 
alta calidad. Aquí hay que incluir tam-
bién a todos los componentes humanos.

Factor Tecnológico. Los software 
usados deben ser certificados por al-
guna entidad designada al respecto; o 
al menos debe existir una persona res-
ponsable de los mismos, con autoridad 
reconocida, ya que en la mayoría de 
los casos, las instituciones o médicos 
usuarios no tienen condiciones ni co-
nocimientos de informática suficientes 
para validar de forma individual un 
software. Esto tiene la dificultad de que 
los habituales trámites burocráticos 
conspiren contra la vida útil de un soft-
ware, en las condiciones actuales de 
constantes adelantos. De todos modos, 
sería bueno determinar de antemano 
la responsabilidad.

La protección de datos sanitarios: 
niveles de privacidad y seguridad. Ac-
tualmente en el ordenamiento jurídico 
español no existe una norma sanitaria 
específica que aborde las peculiarida-
des del tratamiento de los datos sobre 
la salud, por lo que se hace necesario 
acudir directamente al texto constitu-
cional15 y a diversas disposiciones con-

14  Rajsbaum Sergio. Panorama General de Criptografía y Seguridad. BIT –1450. Nov. 1999. (Soluciones 
Avanzadas No. 71/99).

15  V. Art. 18.4 de la Constitución Española.
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tenidas en las normas generales sobre 
tratamiento de datos personales, fun-
damentalmente a la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
ción de Datos de Carácter personal 
(LOPD) y demás normativa de desa-
rrollo16.

Dentro de las leyes sanitarias ge-
néricas podríamos destacar el precepto 
de la Ley General de Sanidad17 que es-
tablece que todos tiene derecho a la 
confidencialidad de toda la informa-
ción relacionada con su proceso y con 
su estancia en las instituciones sanita-
rias públicas y privadas que colaboren 
con el sistema público; y también aquél 
que prescribe que las Administraciones 
Sanitarias, para la consecución de sus 
objetivos relacionados con la salud in-
dividual y colectiva, y de acuerdo con 
sus competencias, crearán los registros 
y elaborarán los análisis de informa-
ción necesarios para el conocimiento 
de las distintas situaciones de las que 
puedan derivarse acciones de interven-
ción de la autoridad sanitaria18.

Finalmente, puede citarse el pre-
cepto del Convenio de Oviedo de 1997, 
relativo a los derechos humanos y la 
biomedicina que proclama el derecho 
de toda persona a que se respete su 
vida privada cuando se trate de infor-
maciones relativas a su salud19.

Avanzando en este punto, merece 
una mención especial los Código tipo, 
como una posibilidad de autorregula-
ción prevista en nuestro marco norma-
tivo. Así, la Ley Orgánica 15/1999, de 
13 de diciembre, de Protección de Da-
tos de Carácter personal (LOPD), con-
templa la posibilidad de que los res-
ponsables de los ficheros y tratamientos 
puedan adecuar a las peculiaridades 
del sector en el que operan, las previ-
siones normativas sobre protección de 
datos personales que, no obstante, ha-
brán de respetarse plenamente20.

En este sentido, los códigos tipo 
son códigos deontológico o de buena 
práctica profesional elaborados por los 
responsables del tratamiento de datos 

16  RD 1720/2007, 21 diciembre, REAL DECRETO 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el 
Reglamento de desarrollo de la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de 
carácter personal.

17  V. Art. 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
18  V. Art. 23 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
19  V. Art. 10.1 del Convenio referenciado, de aplicación directa en España desde el primero de enero de 2000 

(publicado el Instrumento de ratificación en el BOE núm. 251, de 20 de octubre de 1999).
20  Art. 32 de la LOPD: «Códigos Tipo. 1. Mediante acuerdos sectoriales, convenios administrativos o decisiones 

de empresa, los responsables de tratamientos de titularidad pública y privada, así como las organizaciones en que 
se agrupen, podrán formular códigos tipo que establezcan las condiciones de organización, régimen de 
funcionamiento, procedimientos aplicables, normas de seguridad del entorno, programas o equipos, obligaciones 
de los implicados en el tratamiento y uso de la información personal,, así como las garantías, en su ámbito, para 
el ejercicio de los derechos e las personas con pleno respeto a los principios y disposiciones de la presente ley y 
sus normas de desarrollo.

  2. Los citados códigos podrán contener o no las reglas operacionales detallada de cada sistema particular y estándares 
técnicos de aplicación. En el supuesto de que tales reglas o estándares no se incorporen directamente al código, las 
instrucciones u órdenes que los establecieran deberán respetar los principios fijados en aquél».
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personales para ampliar o facilitar el 
cumplimiento de las obligaciones esta-
blecidas en la normativa sobre protec-
ción de datos personales, incrementar 
las garantías de los ciudadanos y el 
ejercicio de sus derechos, reforzar las 
estructuras organizativas y técnicas en 
el tratamiento de aquéllos y, en parti-
cular, las medidas de seguridad; o con-
templar procedimientos específicas 
para la tutela de los principios y dere-
chos exigibles en esta materia21.

Fuera del ámbito europeo, el De-
partamento de Salud de los Estados 
Unidos ha establecido los estándares 
electrónicos para transmitir datos y ha 
fijado los requisitos mínimos que de-
ben cumplir las consultas de los médi-
cos para asegurar la confidencialidad 
y seguridad de toda la información 
médica. Entre los requisitos exigidos 
se establece la obligación de utilizar 
software de encriptación para transmi-
tir cualquier dato referido al estado de 
salud de un paciente a través de inter-
net. Se establecen también medidas 
especiales de identificación (firma di-
gital), tecnologías que aseguren nive-
les de acceso según los cargos y res-
ponsabilidades (servicio de admisiones, 
enfermería, asistencia médica, etc.), 
sistemas para reconocer quién y por 
qué entra en un archivo informático, 

prestando especial atención a las obli-
gaciones del encargado del manteni-
miento de la seguridad ya la conserva-
ción de los datos22.

La seguridad de las comunicacio-
nes por las que circulan los datos sobre 
la salud de las personas constituye un 
imperativo ético. La salvaguarda de la 
seguridad en este campo requiere el 
uso de tecnología de encriptación, uti-
lización de redes cerradas, respecto a 
los estándares de seguridad y control 
de los sistemas de información.

Los datos sanitarios son conside-
rados legalmente como datos especial-
mente protegidos, lo que se traduce en 
que los mismos deben ser objeto de 
medidas técnicas de seguridad de ni-
vel elevado, entre los que se encuen-
tran la necesidad de encriptación de 
los soportes en que se almacenen y de 
las comunicaciones, y el establecimien-
to de controles rigurosos de acceso a la 
información.

El Hospital La Fuenfría cuenta con 
un sistema de Telemedicina, TM-64, 
que tiene una red dedicada. Gracias a 
un sistema de doble encriptación, la in-
formación que circula por la TM-64 lo 
hace de forma protegida. Así, este siste-
ma de encriptación y la propiedad de la 
empresa garantizan que ningún dato 
salga al exterior. La Red TM-64 opera 

21  JESÚS RUBÍ NAVARRETE. «Los códigos tipo: la alternativa de la autorregulación». Revista Actualidad 
Informática Aranzadi, dirigida por Miguel Ángel Davara; núm. 35, abril de 2000.

22  JOSÉ MARÍA ÁLVAREZ-CIENFUEGOS SUÁREZ. La aplicación de la firma electrónica y la protección de datos 
relativos a la salud. ob. cit. El autor da cuenta además de que estas normas —Standard for Privacy of 
Individually Identifiable Health Information—, que son efectivas desde el mes de enero de 2001, prevén la 
elaboración de formatos comunes para la transmisión electrónica de datos entre entidades aseguradoras, 
proveedores de asistencias sanitarias y hospitales. Asimismo, se recoge la previsión de sancionar con 
fuertes multas a quienes ignoren las normas, exigiéndose un especial deber de diligencia activa en el 
mantenimiento del software.
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con un ancho de banda de hasta 2 Mbps 
y sobre circuitos dedicados, no com-
partidos (a diferencia de Internet), por 
lo que ningún intruso o hacker podrá 
acceder desde su ordenador ni a las se-
siones clínicas en tiempo real ni a las 
bases de datos de los pacientes. Todos 
los circuitos están protegidos por equi-
pos de encriptación, para fanatizar la 
fiabilidad y garantizar una total confi-
dencialidad de los datos transmitidos.

Hacia una «Lex artis» telemédi-
ca. La salud en internet y, en especial, 
la telemedicina -que engloba la telea-
sistencia, la teleconsulta o telediagnós-
tico, la televigilancia, la teleintercon-
sulta o la telecolaboración de 
profesionales- implica asumir riesgos 
no sólo relacionados con el propio acto 
médico sino también con los progra-
mas, la calidad y la eficiencia de los 
equipos y medios técnicos empleados.

Estas nuevas técnicas sumadas al 
crecimiento y la variedad de las presta-
ciones de servicios de las especialida-
des médicas, generarán mayores espa-
cios que los actuales para la casuística 
de mala praxis médica. Por otro lado, la 
obligación de medios que tiene el mé-
dico influirá en el sentido de que el 
gran problema para el facultativo será 
cómo lograr estar al día con toda la in-
formación, las técnicas, los procedi-
mientos y los avances de la medicina 
para evitar que su actuación sea califi-
cada de mala praxis.

La tecnología bien entendida es 
un excelente aliado, ya que permite 
mejorar el cuidado clínico a través de 
más rápidos y certeros diagnósticos y 
previene eventos adversos asociados a 
tratamientos o a fármacos. Pero, en 
contrapartida, si no ofrecemos condi-
ciones seguras, si los servicios mues-
tran lo que no pueden cumplir, no sal-
vaguardan su responsabilidad por la 
información que entregan, no se su-
pervisa la competencia y la calidad de 
quienes actúan o no se cumplen ciertas 
normas mínimas, habrá que asumir la 
potencial responsabilidad por daños, 
causada por la invasión a la intimidad 
individual, por servicio deficiente, por 
error de diagnóstico y otros que for-
marán una verdadera mala praxis vir-
tual en la que los daños y perjuicios se 
sufrirán y se indemnizarán en el mun-
do real23.

En este sentido hay que tener pre-
sente que una de las cuestiones que 
puede llevar aparejada el auge de la 
telemedicina es la redefinición de la lex 
artis respecto del diagnóstico de mu-
chas enfermedades en las que el recur-
so a los medios telemáticos pueda re-
sultar una gran ventaja para el paciente 
por razones de agilidad y mayor segu-
ridad en el diagnóstico24.

Lo anterior exigirá evidentemente 
un esfuerzo de formación de los profe-
sionales que vayan a intervenir en los 
procesos, con el fin de que se instruyan 
en el manejo de la herramienta telemá-

23  Francisco Miranda, abogado chileno especialista en Derecho médico. II Simposio Iberoamericano de 
Derecho Médico, celebrado en Medellín (Colombia).

24  SÁNCHEZ-CARO, Javier y ABELLÁN, Fernando. Telemedicina y Protección de Datos. Comares, 2002.
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tica y eviten incurrir en mala praxis. 
Asimismo será también deseable una 
paulatina contemplación de la práctica 
telemédica en las guías clínicas y en los 
códigos deontológicos profesionales 
que habrán de prever esta nueva reali-
dad asistencial a medio plazo25.

•  Formar en conocimientos básicos 
de telemedicina a todos los afec-
tados

A la vez que se iban implantando 
las herramientas necesarias para poder 
poner en marcha el sistema, se estable-
ció un plan de formación específico en 
telemedicina para los profesionales del 
centro, dependiente de la comisión de 
docencia, ya que la implantación de la 
telemedicina crea un cambio en la or-
ganización del servicio y en el perfil de 
los profesionales que puede influir en 
los resultados del proceso.

La formación es un factor decisivo 
en la viabilidad del proyecto y no se 
puede abordar tímidamente con esca-
sas horas de docencia. Hay que desa-
rrollar planes de formación que inclu-
yan, como mínimo, informática básica 
y procesador de textos, la aplicación 
informática implantada por fases y as-
pectos conceptuales relacionados con 
la telemedicina y las diferentes codifi-
caciones utilizadas en la misma. La for-
mación en las TIC debe ser una línea 
estratégica en la implantación de siste-
mas de telemedicina.

La Dirección del Hospital La Fu-
enfría promovió un curso de forma-

ción en telemedicina con un listado  
de docentes que, ya en esa fecha, eran 
los impulsores de la implantación de 
este tipo de sistemas en nuestra Co-
munidad Autónoma y en nuestro con-
texto de referencia, con la expectativa 
de poder acumular el conocimiento 
suficiente para la puesta en marcha  
de su propio sistema de telemedicina. 
El programa y elenco de ponentes 
 fueron:

  Introducción a la Telemedicina. 
Definición, concepto general y uti-
lidades (1h). Dr. P. Gil-Loyzaga; 
Marco conceptual. Escenarios de 
aplicación. Tipo de servicios y de 
conexión (2h). Dr. J. L. Monteagu-
do; Elementos tecnológicos en te-
lecomunicaciones. La información 
en Telemedicina (2h). D. R. Lamas; 
Evaluación de sistemas de Teleme-
dicina (1h). Dr. J. L. Monteagudo; 
Aspectos y problemáticas de la 
implantación de modelos de Tele-
medicina (1h). D. R. Lamas; Apli-
caciones clínicas de la Telemedici-
na. Especialidades e Intervenciones. 
Consulta programada y medicina 
de urgencia (2h). Dr. A. Hernán-
dez Abadía; Aplicaciones clínicas 
de la Telemedicina. Especialidades 
e Intervenciones. Consulta progra-
mada y medicina de urgencia (2h). 
Dr. J. J. González Armengol; Pers-
pectivas de futuro en la implanta-
ción de la Telemedicina (1h). Dr. P. 
Gil-Loyzaga; Visita (Primer y Se-
gundo Grupo) a la Unidad de Te-

25  ABELLÁN, Fernando. Tribuna. Una futura ley de telemedicina. diariomédico.com.
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lemedicina del Hospital Central 
de la Defensa «Gómez Ulla».

•  Formar en conocimientos básicos 
del funcionamiento de los equipos 
a todos los afectados

En la mayoría de los casos, exis-
ten, referente a las TIC, dos grandes 
poblaciones de profesionales, aquellos, 
que se formaron académicamente an-
tes de la afluencia /influencia de las 
TICs y su uso práctico, masivo en mu-
chas áreas del saber y del trabajo coti-
diano permitiendo, puntualmente, la 
globalización en el área de la salud y 
los otros, más jóvenes, cuya formación 
se basó en las TIC desde las aulas uni-
versitarias o antes, inclusive. Por lo 
tanto, a nivel médico y del personal de 
la salud, se distingue una brecha digi-
tal y etárea, que es proporcionalmente 
directa en razón de la edad avanzada 
del profesional actuante.

Frente a esta situación real, el pro-
fesional de la salud, ubicado de aquél 
lado de la brecha, debe «cuasi» obliga-
toriamente, estudiar y actualizarse en 
los conceptos académicos y operativos 
de los sistemas de computación y los 
múltiples software para telemedicina 
vigentes y esto precisamente, le gene-
ra un alto grado de ansiedad (depen-
diendo de su capacidad de aceptación 
al cambio y de su propia personali-

dad), miedo a la competitividad temor 
al uso de las herramientas de TIC, an-
gustia frente al fracaso y ser supera-
dos por las necesidades tecnológicas 
de comunicación y eficiencia en su 
función como médico, odontólogo, en-
fermera, etc.

Por lo tanto el concepto de «Alfa-
betización Digital» es completamente 
válido y es al parecer, la única herra-
mienta pedagógica a usar para cerrar 
la brecha y equilibrar la balanza en 
cuanto a la oferta y demanda de servi-
cios profesionales26.

•  Ofertar a los profesionales la in-
corporación al proceso del cambio, 
no obligar

La implantación de sistemas in-
formáticos se enfrenta en ocasiones a 
las resistencias propias de los procesos 
de cambio En los procesos de cambio 
el factor humano tiene un peso especí-
fico muy importante. Aunque lo des-
conocido provoca inevitablemente una 
mezcla de miedo y desconfianza fruto 
de la inseguridad, el equipo sanitario 
debe estar abierto a los cambios que 
surjan de la aplicación de las nuevas 
tecnologías de la comunicación en el 
ámbito de la sanidad27. Existe miedo a 
adoptar y a depender de las tecnolo-
gías tanto por parte de los profesiona-
les, que deben «acostumbrarse» a tra-

26  Nadim Miserque. La Psicopatología de la Telemedicina: una realidad Virtual. C.1 Doctor en Medicina, Médico 
Especialista en Medicina Interna y Cardiología. Experto en Telemedicina. Investigador clínico de 
COLCIENCIAS. Ex-Jefe de los Servicios de Urgencias, Unidad Coronaria y Consulta Externa. Coordinador 
Científico del Centro Nacional de Telemedicina (CNT). Fundación Cardiovascular de Colombia. 
Colombia1

27  CABRERO GONZÁLEZ, Trinidad. «La telemedicina y su situación en Galicia».
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bajar a distancia utilizando los avances 
tecnológicos.

La aceptación de esta nueva tecno-
logía por parte de los médicos puede 
ser un «hándicap» a la hora de imple-
mentarla. Para evitar esto se necesitan 
unos requerimientos de formación, 
adaptación, soporte técnico, etc.

En el Hospital La Fuenfría el inte-
rés mostrado por todos los profesio-
nales hacia la aplicación de la teleme-
dicina ha sido patente, así como su 
participación en la implementación, 
salvo en único caso, el de un facultati-
vo. Estos profesionales asientas sus crí-
ticas en lo que consideran una falta de 
evidencias en cuanto a los beneficios 
que pueden aportar las nuevas tecno-
logías y al negarlos convierten cual-
quier esfuerzo de adaptación en una 
pérdida de tiempo. Detrás de todas es-
tas argumentaciones se esconde, por 
un lado, la «resistencia al cambio», de-
rivada del convencimiento de que la 
manera actual de hacer las cosas es la 
mejor, y por otro, una cierta «tecnofo-
bia» donde afloran sus deficiencias en 
el conocimiento y manejo de la infor-
mática28. La actitud del resto de impli-
cados en el proceso fue la de bordear el 
obstáculo y avanzar.

•  Asignar recursos específicos para 
garantizar el correcto funciona-
miento del sistema

La Dirección General del SERMAS 
proporcionó al Centro los recursos eco-
nómicos. Los recursos humanos fueron 

aportados gestionando la plantilla or-
gánica del Hospital: una enfermera 
—existía una plaza de DUE en la plan-
tilla de Centro pero no los recursos 
económicos de esa plaza que fueron 
obtenidos a través de una una minora-
ción de los procesos de IT—, un infor-
mático y un médico responsable del 
proceso, que actúan en part time.

•	 	El proceso de implantación fue di-
señado y liderado con apoyo de la 
Gerencia en el seno de un grupo de 
apoyo al grupo de mejora (de pro-
cesos) del sistema de gestión de 
calidad. Con fecha 25 de mayo de 
2007, el servicio de certificación de 
la Cámara Oficial de Comercio e 
Industria de Madrid certificó que 
el sistema de calidad implantado 
para el Hospital La Fuenfría para 
sus actividades de Telemedicina y 
Radiología Digital cumplen los 
requisitos de la norma UNE-EN 
ISO 9001:2000

Además y a requerimiento del sis-
tema de gestión de calidad se han dise-
ñado indicadores con objeto de moni-
torizar el funcionamiento del sistema. 
Estos han sido incluidos en el Cuadro 
de Mando del Centro.

Finalmente el proceso para las in-
terconsultas y sesiones clínicas propia-
mente dicho se expresa anexo a este 
desarrollo donde se reflejan el crono-
grama de la gestión de solicitudes y la 
estrategia para su abordaje, con los res-
ponsables de las mismas.

28  Ramón Montaner. Dirigir con las Nuevas Tecnologías. Gestión 2000. Barcelona, 2001.
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Este proceso está englobado en el 
proyecto, ya iniciado, de implantar un 
nuevo Sistema de gestión de la Calidad 
que incluye la normalización y certifi-
cación de procesos en el entorno de la 
norma ISO 9001: 2000 definidos para 
todo el Hospital en cuatro años, así 
como la realización de los procesos de 
autoevaluación (EFQM) que corres-
pondan y que se establecen periódica-
mente en los Contratos de Gestión que 
el Hospital firma con la Autoridad Sa-
nitaria.

Proceso para las interconsultas  
y sesiones clínicas

Interconsulta

Interconsulta. Conjunto de activida-
des organizativas y telemáticas dirigi-
das a la consulta, diagnóstico, trata-
miento y seguimiento de los pacientes 
ingresados cuya patología requiera la 
valoración por un especialista, no in-
cluida en la cartera de servicios del 
hospital.

A) Gestión de las Solicitudes

A.1)  El facultativo responsable, una 
vez detectada la necesidad de la 
realización de la prueba, facilita-
rá al paciente o a sus familiares 
y allegados en los casos estable-
cidos en el marco normativo-le-
gal vigente, la información sufi-
ciente para que este pueda 
entender en qué consiste la prue-
ba, quienes serán los intervi-

nientes en el desarrollo de la se-
sión, y cuales son las ventajas e 
inconvenientes de la realización 
de la misma.

A.2)  El consentimiento informado, 
que debe firmar el paciente o sus 
familiares o allegados en los ca-
sos establecidos en el marco nor-
mativo-legal vigente, que está 
implantado en el procedimiento 
habitual de admisión de pacien-
tes, y que se cumplimenta al in-
greso en el Hospital, incluirá la 
autorización expresa para la 
realización de la teleconsulta, 
así como para la transferencia 
de las pruebas diagnosticas que 
se estimen convenientes con ob-
jeto de tratar adecuadamente el 
problema de salud del paciente.

A.3)  El facultativo solicitará la inter-
consulta al Servicio de Admisión 
por el cauce habitual, cumpli-
mentando el Documento: «Hoja 
de Interconsulta extrahospitala-
ria». Deberá quedar reflejado 
que desea que la consulta se rea-
lice por vía telemática. En el caso 
de la solicitud de ecografías o ra-
diografías informadas, el facul-
tativo, además de realizar la so-
licitud de RX y ecografías al 
Servicio de Radiología del Hos-
pital (de nuestro Hospital), cum-
plimentará la hoja de intercon-
sulta extrahospitalaria dirigida 
al servicio de radiología del Hos-
pital receptor de la solicitud. La 
interconsulta se establecerá con 
carácter semanal para las inter-
consultas de traumatología y de 
radiología, y mensual para las 
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consultas de neurología y de 
dermatología.

A.4)  En el caso de la interconsulta de 
traumatología se procederá a es-
tablecer la conexión los martes 
no festivos de cada año a partir 
de las 10:00 horas y hasta las 
12:00 horas, excepto los que co-
rrespondan al mes de agosto, 
Semana Santa o aquellos otros 
en los que se decida.

A.5)  En el caso de la interconsulta de 
radiología se procederá a esta-
blecer la conexión los martes no 
festivos de cada año a partir de 
las 12:00 horas y hasta 14:00 ho-
ras, excepto los que correspon-
dan al mes de Agosto, Semana 
Santa o aquellos otros en los que 
se decida.

A.6)  En el caso de la interconsulta de 
neurología, se establecerá la co-
nexión el primer jueves de cada 
mes a partir de las 10:00 horas y 
hasta las 12:00 horas, excepto los 
que correspondan al mes de 
agosto, Semana Santa o aquellos 
otros en los que se determine.

A.7)  En el caso de la interconsulta de 
dermatología, se establecerá la 
conexión el segundo jueves de 
cada mes a partir de las 10:00 
horas y hasta las 12:00 horas, ex-
cepto los que correspondan al 
mes de agosto, Semana Santa o 
aquellos otros en los que se de-
termine.

A.8)  El Servicio de Admisión cerrará 
las agendas los lunes no festivos 
a las 12:00 horas para las tele-
consultas de traumatología y de 
radiología, o los viernes a la 

misma hora si es que fuera festi-
vo el lunes, y los dos primeros 
miércoles no festivos de cada 
mes a las 12:00 horas o los dos 
primeros martes a la misma 
hora si es que fuera festivo el 
miércoles, para las intercon-
sultas de neurología y de der-
matología, considerando una 
cadencia en la duración de las 
teleconsultas de 15 minutos en 
todos los casos excepto en los 
que correspondan a la valora-
ción de imágenes ecográficas y a 
la teleconsulta de neurología, 
que será de 30 minutos Ambos 
criterios serán modificables en 
función de la demanda y del en-
trenamiento en la técnica de los 
intervinientes. El «cierre» de la 
agenda refiere al último día de 
recepción y tramitación de soli-
citudes; en todo caso, estas se-
rán gestionadas según el proce-
dimiento habitual, es decir, se 
tramitarán al hospital receptor 
de la solicitud según se vayan 
generando.

A.9)  La Jefe del Servicio de Admisión, 
supervisará que a las 12:30 horas 
de los días señalados, se trans-
fieran vía correo electrónico los 
archivos con las agendas para el 
día siguiente, al Servicio de Ad-
misión del Hospital receptor de 
la solicitud de realización de la 
Interconsulta (excepto que se 
dicten instrucciones en otro sen-
tido, todos los pacientes candi-
datos a la realización de la tele-
consulta deberán estar adscritos 
al área de salud de la que el 
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Hospital receptor de la solicitud 
es Hospital de Referencia).

A.10)  El Servicio de Admisión del Hos-
pital receptor de la solicitud, si 
entiende acorde a procedimiento 
la gestión de la solicitud, autori-
zará la interconexión, validando 
con ello la pertinencia de las so-
licitudes incluidas en las agendas 
en contenido, tiempo y forma. 
En este sentido, el Jefe del Servi-
cio de Admisión del Hospital re-
ceptor de la solicitud o quién el 
determine, enviará un e-mail a la 
Jefe del Servicio de Admisión a 
las 13:30 horas de cada lunes o 
miércoles según lo establecido en 
este Protocolo, informándola  
de la aceptación y facilitándole  
a su vez, el nombre de/los 
Facultativo/s especialista/s en 
traumatología, radiología, neu-
rología o dermatología que aten-
derán la/s interconsulta/s.

A.11)  A las 13:45 horas, El Servicio de 
Admisión del Hospital, informa-
rá al/los médicos solicitantes, de 
la autorización de la realización 
de la Interconsulta en el día y 
hora que quede finalmente esta-
blecido.

A.12)  A las 14:00 horas, el Servicio de 
Admisión informará a las Su-
pervisoras de las áreas de Hos-
pitalización afectadas por la in-
clusión de alguno de los 
pacientes que estén ingresados 
en las plantas cuyo control de 
ellas dependa, de la hora fijada 
para el traslado del paciente que 
corresponda a la sala de teleme-
dicina.

B) Realización de la Interconsulta

B.1)  A las 09:45 horas, el personal del 
departamento de informática, 
chequeará el sistema de teleme-
dicina y validará su correcto 
funcionamiento. Asimismo será 
el responsable de establecer la 
comunicación a las 09:55 horas 
con el Hospital receptor de la so-
licitud, tras un preaviso por tele-
fonía móvil al responsable del 
mantenimiento del sistema del 
Hospital receptor de la Intercon-
sulta. A las 10:00 horas abando-
nará la consulta una vez se haya 
establecido la interlocución entre 
los dos facultativos implicados.

B.2)  Además y antes de abandonar la 
sala de telemedicina, procederá 
a activar el sistema de graba-
ción de las sesiones, que se con-
siderará preceptiva para la reali-
zación de las teleconsultas.

B.3)  A las 12:00 horas y tras la autori-
zación del Facultativo responsa-
ble del paciente, el personal del 
departamento de informática, 
procederá a la desconexión y a 
la retirada de la grabación de la 
teleconsulta.

B.4)  La grabación será entregada en 
un CD al Servicio de Admisión. 
Será considerada parte de la 
Historia Clínica de los pacientes 
atendidos en la interconsulta y 
como tal deberá ser custodiada 
y archivada por el Servicio de 
Admisión.

B.5)  A las 09:45 horas, la supervisora 
del área de hospitalización afec-
tada por la realización de la pri-
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mera consulta, dará las instruc-
ciones precisas para que el 
personal celador traslade a la 
sala de telemedicina al paciente, 
que en todo caso deberá estar en 
ella a las 10:00 horas. Los pacien-
tes que tuvieran el resto de la 
agenda asignada deberán ser 
desplazados atendiendo a la ca-
dencia que aquí se hace con el 
primero, es decir, serán prepara-
dos 15 minutos antes de la hora 
de la cita, a la que acudirán en la 
hora y minutos exactos asigna-
dos. Si el paciente no hubiera 
sido preparado en la hora asig-
nada, el personal celador de RX 
recogerá a su hora al siguiente 
de la lista y aquel será traslada-
do en último lugar.

B.6)  Una vez establecida la conexión, 
permanecerán en consulta los fa-
cultativos y el personal de enfer-
mería si se estimara necesario 
por las partes; en el caso del 
Hospital de La Fuenfría habrá 
una enfermera experta que apo-
yará la gestión y realización de 
pruebas durante la teleconsulta. 
Si se requiriera para el análisis, 
debate y evaluación del caso, los 
facultativos intervinientes, po-
drán acceder al servidor multi-
media que almacena las imáge-
nes radiológicas del paciente 
(RX o ecográficas). Asimismo si 
se estimara conveniente podrá 
generarse «en el momento» una 
prueba ecográfica. En este senti-
do, la enfermera, a requerimien-
to del facultativo, podrá solicitar 
a través de telefonía convencio-

nal, la presencia de un Técnico 
Especialista de RX que será el 
encargado de su realización.

B.7)  Asimismo durante la realización 
de la interconsulta se podrán 
realizar estudios de oto-oftal-
moscopia, electrocardiografía, 
dermatoscópia y de análisis de 
determinaciones de laboratorio. 
En estos casos se podrá recurrir 
al análisis de determinaciones 
de laboratorio o al estudio de 
imágenes almacenadas en el ser-
vidor o bien a la realización «en 
el momento» de EKG, dermatos-
copia y oto-oftamosocpia, no así 
en el caso de las determinacio-
nes analíticas, que en todo caso 
corresponderá a información al-
macenada.

B.8)  Una vez realizada la prueba, el 
facultativo especialista, informa-
rá por escrito del resultado de la 
prueba radiológica o ecográfica 
en el espacio de texto libre habi-
litado en el fichero para tal fin. 
Asimismo en el fichero que co-
rresponda a un EKG, o a una 
imagen dermatoscopica, oto-of-
tamoscopica o a una determina-
ción analítica.

B.9)  La consulta finalizará con el al-
macenaje del fichero modificado 
por el informe del especialista 
consultor en el servidor y la ano-
tación de la valoración de la in-
terconsulta por parte del faculta-
tivo responsable en la Historia 
Clínica del paciente, así como de 
lo relevante que le resultara la 
valoración del paciente por el es-
pecialista consultor, incluido el 
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resultado de la realización y aná-
lisis de las pruebas complemen-
tarias.

Sesiones clínicas

Sesiones clínicas. Conjunto de 
actividades organizativas y telemáticas 
dirigidas a garantizar la participación 
de los facultativos del hospital en las 
sesiones clínicas de los Servicios de 
Medicina Interna y de Geriatría de los 
Hospitales de referencia a través de un 
sistema de videoconferencia.

A) Gestión de las Solicitudes

A.1)  De las reuniones ordinarias de 
trabajo de los facultativos que se 
establezcan en el seno de las 
Unidades Asistenciales, se ex-
traerá el listado de temas que 
incluirá la propuesta que será 
debatida por sus Jefes de Sección 
con la Dirección del Hospital en 
el seno de la Junta Técnico-Asis-
tencial en el primer trimestre del 
año, donde finalmente será con-
cretada antes de que se transfie-
ra a los responsables clínicos de 
los servicios receptores de las so-
licitudes.

A.2)  El listado de temas incluirá revi-
siones bibliográficas y análisis 
de casos.

A.3)  La Dirección del Hospital forma-
lizará la solicitud de colabora-
ción con el listado de temas pro-
puesto por escrito a la Dirección 
Médica del Hospital, o a quien 
ella determine.

A.4)  El Jefe de Sección de Medicina 
Interna será el interlocutor con 
la Jefatura de Servicio de Medi-
cina Interna o con quien ella es-
tablezca; asimismo, el Jefe de 
Sección de Geriatría lo será con 
el Jefe de Servicio de Geriatría 
en los mismos términos.

A.5)  La agenda definitiva de conteni-
dos del programa, quedará ce-
rrada tras el proceso de negocia-
ción que ocurrirá entre los 
actores identificados en el apar-
tado A.4 en el primer trimestre 
del año, y abarcará un año de ac-
tividades.

A.6)  Del contenido final del progra-
ma, la Dirección del Hospital, 
enviará escrito a la Presidencia 
de la Comisión de Docencia e In-
vestigación, con objeto de que lo 
incluya en el listado de activida-
des formativas del Hospital.

A.7)  Podrán producirse variaciones 
en el programa pactado por am-
bas partes, de mutuo acuerdo y 
siempre tras la propuesta razo-
nada de conveniencia o de nece-
sidad.

A.8)  Las sesiones clínicas se realiza-
rán con carácter mensual, excep-
to en el mes de Agosto de cada 
año.

A.9)  Se realizará la conexión por vi-
deoconferencia el segundo miér-
coles de cada mes, excepto si 
fuera Semana Santa o cualquier 
otro que se determine y tendrá 
una duración aproximada de 2 
horas.

A.10)  Los Jefes de Sección del Hospital 
asignarán la responsabilidad de 
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la organización de la actividad, 
seguimiento o bien del liderazgo 
de la misma, a facultativos de 
sus respectivas Unidades Asis-
tenciales.

A.11)  Con carácter general, el 50% de 
las conexiones se realizarán con 
el Servicio de Medicina Interna 
del Hospital receptor de la soli-
citud. El otro 50% lo serán con el 
Servicio de Geriatría del mismo 
Hospital.

A.12)  Independientemente de su ads-
cripción a una u otra Unidad 
Asistencial, todos los facultati-
vos del Hospital podrán partici-
par en las actividades formativas 
que se regulan en este Procedi-
miento.

A.13)  La Dirección de Enfermería podrá 
habilitar espacios en la Agenda 
específicos para las actividades 
que les pudiera corresponder 
acorde a su nivel de competencia 
y funciones. El procedimiento de 
gestión de las solicitudes de Acti-
vidades Formativas de este colec-
tivo será el mismo que el descrito 
para el personal Facultativo, solo 
que adaptado a su propia estruc-
tura organizativa.

B)  Realización de la sesión clínica 
por videoconferencia

B.1)  A las 11:45 horas, el personal del 
departamento de informática, 
chequeará el sistema de videocon-
ferencia y validará su correcto 
funcionamiento. Asimismo será 
el responsable de establecer la co-

municación a las 11:55 horas con 
el Hospital receptor de la solici-
tud. A las 12:00 horas abandonará 
la sala de videoconferencia una 
vez se haya establecido la interlo-
cución entre los dos grupos de 
facultativos implicados.

B.2)  A partir de las 12:00 horas, el 
coordinador de la sesión (según 
lo establecido en el punto A.10) 
del Hospital, procederá a autori-
zar el inicio de la sesión y actuará 
como moderador de la misma 
cuando le corresponda. A nivel 
orientativo, una vez de cada dos. 
En el mismo sen tido, algún facul-
tativo del Hospital receptor de la 
solicitud, liderará la reunión una 
vez de cada dos y actuará como 
moderador.

B.3)  A las 14:00 horas está prevista la 
finalización de la videoconferen-
cia. El coordinador de la sesión, 
será el responsable de elaborar un 
informe con las conclusiones mas 
relevantes que pudieran despren-
derse del contenido de la misma. 
Entregará el informe con el Visto 
Bueno de su Jefe de Sección al 
Presidente de la Comisión de For-
mación Continuada e Investiga-
ción, que será el responsable de 
distribuirlo entre la totalidad de 
los facultativos del Hospital por 
el cauce establecido en el procedi-
miento ordinario de funciona-
miento de las Comisiones Clíni-
cas del Hospital.

«Es más fácil cambiar las leyes 
que las mentalidades y las inercias»

Francisco Fernández ordóñez
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5. Resultados

La implantación del proceso de teleme-
dicina concluyó en el mes de mayo del 
2007, fecha en la que la actividad em-
pezó a desarrollarse con el inicio de las 
teleconsultas programadas de trauma-
tología.

Del período de un año (mayo 
2007-mayo 2008), se obtienen los si-
guientes datos de actividad asistencial 
(teleconsulta) y docente (sesiones clíni-
cas y otros) generados a través del sis-
tema de telemedicina:

5.1. Actividades asistenciales

—  Interconsultas de traumatología: 
205.

—  N.° radiografías transferidas al hos-
pital receptor de la solicitud: 811.

— N.° ecografías: 24

5.2. Actividades formativas

— N.° sesiones clínicas médicas: 1.
— N.° sesiones clínicas enfermería: 3.
—  N.° de cursos impartidos: 3 (Uni-

versidad Complutense, Hospital 
La Poveda, Hospital Guadarra-
ma).

Carácter divulgativo y difusión 
institucional

—  N.° de sesiones: 2 (puesta en mar-
cha oficial del sistema y presenta-
ción al Ministerio de Sanidad de la 
República de Madagascar).

5.3. Economico-financieros

«Lejos de resultar poco ética la 
idea de que la economía influya sobre 
el sistema sanitario, lo que de hecho es 
poco ético es no permitirle hacerlo»

a. Williams

•  Equipo Telemedicina: 86.000 eu-
ros.

• Una enfermera a tiempo completo.
•  Un facultativo y un informático 

part-time.
•  Mantenimiento de las Telecomu-

nicaciones y del sistema: 12.000 
euros.

•  Digitalización del hospital (CR-
PACS- Monitores radiológicos): 
100.000 euros.

•  Coste anual de una enfermera: 
25.243 euros

•  Coste total de los recursos mate-
riales del proyecto de Telemedici-
na año 2007: 98.000 euros.

  (Equipo Telemedicina + Manteni-
miento del sistema)

•  Coste total del sistema de Tele-
medicina: 123.243 euros.

  (Equipo Telemedicina + Manteni-
miento del sistema + Enfermera)

•	 	Coste	 total	de	 los	recursos	mate-
riales del proyecto de Telemedici-
na y digitalización de imágenes: 
198.000 euros.

•	 	Coste	total	de	los	sistemas	de	Te-
lemedicina y de digitalización de 
imágenes: 223.243 euros.

* Habría que detraer el coste de 
las ambulancias evitadas (significaría 
minorar el valor del concierto que la 
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Consejería de Sanidad de la CAM esta-
blece con el sector privado del trans-
porte sanitario en la parte que corres-
ponde a los traslados evitados por el 
sistema de Telemedicina de la Fuen-
fría) y el del material utilizado en la 
radiología convencional (analógica).

No se presenta el estudio porque 
excede del sentido de este trabajo y 
hace solo un año que los sistemas fun-
cionan. La información disponible nos 
resulta insuficiente para realizar el tra-
bajo con el necesario rigor.

6. Discusión

Con la implantación del servicio de te-
lemedicina, aumenta el interés por de-
mostrar la seguridad, eficacia y coste–
efectividad de la telemedicina, para 
proporcionar información al financia-
dor que respalde la decisión de su im-
plantación y garantice el uso adecuado 
de ésta tecnología. En el ámbito de la 
telemedicina se describen factores que 
dificulten el empleo de las técnicas de 
avaluación económica, como serían el 
tratar una tecnología en cambio cons-
tante, la valoración de resultados en 
términos de salud y de otros ámbitos, 
y la existencia de implicaciones difíci-
les de identificar en el momento de la 
evaluación, se deberá hacer una valo-
ración de rentabilidad social versus 
rentabilidad económica.

Por el interés económico y la au-
sencia de estudios disponibles sobre 

éste tema, el grupo de gestión del Hos-
pital de la Fuenfría está diseñando un 
estudio sobre la evaluación económica 
del sistema de telemedicina implemen-
tado en el Centro.

Convertir los incovenientes en 
ventajas es posible, realizando un am-
plio estudio de las necesidades de cada 
centro, integrando el hardware necesa-
rio y adaptándolo a las especiales ca-
racterísticas del cada centro y de cada 
especialidad. Además, y a la hora de 
definir los costes, la utilización correcta 
del sistema permitirá en un medio pla-
zo un retorno de la inversión, aunque 
lo más difícil, según los expertos, es 
que los gestores vean estas posibilida-
des con total claridad29.

El esfuerzo y la involucración de 
todos los profesionales que componen 
el equipo multidisciplinar necesario 
para cometer con éxito la implementa-
ción de un sistema de telemedicina con-
vertirán a nuestra organización sanita-
ria en la punta de lanza de la aplicación 
de las más innovadoras tecnologías de 
la información y las comunicaciones a 
la prestación de una atención sanitaria 
de gran calidad y eficiencia

El desarrollo de la implantación 
del sistema de telemedicina del Hospi-
tal La Fuenfría, se ha utilizado como 
modelo en el resto de hospitales de 
apoyo de la Comunidad Autónoma de 
Madrid, para la implantación satisfac-
toria de su sistema de telemedicina.

El acortamiento de los tiempos 
de espera, el no tener que trasladarse 

29  Carmen A. Llamas. «Presente y futuro de la Telemedicina». El Médico: Informe y Gestión. El médico interactivo. 
Diario Electrónico de la Sanidad (medynet.com/elmedico). N.° 892, 10-Enero-03.
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de centro que, en este caso implica 
trasladarse de una localidad a otra lo-
calidad con una distancia considera-
ble —65 kilómetros—, con el consi-
guiente ahorro de tiempo para el 
paciente y sus familiares, el no tener 
que visitar distintos especialistas son 
las causas más comunes en el grado 
de satisfacción. Actualmente se desa-
rrolla un estudio sobre el nivel de sa-
tisfacción de los usuarios de éstos 
procedimientos frente a modalidades 
de atención médica tradicional, a tra-
vés del servicio de atención al pacien-
te del hospital de la Fuenfría.

Un factor decisivo para la exten-
sión de las aplicaciones de telemedici-
na lo constituyen las capacidades de 
disponibilidad de infraestructuras de 
telecomunicación.

La experiencia muestra que exis-
ten una serie de elementos, no estric-
tamente técnicos, que influyen en la 
realización efectiva de los beneficios 
potenciales de la telemedicina y que 
básicamente son aspectos organizati-
vos y factores humanos. Hay que te-
ner en cuenta que los sistemas de te-
lemedicina constituyen innovaciones 
tanto para los proveedores de tecno-
logía como para los usuarios finales 
(profesionales y organizaciones sani-
tarias). La implantación de estas inno-
vaciones se produce siguiendo proce-
sos dinámicos resultantes de la toma 
de decisiones de varios actores bajo la 
acción impulsora de elementos moti-
vadores, que se enfrentan a condicio-
nantes, resistencias, de muy diversa 
naturaleza

Este proceso no es pasivo y en el 
mismo juegan diferentes conductas in-

dividuales e institucionales en diferen-
tes escenarios de asimilación, con la 
posibilidad de diferentes estrategias de 
actuación por las instituciones y los 
proveedores de tecnología.

Atendiendo a la experiencia se 
identifican como «factores de éxito» 
que las aplicaciones estén orientadas a 
satisfacer problemas sanitarios reales, 
con el diseño centrado en los usuarios 
y con concepción de «servicios».

En el abordaje de implantaciones 
de sistemas de telemedicina se deben 
evitar algunas «trampas» comunes ta-
les como sobrevalorar las capacidades 
de la tecnología, infravalorar la com-
plejidad técnica, los malentendidos so-
bre los resultados esperados, confundir 
investigación con implantación.

7. Conclusiones

1.  Se ha introducido en la estructura 
organizativa asistencial del Servi-
cio Madrileño de Salud un ele-
mento de apoyo diagnóstico y 
formativo que ayuda a solventar 
determinadas carencias asisten-
ciales de los Hospitales de media 
y larga estancia de la Red Públi-
ca.

2.  Se ha conseguido desarrollar un 
sistema que permite la transmisión 
de datos sanitarios de los pacien-
tes a puntos remotos sin conside-
rar las distancias existentes, así 
como suministrar diagnósticos con 
gran agilidad y confiabilidad, que 
aumentan la eficiencia y producti-
vidad en la prestación de servi-
cios.
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3.  Los resultados que se informan en 
este trabajo demuestran la viabili-
dad de la práctica de este tipo de 
sistemas, mediante recursos y tec-
nologías de bajos costos y fácil ac-
ceso.

4.  Esta experiencia se puede tomar 
en consideración para ejecutar 
otros sistemas de telemedicina.

5.  Las características particulares 
como ubicación geográfica y dis-
ponibilidad de tecnologías en tele-
comunicaciones, harán necesario 
adaptarlas a cada situación y lu-
gar; sin embargo, las medidas pro-
puestas las pueden desarrollar en-
tidades del sector de la salud con 
la suficiente seguridad de que los 
resultados que aquí se presentan, 
son repetibles.

6.  La implementación del sistema de 
Telemedicina en el Hospital La Fu-
enfría integra la gestión de calidad 
en la actividad ordinaria del Hos-
pital y, por tanto, implica avanzar 
significativamente en la profundi-
zación del cambio cultural que 
significa la gestión del Plan estra-
tégico del Hospital bajo el enfoque 
de la mejora continua.

7.  La implantación del sistema de Te-
lemedicina en el Hospital La Fu-
enfría tiene incidencia en la EFEC-
TIVIDAD del sistema sanitario, 
en el ACCESO adecuado al mis-
mo y en la EFICIENCIA económi-
ca del gasto sanitario.

«Nos convertimos en lo que ha-
cemos; así pues, la excelencia es más 
un hábito que una virtud»

aristóteles
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1. Introducción

El presente trabajo se centra en la 
Unidad de Trastornos de Perso-
nalidad (UTP), que es un espa-

cio independiente dentro del Hospital 
Dr. R. Lafora, dependiente del Servicio 
Madrileño de Salud (Consejería de Sa-
nidad, Comunidad de Madrid) espe-
cializado en el tratamiento de los tras-
tornos de personalidad (TP) graves. 

Este recurso, en funcionamiento 
desde el mes de febrero de 2008 si-
guiendo las directrices del Plan de Sa-
lud Mental de la CM (1), se plantea pa-
ra proporcionar una forma intensiva de 
tratamiento cuando otros formatos (tra-
tamientos ambulatorios, ingresos en 
unidades de hospitalización breve…) 
se han mostrado insuficientes (2). Se 
inspira en el modelo de comunidad tera-
péutica, combinando un entorno hospi-
talario con un tratamiento multidisci-
plinar intensivo. Es un espacio de con-
vivencia en el que los pacientes asumen 
la responsabilidad propia de su proceso 
terapéutico, en una atmósfera en la que 
la dinámica de grupo adquiere un pa-
pel central.

El régimen de hospitalización es 
de media estancia (máximo de 6 me-
ses), lo que permite a la Unidad el di-
seño de un tratamiento intensivo mul-
tidisciplinar que aborda una amplia 
gama de objetivos terapéuticos y que 
integra un variado acerbo de estrate-
gias y técnicas de intervención. Hay 
cuatro fases diferenciadas: preadmi-
sión, acogida, tratamiento, y transición 
y alta con derivación para seguimiento 
en el Centro de Salud Mental corres-
pondiente.

Las características generales de los 
Trastornos de Personalidad, su reper-
cusión social y sanitaria, así como los 
distintos niveles necesarios para su 
abordaje asistencial se presentaron en 
un anterior trabajo (3). Dada la comple-
jidad de la patología propia de los lla-
mados trastornos de personalidad, se 
persiguen objetivos ambiciosos de di-
versa naturaleza y gradual dificultad:

a)  Reducción de la sintomatología
b)	 	Modificación	de	procesos	 intervi-

nientes: control de impulsos, tole-
rancia a la frustración, habilidades 
de relación interpersonal y resolu-
ción de problemas…

c)	 	Modificación	de	 la	estructura	dis-
funcional de personalidad: ade-
cuación del autoconcepto y adqui-
sición de un sentido de identidad 
personal

d)  Facilitación de la reinserción socio-
laboral y de la continuidad y ad-
hesión al tratamiento ambulatorio 
posterior

Tanto el horario concreto de fun-
cionamiento en la unidad, como la su-
cesión de actividades programadas, 
individuales, grupales y familiares, han 
sido diseñados para aproximarse desde 
diversos ángulos a estos objetivos.

2.  El proceso de la gestión 
de riesgos en la UTP

La aplicación a la UTP del proceso de 
gestión de riesgos exige revisar y pro-
fundizar en la idea de que, en una 
organización compleja como es un 
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centro hospitalario, la reducción de la 
probabilidad de situaciones de peli-
gro para los pacientes debe abordarse 
con un enfoque de sistema (4) que in-
cluya no sólo al personal y los proce-
sos asistenciales en que está implica-
do, sino también a los propios pacien-
te, cuya conducta puede ser un factor 
fundamental en la génesis de tales si-
tuaciones (5).

Las fases de desarrollo del proceso 
de gestión de riesgos, tal como se mos-
traron en el trabajo previo (2), son las 
que se presentan en la tabla I junto con 
los instrumentos más relevantes para 
su puesta en práctica. En el trabajo pre-
vio a la admisión de los primeros pa-
cientes el equipo facultativo y la jefe de 
unidad de enfermería de manera con-
junta cumplimentaron los que a conti-
nuación se detallan.

2.1.  Análisis de situación y contexto

2.1.1.  Estrategia: 
Visión-Misión-Valores

La VISIÓN de la UTP la concibe como 
una unidad de referencia para la C.A.M. en 
el abordaje y tratamiento de pacientes con 
diagnósticos de Trastornos de personalidad 
graves. Tras su paso por la unidad, los pa-
cientes podrán llevar una vida más autóno-
ma con un menor consumo de recursos 
asistenciales.

La MISIÓN derivada de la anterior 
sería la aplicación de un tratamiento inten-
sivo multidisciplinar en un entorno hospi-
talario que abordará una amplia gama de 
objetivos terapéuticos (sintomatología, es-
tructuras de personalidad, reinserción so-
cio-laboral..), integrando un variado acerbo 
de estrategias y técnicas de intervención.

TAblA I.
Fases en el desarrollo de un proceso de gestión de riesgos sanitarios

e instrumentos aplicables

Fase del proceso Instrumentos / Técnicas

Análisis de situación 
y contexto

Estrategia: Visión, Misión, Valores
Pacientes: encuestas, QFD, etc
Unidad: análisis DAFO,  “benchmarking”, metas.

Identificación de 
riesgos

Experiencia previa, informes, etc.
Registros de incidentes
Análisis de factores contribuyentes

Análisis y evaluación de riesgos
Análisis de Causa-Raiz
Análisis de modos de fallo y efectos
Matriz de riesgos (probabilidad /impacto)

Planificar respuestas

Evitar / suspender
Mitigar /controlar
Transferir
Aceptar
Planes de contingencia
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Y todo ello se fundamentaría en los 
VALORES de:

–  Autonomía
–  Voluntariedad
–  Participación 
–  Respeto
–  Aprendizaje mutuo

todos ellos derivados del modelo de co-
munidad terapéutica, entendida como un 
espacio de convivencia, con una atmós-
fera en la que las dinámicas de grupo 
constituyen el eje central y en la que los 
pacientes asumen una responsabilidad 
creciente en su proceso terapéutico.

No resulta evidente, y mucho me-
nos sencillo, cómo llevar a cabo el trata-
miento de personas con un trastorno de 
personalidad grave manteniendo la au-
tonomía del paciente como eje funda-
mental del mismo. Es necesario, en pri-
mer lugar, aclarar qué entendemos por 
autonomía, en qué medida ésta está 
comprometida en los pacientes con un 
TP grave, y cómo se puede ligar el abor-
daje terapéutico de dichos cuadros a 
una decisión autónoma del paciente.

La idea de autonomía supone que el 
individuo dispone de un conjunto de 
competencias ideales que lo capacita 
para su autogobierno (6). Idealmente, 
pues, las personas autónomas reflexio-
nan críticamente sobre su vida y accio-
nes, las aprueban y asumen como auto-
determinadas y no impuestas desde el 
exterior, y conducen sus vidas de acuer-
do con planes que ellas han elaborado. 
Sin embargo, hay que admitir que el 
ambiente puede imponer restricciones 
que el sujeto debe integrar en su proceso 
de decisiones para poder ser considera-

do plenamente autónomo. Aparece así 
una doble perspectiva sobre la autono-
mía: una interna que atañe solamente a 
las condiciones subjetivas del individuo, 
y otra externa que tiene que ver con las 
restricciones del ambiente.  Por otra par-
te, la autonomía no aparece dada de 
forma definitiva en las personas desde 
su nacimiento —al contrario, los seres 
humanos llegan al mundo con un grado 
de dependencia muy superior a la ma-
yoría de las especias animales cerca-
nas— sino que es el resultado de un 
desarrollo que promueve la adquisición 
de los recursos para poder poner en 
práctica la deliberación que toda acción 
autónoma requiere. De ahí que, en cier-
tos casos (niños, pacientes con alteracio-
nes cognitivas o trastornos mentales), 
podemos con razonable grado de certe-
za afirmar que la capacidad de funcio-
nar de manera autónoma está ausente o 
disminuida, y que en esos casos se de-
bería  realizar una actividad pedagógica 
o terapéutica orientada a  restaurar, en 
la medida de lo posible, las capacidades 
ausentes en el individuo heterónomo.

El tratamiento sería, planteado así, 
una estrategia compensatoria, por lo que 
iniciar una terapia puede verse como una 
tarea dirigida a incrementar la autonomía 
con la que el paciente puede identificar-
se de manera adecuada. Sin embargo, la 
misma naturaleza de la terapia puede 
requerir que se trabaje para modificar 
los puntos ciegos que impiden que el in-
dividuo perciba que padece déficits en 
las capacidades psicológicas requeridas 
para su funcionamiento plenamente au-
tónomo. Si esos puntos ciegos o los me-
canismos puestos en práctica para sor-
tearlos son fuente de un claro malestar 
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para el paciente, esta tarea no suele des-
pertar una gran resistencia por su parte. 
Sin embargo, otra cosa sucede cuando 
el paciente se identifica con sus modos 
de funcionamiento de tal manera que no 
ve en ellos la fuente de sus problemas y 
dificultades (lo que la terminología psi-
coanalítica designa con rasgos egosintó-
nicos en contraposición con los otros que 
llama egodistónicos), lo que suele ser el 
caso en una parte significativa de aque-
llos que presentan un TP grave. En esos 
casos el paciente externaliza la fuente de 
sus problemas de lo que resulta una dis-
paridad a la hora de valorar las dos pers-
pectivas que antes señalábamos de la 
autonomía: los obstáculos fundamenta-
les a ésta el paciente los sitúa fuera, mien-
tras que un observador externo, sobre 
todo si está cualificado en el campo de 
la psiquiatría / psicología, los ve funda-
mentalmente en el funcionamiento per-
sonal del paciente.

Las dificultades para la valoración 
crítica y control de su conducta se cons-
tituyen así en el origen de los síntomas 
motivo de la necesidad de tratamiento, 
en fuente de riesgos potenciales añadi-
dos a los tradicionalmente analizados 
en la gestión de riesgos sanitarios (que 
se vinculan fundamentalmente a los 
procesos asistenciales), y se reflejan 
también en una limitación de la autono-
mía que debe ser tenida en cuenta a la 
hora de diseñar todo el plan de inter-
vención terapéutica.

2.1.2.  Voz del paciente: QFD

El paso siguiente consiste en identificar 
claramente quiénes van a ser nuestros 

pacientes y qué esperan / valoran del 
dispositivo en el que van a ser atendi-
dos. Según lo acordado por el grupo de 
trabajo que se desarrolló en la Oficina 
Regional de Coordinación de Salud 
Mental de la CM, la unidad deberá 
atender a:

•	 	Pacientes	diagnosticados	de	Tras-
torno de la Personalidad según cri-
terios diagnósticos internacionales 
que, por la gravedad de su psico-
patología, hayan fracasado en otros 
dispositivos ambulatorios previos 
y	puedan	beneficiarse	de	un	trata-
miento intensivo hospitalario. 

•	 	Empadronados	en	 la	Comunidad	
de Madrid y con domicilio en la 
áreas sanitarias 3, 4, 5 ó 6.

•	 	De	edad	entre	18	y	65	años.
•	 	Vinculados	a	un	programa	de	tra-

tamiento en su CSM de referencia.
•	 	Con	capacidad	de	aceptar	volun-

tariamente su ingreso y las condi-
ciones del mismo por medio de un 
Contrato Terapéutico.

De los datos obtenidos de los pa-
cientes durante la fase de evaluación 
previa al ingreso se identificaron los 
requerimientos que planteaban a la 
unidad:

–  Ambiente agradable.
–  Trato respetuoso.
–  Instalaciones adecuadas.
–  Equipo terapéutico competente.
–  Conocimiento de las normas.
–  Efectividad: solución, mejoría del 

trastorno.
–  Poca demora en el ingreso.
–	 	Confidencialidad.



EstratEgia para la gEstión dE riEsgos En una unidad hospitalaria
dE trastornos dE pErsonalidad.

i i  implantación 

149

–  Información exhaustiva de todas 
las dudas (funcionamiento, proce-
so terapéutico personal).

–  Participación en la toma de algu-
nas decisiones.

y el equipo identificó los atributos de la 
unidad que se consideraron relaciona-
dos con dichos requerimientos:

–  Boletín informativo.
–  Contrato terapéutico. 
–  Abordaje gradual de los diversos 

objetivos terapéuticos.
–  Previsión de medidas de inserción 

socio-laboral y de continuidad te-
rapéutica externa.

–  Formación del equipo en habilida-
des de atención al cliente.

–  Formación del equipo en mejora 
de la capacitación profesional.

–  Diseño cuidado de actividades del 
programa.

–  Espacio independiente dentro del 
reciento del H.Dr. Rodríguez Lafo-
ra: 1.400 m2	de	superficie,	habita-
ciones y salas amplias dotadas de 
todo el equipamiento necesario, 
medidas de seguridad.

–  Compromiso de inicio de evalua-
ciones de ingresos en un plazo no 
superior a 15 días tras la presenta-
ción	del	candidato	desde	 la	Ofici-
na Regional de Salud Mental.

–  Convivencia continuada entre 
equipo terapéutico y usuarios.

–  Espacios diarios para la expresión 
de sugerencias, críticas y toma de 
decisiones.

–  Proceso terapéutico individual y 
seguimiento cercano de la evo-
lución.

Ambas listas constituyen respectiva-
mente los QUÉS y CÓMOS para realizar 
el análisis de despliegue funcional de la 
calidad (Quality Function Deployment – 
QFD), entendida como el enfoque de nues-
tro servicio a satisfacer a los usuarios.

Los datos introducidos en la tabla 
se complementan con la valoración de 
la RELACIÓN entre ambos (filas y co-
lumnas) a lo que se añade un ÍNDICE 
DE IMPORTANCIA para el paciente de 
cada requerimientoy una EVALUA-
CIÓN COMPARATIVA CON EL SEC-
TOR. La combinación matemática de la 
matriz de relaciones con el índice de 
importancia nos dará una EVALUA-
CIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS 
DE NUESTRO SERVICIO, lo que per-
mite compararlo con el entorno y detec-
tar aquellas características de nuestra 
unidad que deban ser potenciadas.

Los resultados de la aplicación de 
esta herramienta pueden verse en la ta-
bla II, que guía los esfuerzos para ali-
near nuestras actividades con las nece-
sidades de nuestros pacientes. En este 
sentido se encontró que el trabajo debía 
centrarse en:

–  Continuar el desarrollo de las acti-
vidades de tipo convivencial, con 
especial atención a las reuniones 
de revisión conjunta sobre funcio-
namiento de la unidad, activida-
des	de	configuración	libre,	críticas,	
sugerencias, etc.

–  Potenciar las actividades de forma-
ción continuada, entre las cuales po-
dría estar una supervisión externa 
periódica que analice tanto los aspec-
tos técnicos como de tipo relacional 
dentro del equipo y con los pacientes.
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–  Revisión continua del contrato tera-
péutico y valoración de su efectivi-
dad como instrumento de mejora 
en el funcionamiento de la unidad.

2.1.3.  Diagnóstico de situación:DAFO

La valoración de la situación de una or-
ganización, y una unidad asistencial se 
incluye en esta categoría, se puede hacer 
combinando el análisis de sus puntos 
fuertes y débiles; entre los primeros se 
encuentran las fortalezas y oportunida-
des, y entre los segundos las debilidades 
y amenazas. Una vez identificados los 
distintos factores internos y externos po-
sitivos y negativos se le atribuye en peso 
en el funcionamiento de la organización 
y una valoración para nuestra unidad en 
concreto así como para otras unidades 
equiparables en el entorno competitivo.

El resultado, que puede verse en la 
tabla III, permite obtener una valora-
ción cuantitativa de los factores consi-
derados claves o determinantes para el 
funcionamiento de la unidad y compa-
rarla con otras unidades similares exis-
tentes para determinar una posición 
relativa así como decidir cuáles deben 
ser las áreas deficitarias a modificar y 
las ventajosas a potenciar.

Esta herramienta permite además 
elaborar un diagnóstico de situación de 
forma gráfica (tabla IV). El gráfico DA-
FO muestra que las DEBILIDADES / 
AMENAZAS sitúan a nuestra unidad 
en la zona de riesgo. Ello se debe proba-
blemente al hecho de contar con una 
plantilla eventual, a lo que se suma la 
distancia (el centro se encuentra alejado 
del núcleo urbano) y la localización en 

un hospital psiquiátrico (todo ello lo di-
ferencia de la organización con la que 
nos comparamos). En el área de las 
AMENAZAS la situación de ambas or-
ganizaciones es muy similar y también 
deficiente, con una escasa comprensión 
del modelo, poca coordinación con el 
resto de los dispositivos asistenciales y 
falta de continuidad del tratamiento al 
alta.

En las FORTALEZAS aparece una 
cierta ventaja derivada de un espacio 
físico cuidado (amplio, bien estructura-
do) que permite tener en las OPORTU-
NIDADES otra posible diferencia basa-
da en las posibilidades de crecimiento 
en cuanto a la oferta de seguimiento am-
bulatorio por disponer de espacio para 
algunas consultas adicionales. La com-
binación de ambas acerca a nuestra uni-
dad a la zona de ventaja competitiva.

Del análisis siguiente se deduce 
que un conjunto de posibles acciones 
debería encaminarse a reducir las DE-
BILIDADES / AMENAZAS para sacar 
a la unidad de la zona de riesgo. Estas 
podrían ser:

1.  Conseguir que el personal pase, a 
la mayor brevedad posible, a ser 
contratados como interinos, dán-
doles así una mayor estabilidad.

2.  Organizar el funcionamiento de la 
unidad con la máxima autonomía 
respecto al resto del hospital (ya 
en ejecución).

3.  Desarrollar actividades de difu-
sión de la información sobre la 
unidad en los recursos de la red 
asistencial que funcionan como 
derivantes de pacientes (clientes in-
ternos).
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4.  Potenciar las actividades de coor-
dinación, para lo cual puede resul-
tar muy útil el envío de informes 
sobre la evaluación de los pacien-
tes razonando los motivos de no 
admisión en su caso y la realiza-
ción de informes periódicos sobre 
los pacientes ingresados para su 
facultativo derivante.

Otras posibles actividades irían en-
caminadas a desarrollar las FORTALE-
ZAS / OPORTUNIDADES, y estas po-
drían ser:

1.  Proponer el desarrollo de un se-
guimiento tras el alta por parte de 
la unidad por un plazo entre 1 y 
2 años para garantizar una mejor 
transición al tratamiento están-
dar.

2.  Potenciar el aprendizaje a partir de 
la propia experiencia mediante la 
organización de una supervisión 
periódica externa.

2.1.4.  Diagnóstico de situación: 
Bechmarking

La búsqueda de unidades equivalentes 
con un nivel de funcionamiento que 
podamos considerar excelente y con la 
información de que disponemos en la 
actualidad ha dado como resultado que 
este tipo de unidad es una novedad en 
nuestro sistema asistencial público y 
sólo conocemos la existencia de otras 
dos comparables: una en un centro pri-
vado concertado en la Comunidad de 
Madrid y la otra en el Hospital Provin-
cial de Zaragoza, con un tamaño bas-

tante menor -6 camas- y algunas dife-
rencias en el esquema de funcionamien-
to. Para poder establecer algún tipo de 
comparaciones es necesario implantar 
un conjunto de indicadores, entre los 
que podemos proponer dos tipos: de 
proceso y de resultado. Entre los prime-
ros estarían:

•	 	N.o de pacientes derivados.
•	 	N.o de pacientes evaluados.
•	 	N.o de pacientes admitidos.
•	 	Tiempo	derivación-evaluación.
•	 	Tiempo	evaluación-ingreso.
•	 	Tasa	de	altas	voluntarias	prematu-

ras (< 2 semanas).
•	 	Tasa	de	 altas	 voluntarias	 tardías	

(> 2 semanas y < 3 meses).
•	 	Tasa	de	altas	forzosas	por	ruptura	

del contrato terapéutico.
•	 	Nº	de	 incidentes	relevantes	 (obli-

gan a medidas de restricción).

Entre los segundos estarían:

•	 	Tasa	de	pacientes	que	 completan	
el tratamiento.

•	 	Evaluación	de	reducción	del	con-
sumo de recursos (comparación 
en espejo por un plazo similar an-
tes del ingreso y después del 
alta).

 – Visitas a Urgencias.
 – Hospitalizaciones.

•	 	Situación	 sintomática:	 esto	 haría	
necesario poder compartir alguna 
escala	de	evaluación	o	definir	una	
reducción porcentual sobre la eva-
luación psicopatológica basal al 
ingreso.
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2.1.5.  Metas: objetivos e indicadores

Dada la novedad relativa de este tipo de 
unidad asistencial y las dificultades ex-
presadas en el DAFO, los objetivos ini-
ciales son tentativos.

Objetivo general 1: Dar una res-
puesta adecuada y rápida a un porcen-
taje significativo de las derivaciones.

•	 	Objetivos específicos:
 –  Alcanzar un 30% de evaluacio-

nes positivas en el primer año.
 –  Realizar la primera entrevista de 

evaluación en un plazo no supe-
rior a 3 semanas tras la derivación.

Objetivo general 2: Alcanzar un 
porcentaje de retención de pacientes 
superior al 50%

•	 	Objetivos específicos:
 –  Tasa de altas voluntarias tem-

pranas < 20%.
 –  Tasa de altas voluntarias tardías < 

10%.
 –  Tasa de altas forzosas por ruptu-

ra del contrato terapeutico < 20%.

Objetivo general 3: Modificar de 
manera sustancial el funcionamiento y 
la psicopatología de los pacientes.

•	 	Objetivo específico:
  Reducción en la SCL-90 al alta 

igual o mayor al 30% comparada 
con basal al ingreso.

Objetivo general 4: Reducir de ma-
nera significativa el consumo de recur-
sos asistenciales.

•	 	Objetivos específicos:
 –  Reducir en el año posterior a com-

pletar el tratamiento las visitas a 
urgencias en un 50% comparado 
con el año previo al ingreso.

 –  Reducir en el año posterior a com-
pletar el tratamiento el n.o de ingre-
sos/días de estancia en un 50% 
comparado con el año anterior al 
ingreso.

2.2.  Identificación de riesgos

Utilizando el método de tormenta de 
ideas, el equipo procedió por pasos a:

1.	 	Identificar	 los	procesos	 relevantes	
para el funcionamiento de la unidad.

2.  Definir las categorías de riesgos 
(agrupaciones por áreas o subproce-
sos), para lo que se decidió utilizar la 
nomenclatura de la Nacional Patient 
Safety Agency del Reino Unido (7).

3.	 	Definir	los	riesgos	individuales.

Los procesos elegidos para un análi-
sis más detallado fueron los dos que se 
consideraron de máxima prioridad para 
el adecuado funcionamiento de la unidad 
en su fase inicial: la derivación-preadmisión 
y el tratamiento una vez superada la fase 
de adaptación a la unidad (1). Como ins-
trumento para estructurar los datos se eli-
gió la espina de pescado, que permite sinte-
tizar la información de manera jerarqui-
zada. En la cabeza del pescado se coloca 
el proceso objeto de estudio y en las espi-
nas principales se colocan las agrupacio-
nes o categorías principales de riesgos, 
dejando los riesgos individuales para las 
espinas secundarias. El resultado para 
ambos casos puede verse en las figs. 1 y 2.
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2.3.  Análisis y evaluación de 
riesgos

Una vez delimitados los riesgos que se 
consideran más significativos en los 
procesos relevantes se procedió a su 
análisis y evaluación. Esto puede hacer-
se de manera preactiva (anticipándose 
a los posibles fallos y tratando de incre-
mentar las barreras para su producción) 
y de manera reactiva (analizando los 
factores que han intervenido en la pro-
ducción de un incidente o error y extra-
yendo conclusiones respecto a las mo-
dificaciones que deben ponerse en 
práctica para reducir la probabilidad de 
repetición) Dado que la unidad está to-
davía en sus fases iniciales y no existía 
ningún incidente valorable sólo se pu-
do realizar el primer tipo de análisis.

2.3.1. Análisis Proactivo: AMFE

El Análisis de los Modos de Fallo y sus 
Efectos es una herramienta para valo-
rar fallos potenciales en el diseño y 
prestación de servicios, determinar la 
gravedad de sus efectos y priorizar las 
acciones encaminadas a minimizarlos o 
eliminarlos. Para su utilización es pre-
ciso seguir una serie de pasos: 

1.  Definir	la	unidad	/	servicio	donde	
va a aplicarse.

2.  Describir las funciones /compo-
nentes que lo integran.

3.  Hacer una lista de los modos de 
fallo potencial en cada una de 
ellas.

4.  Plantear los efectos de cada modo 
de fallo.

5.  Describir las causas que podrían 
originar dichos fallos.

6.  Hacer una lista de los controles 
que permitirían detectar cada 
modo de fallo.

7.  Calcular prioridades (importancia 
de cada riesgo).

8.  Implementar acciones de mejora 
para prevenirlos.

Uno de los valores añadidos que 
aporta este instrumento es la posibili-
dad de cuantificar la prioridad de cada 
riesgo (paso 7) generando un Numero 
de Prioridad del Riesgo (NPR) a partir 
del cálculo del producto de la probabi-
lidad de ocurrencia, la gravedad de los 
efectos y la probabilidad de detección, 
variables todas ellas que se bareman en 
función de tablas preestablecidas en el 
modelo.

En nuestro caso decidimos anali-
zar de manera prospectiva los riesgos 
asociados a la primera fase de la estan-
cia de los pacientes en la unidad, la de-
nominada fase de acogida, que abarca 
las dos primeras semanas y en la que se 
completa la evaluación del sujeto, se 
elabora su plan terapéutico individual 
y se produce la integración progresiva 
a las actividades colectivas. Al revisar 
los posibles problemas que podrían pre-
sentarse en dicho periodo encontramos 
como riesgos relevantes:

•	 	No	presentarse	al	 ingreso	progra-
mado.

•	 	Finalización	precoz	del	ingreso.
•	 	Negativa	a	participar	en	las	activi-

dades de la unidad.
•	 	Consumo	de	tóxicos	en	la	unidad.
•	 	Conductas	autolesivas.
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La valoración de los parámetros 
ligados a cada riesgo se presentan en la 
tabla V, en la que además se incluyen 
las acciones preventivas que se consi-

deraron más adecuadas y la modifica-
ción del NPR tras su posible puesta en 
práctica  y que se comparan de manera 
directa en la figura 3.

FIGURA 3. 
Comparación de los NPR antes y después de aplicar medidas preventivas
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2.3.2.  Análisis proactivo: Matriz de 
riesgos

Con los mismos datos puede utilizarse 
otro instrumento que resulta más senci-
llo y al mismo tiempo es útil para pre-
sentar los resultados de manera muy 
intuitiva que se denomina matriz de 

riesgos. En este caso se presenta una ta-
bla en la que se combinan simplemente 
la probabilidad de que ocurra el fallo y 
la gravedad de sus consecuencias (im-
pacto) agrupados en niveles (cinco en 
este caso, aunque también puede sim-
plificarse a tres). Los resultados pueden 
verse en la tabla VI.

TAblA 6. 
Matriz de Riesgos

MATRIZ DE RIESGOS

RIESGO Probabilidad Gravedad Valor del Nivel de Riesgo

No presentación al ingreso 2 3  6 Apreciable

Finalización precoz 2 4  8 Apreciable

Negativa participación  actividades 2 3  6 Apreciable

Consumo de tjóxicos en la unidad 2 4  8 Apreciable

Conductas autolesivas 3 5 15 Muy grave

lEYENDA

GRAVEDAD (IMPACTO)

MUY BAJO 
1

BAJO         
2

MEDIO        
3

ALTO      
4

MUY ALTO 
5

PRObAbIlIDAD

MUY ALTA 5 5 10 15 20 25

ALTA 4 4  8 12 16 20

MEDIA 3 3  6  9 12 15

BAJA 2 2  4  6  8 12

MUY BAJA 1 1  2  3  4  5

Riesgo muy grave. Requiere medidas preventivas urgentes. No se debe iniciar el proyecto sin 
la aplicación de medidas preventivas urgentes y sin acotar sólidamente el riesgo.
Riesgo importante. Medidas preventivas obligatorias. Se deben controlar fuertemente las va-
riables de riesgo durante el proyecto.
Riesgo apreciable. Estudiar económicamente si es posible introducir medidas preventivas 
para reducir el nivel de riesgo. Si no fuera posible, mantener las variables controladas.
Riesgo marginal. Se vigilará aunque no requiere medidas preventivas de partida.
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3.  Planificación de respuestas

Una vez que hemos identificado los 
principales riesgos que pueden afectar 
al funcionamiento de nuestra unidad y 
al trabajo asistencial con los pacientes y 
se han analizado su importancia y las 
barreras existentes, el paso siguiente 
consiste en el diseño de las acciones a 
desarrollar en respuesta a los mismos. 
Para hacerlo es necesario plantearse, en 
función de las características específicas 

de en cada caso, qué actitud se va a 
adoptar entre las siguientes posibles:

1.  Evitar el riesgo.
2.  Controlar el riesgo o mitigar sus 

efectos.

 a)  Reduciendo la probabilidad de 
que ocurra.

 b)  Reduciendo su impacto o al-
cance si ocurre.

 c)  Aumentando la capacidad de 
detectarlo.

RIESGO AMFE RESPUESTAS

NO PRESENTARSE
AL INGRESO

1.  Utilizar una técnica de entrevista motivacional en las citas previas al 
ingreso (controlar el riesgo reduciendo la probabilidad de que ocurra).

2.  Llamar por teléfono y derivar de nuevo al terapeuta del C.S.M. (con-
trolar reduciendo el impacto).

FINALIZACIÓN PRECOZ 1.  Si el paciente está en situación de crisis aguda, remitir a unidad de 
hospitalización y luego intentar rescatar para continuar el plan de tra-
tamiento (transferir el riesgo temporalmente).

2.  Si el paciente está en situación estable, derivar  a programa de tratamien-
to ambulatorio y nueva valoración transcurrido el plazo que marca el Con-
trato Terapéutico (aceptar el riesgo / controlar reduciendo el impacto).

NEGATIVA A PARTICIPAR 
EN LAS ACTIVIDADES

1.  Si el paciente está suficientemente motivado, pero ha surgido algún 
tipo de problema interpersonal en el grupo: Actuar en la reunión de 
grupo comunitario sobre el conflicto y buscar alternativas menos pro-
blemáticas (controlar reduciendo el alcance).

2.  El paciente no está suficientemente motivado: alta y derivación. (acep-
tar el riesgo).

CONSUMO DE TÓXICOS 
EN LA UNIDAD

1.  Realizar un registro exhaustivo de las pertenencias del paciente. Au-
sencia de visitas y salidas las primeras dos semanas (controlar el 
riesgo reduciendo la probabilidad de que ocurra).

2.  Analíticas de control en saliva y orina de forma aleatoria y en caso de 
conductas sugerentes de consumo (controlar reduciendo el impacto).

CONDUCTAS
AUTOLESIVAS

1.  Desarrollo de un vínculo de apoyo con un miembro del personal de 
enfermería (“tutor”) y con el compromiso de hablar de las situaciones 
desencadenantes de autolesiones antes de llegar al límite (controlar 
reduciendo la probabilidad de que ocurra el riesgo).

2.  Si el paciente se encuentra en situación de crisis grave, plantear de-
rivación a unidad de hospitalización de agudos y posterior reinicio del 
programa de tratamiento (transferir el riesgo temporalmente).

TAblA 7. 
Planificación de respuestas
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3.  Transferir el riesgo.
4.  Aceptar el riesgo.

Tomando como base los riesgos ya 
analizados en el AMFE para la fase de 
acogida en la unidad, se propusieron 
las respuestas contenidas en la tabla 
VII.  Además se decidió elaborar como 
plan de contingencia un protocolo de 
intervención ante el riesgo de tentativas 
de suicidio (apéndice 1).

En el caso de los trastornos de per-
sonalidad y dada la implicación ya se-
ñalada de la conducta de los propios 
pacientes como factor significativo de 
riesgo, las respuestas pasan, en varias 
de las situaciones de riesgo potencial, 
por conseguir la participación activa 
del paciente, lo que se decidió plasmar 
en un contrato terapéutico, tal como se 
detalla en el apartado siguiente.

4. Contrato terapéutico

Enlazando con lo que presentamos en 
el apartado de valores del análisis de 
situación y contexto relativo a la autono-
mía y retomando lo que ya se planteó 
en el trabajo previo3, nos parece clave 
insistir en la importancia del CONTRA-
TO TERAPÉUTICO (CT) de forma ge-
neral para el funcionamiento de la uni-
dad y de manera específica para la ges-
tión de riesgos.

La naturaleza de los TP —rasgos 
estables, desadaptativos, egosintónicos 
y que afectan a diversas áreas del fun-
cionamiento del sujeto, pero ausencia 
de síntomas psicóticos habituales— ha-
ce que el tratamiento de los pacientes 
en la UTP se estructure sobre la base de 

su participación activa y voluntaria en 
el mismo como requisito para que sea 
efectivo. En la asistencia sanitaria gene-
ral, esto se presupone implícitamente 
como una de las características del pa-
pel que el paciente asume en el contrato 
—aunque sea implícito— que subyace 
a la prestación, lo que se reconoce así 
tanto en el enfoque clásico de lo que se 
ha denominado el rol de paciente en la 
sociología (8) como en el aspecto nor-
mativo, recogido, por ejemplo, en el Ar-
tículo 11 de la Ley 14/1986 (General de 
Sanidad) (9), en cuyo apartado 1, a pro-
pósito de las obligaciones de los ciuda-
danos con las instituciones y organis-
mos del sistema sanitario, se incluye la 
de cumplir las prescripciones generales de 
naturaleza sanitaria (...) así como las espe-
cíficas determinadas por los servicios sani-
tarios. La Ley 41/2002 (básica regulado-
ra de la autonomía del paciente) (10) es 
sorprendentemente parca en este asun-
to y solamente matiza el apartado 4 del 
mencionado artículo 11 de la Ley 
14/1986 relativo al procedimiento del 
alta forzosa en caso de no aceptación 
del tratamiento prescrito. Este desequi-
librio entre derechos y deberes del pa-
ciente ha sido ya señalado por algunos 
autores (11), y reviste particular rele-
vancia cuando se refiere al tratamiento 
de trastornos en los que existe una ten-
dencia prácticamente general a la dis-
torsión de la valoración del si mismo y 
el entorno, que a su vez conlleva a una 
limitación en la capacidad de delibera-
ción y ajuste de la conducta según la 
experiencia (12). El tratamiento, si bien 
neutral en cuanto a la no imposición de 
un determinado tipo de creencias al pa-
ciente, no puede ignorar un cierto mar-
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co de valores que marca los objetivos a 
conseguir, y en este caso incluye la res-
ponsabilidad como pareja inseparable de 
la autonomía (13), o lo que otros auto-
res enfocan como una crítica al indivi-
dualismo extremo que parece basarse en 
un yo libre de obligaciones (14).

El CT, que se configura como una 
forma particular de consentimiento in-
formado, permite recoger aquellos as-
pectos del medio (variables incluidas 
en el componente externo que condi-
ciona el ejercicio de la autonomía) que 
se consideran esenciales para poder tra-
bajar adecuadamente sobre el compo-
nente interno (variables o capacidades 
psicológicas) sin interferencias indebi-
das y que el sujeto debe aceptar como 
una renuncia temporal a parte de sus 
derechos en aras del beneficio terapéu-
tico (al igual que renuncia a la integri-
dad física al aceptar una intervención 
quirúrgica).

En el terreno asistencial ya se utili-
za el CT en el tratamiento de diferentes 
tipos de trastornos en los que la con-
ducta del paciente se considera un fac-
tor central: ciertos programas de trata-
miento de adicciones, trastornos de la 
alimentación (15), conductas suicidas 
(16), etc. Sin embargo, desde el punto 
de vista normativo la aplicación de un 
CT está recogida solamente en leyes so-
bre drogodependencias y otros trastor-
nos adictivos promulgadas por diferen-
tes Comunidades Autónomas, por ejem-
plo, la Ley 5/2002 de la Comunidad de 
Madrid (17), artículo 19, párrafo 5 (El in-
greso de una persona en un centro o servi-
cio de carácter residencial o su inclusión en 
tratamiento ambulatorio vendrá precedido 
de la aceptación del correspondiente contra-

to terapéutico, en el que se reflejen con cla-
ridad los derechos y obligaciones a observar 
en el mismo. La aceptación deberá realizar-
se por escrito vinculando al paciente hasta 
la finalización o baja del tratamiento) si 
bien cuenta con el refrendo de senten-
cias del Tribunal Supremo (18, 19), y 
otros órganos jurisdiccionales que reco-
gen esta práctica sin que el principio de 
fondo haya sido cuestionado. Una sen-
tencia del Tribunal Superior de Justicia 
de Castilla y León (20), en sus funda-
mentos de derecho, encuadra el CT en 
el marco general del vinculo contrac-
tual definido en el Art. 1256 del Código 
Civil, de donde extrae las condiciones 
que deben regir su aplicación.

Para cumplir con su objetivo, el CT 
debe recoger aquellas conductas que el 
paciente, de forma realista, debe evitar 
(aspectos negativos) o realizar activa-
mente (aspectos positivos) para el co-
rrecto desarrollo del plan de tratamien-
to. Debe explicarse de manera clara y 
colocado en su contexto durante el pro-
ceso de evaluación previo a la admi-
sión, de tal forma que pueda actuar co-
mo marco de referencia durante todo el 
tratamiento. Los límites marcados se 
van modificando de manera progresiva 
según la evolución de la capacidad de 
funcionamiento del paciente hasta su 
reducción al mínimo en el periodo de 
transición al alta. Así, el paciente se 
convierte (o al menos se compromete a 
intentar convertirse) en un aliado en el 
proceso terapéutico, lo que se traduci-
ría en una disminución de la probabili-
dad de aparición de algunas de las con-
ductas que, como vimos en apartados 
anteriores, constituyen factores de ries-
go en la asistencia. 
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5. Conclusiones

1.  La UTP es una unidad puesta en 
funcionamiento siguiendo las di-
rectrices del Plan de Salud Mental 
de la Comunidad de Madrid para 
el tratamiento integral en régimen 
de hospitalización de pacientes con 
trastornos graves de personalidad.

2.  Desde la fase de diseño de dicha 
unidad se consideró prioritario in-
tegrar la gestión de riesgos en el 
proceso asistencial.

3.   En el análisis de situación y con-
texto se destaca la autonomía como 
uno de los valores fundamentales 
que guían el tratamiento de los pa-
cientes, haciéndose hincapié en 
que, si bien limitada por el trastor-
no	que	 justifica	su	admisión,	es	el	
objetivo que debe perseguirse. Su 
contrapartida es la responsabiliza-
ción voluntaria, activa, progresiva 
y respetuosa con el entorno de la 
unidad.

4.  El estudio de las demandas de los 
usuarios a través del QFD dio como 
actividades o características de la 
unidad más valoradas y a potenciar 
la convivencia y actividades de revi-
sión del funcionamiento cotidiano 
así como la formación continuada 
tanto en aspectos técnicos como rela-
cionales.

5.  El diagnóstico de situación me-
diante el DAFO determinó que las 
DEBILIDADES/AMENAZAS si-
túan a la unidad en la zona de ries-
go, debido fundamentalmente a la 
situación de eventualidad laboral 
de la plantilla, la distancia del cen-
tro al núcleo urbano y la localiza-

ción en un hospital psiquiátrico. 
De manera adicional también pe-
san la escasa comprensión del mo-
delo asistencial, poca coordinación 
con otros dispositivos asistenciales 
y la falta de continuidad de trata-
miento al alta. La FORTALEZA 
fundamental deriva de un espacio 
físico amplio y bien estructurado 
que	confiere	una	OPORTUNIDAD	
de	crecimiento,	lo	que	confiere	una	
ventaja competitiva.

6.  En el análisis proactivo de riesgos 
mediante el AMFE se estudiaron 
dos procesos: la derivación-
preadmisión y el tratamiento, iden-
tificándose	diversas	 áreas-proble-
ma entre las que destacan los 
factores ligados a la conducta de 
los propios pacientes. La matriz de 
riesgos puso de relieve que las 
conductas autolesivas son las que 
suponen un nivel de riesgo más 
grave por lo que se diseñó un pro-
tocolo de actuación ante el riesgo 
de suicidio.

7.  Las características del tratamiento 
propuesto en la UHTP así como el 
tipo de pacientes al que va orienta-
da hacen imprescindible insistir en 
la utilización de un contrato tera-
péutico explícito. Este instrumento, 
expresión de un conjunto claro y 
coherente de derechos y deberes 
del paciente durante su estancia en 
la unidad, tiene como objetivo fun-
damental que aquel sea un partici-
pante activo en su tratamiento, evi-
tando conductas que limitan o 
anulan la efectividad del esfuerzo 
terapéutico al mismo tiempo que 
son factores de riesgo asistencial.
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6.  Apéndice 1: Protocolo 
de riesgo suicida

6.1.  Objeto

Se define riesgo suicida como el riesgo 
de que el paciente realice autoagresiones 
u otras actuaciones que supongan riesgo 
autolesivo significativo en el contexto de 
malestar emocional. Dichas situaciones 
de riesgo se dividen según diferentes ni-
veles definidos por indicadores:

Riesgo leve: Nivel 1
Indicadores: 
•	 	Pensamientos	de	muerte	o	deses-

peranza crónicos o recurrentes, 
pasivos y sin deseo o ideación es-
tructurada, en pacientes con situa-
ción vital conflictiva o aconteci-
miento vital reciente negativo.

•	 	Antecedentes	personales	de	tenta-
tivas o gestos suicidas.

•	 	Verbalización	de	pensamientos	de	
muerte o desesperanza frente al 
futuro, poco estructurados, a otros 
pacientes o personal, con deman-
da de atención por su parte.

•	 	Conductas	 autolesivas	 leves	 sin	
intencionalidad autolítica

Riesgo grave: Nivel 2
Indicadores: 
•	 	Ideación	autolítica	persistente	aso-

ciada a estados afectivos predispo-
nentes a la pérdida del control de 
impulsos.

•	 	Gestos	autolíticos	de	escasa	grave-
dad física en contextos donde es 
altamente probable recibir ayuda 
rápidamente por parte de personal 
o de otros pacientes o visitas.

Riesgo severo: Nivel 3
Indicadores: 
•	 	Amenazas	de	intencionalidad	sui-

cida explícita y/o estructurada al 
personal u otros pacientes, con im-
portante riesgo de paso al acto.

•	 	Intento	de	 suicidio	 grave	 (veno-
clisis grave, sobreingesta farma-
cológica importante, intento de 
ahorcamiento), en un contexto de 
aislamiento	o	que	dificulte	el	po-
der recibir ayuda o atención rápi-
da. 

6.2.  Responsabilidades y 
descripción

Nivel 1

1.  Alentar al paciente a la elabora-
ción  de los contenidos en el con-
texto terapéutico, con la participa-
ción activa del personal de enfermería 
y aviso al facultativo de referencia, 
valorando a lo largo de la misma 
la conveniencia de pasar al si-
guiente nivel según aparición o no 
de nuevos indicadores de riesgo. 

2.  Si precisa, proceder a la adminis-
tración de medicación de forma 
puntual, pautados por el respon-
sable médico, para rebajar ansie-
dad y favorecer un mejor control 
conductual.

Nivel 2

1.  Atención y valoración del paciente 
por parte del personal de enfermería, 
con atención a la gravedad o per-
sistencia del pensamiento, su re-
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percusión en el funcionamiento 
del paciente y la inminencia o no 
del paso al acto. Evaluación y 
constatación de ausencia de reper-
cusiones físicas susceptibles de 
atención médica inmediata.

2.  Si precisa, proceder a la adminis-
tración de medicación oral opcio-
nal, pautados por el responsable 
médico, para rebajar ansiedad y 
favorecer un mejor control con-
ductual.

3.  Observación continuada del pa-
ciente dentro de su habitación para 
favorecer un mayor control con-
ductual por parte del personal de 
enfermería y auxiliar, con restricción 
del permiso de salidas fuera de la 
misma. Registro y retirada de ob-
jetos potencialmente lesivos que el 
paciente posea, por parte de perso-
nal auxiliar de enfermería. Asegurar-
se que no puedan tomarlos de 
otros pacientes.

4.  Control del contacto con el exte-
rior durante la observación: se re-
tirarán teléfonos móviles por parte 
de auxiliares de enfermería. Tampo-
co se permitirán las llamadas al/
del exterior desde el teléfono pú-
blico de la planta.

5.	 	Suspensión	de	salidas	planificadas	
fuera de la Unidad hasta nueva 
valoración por parte del facultativo 
de referencia, como máximo en el 
transcurso de 48-72 horas.

6.  Valorar cese de observación en su 
habitación e incorporación a las 
actividades programadas y obliga-
torias en el transcurso de 1-2 horas 
por parte del personal de enfermería 
en función de la evolución 

7.  En el caso de constatarse la conti-
nuidad del riesgo mediante una 
observación continuada y ante la 
sospecha fundamentada de un 
posible paso al acto  se avisará al 
psiquiatra de referencia o el de guar-
dia, si lo primero no es factible, 
para evaluación del estado mental 
y el posible riesgo. Si precisa, pro-
ceder a la administración de me-
dicación oral para rebajar ansie-
dad y favorecer un mejor control 
conductual.

8.  Si se constata la persistencia de un 
elevado riesgo pasar a Nivel 3

9.  De mantenerse el protocolo de ac-
tuación en el Nivel 2, reevalua-
ción del paciente por su psiquiatra 
de referencia, al menos en las pri-
meras 48-72 horas tras la comuni-
cación del pensamiento suicida o 
gesto autolesivo. Si de dicha eva-
luación se extrae que el riesgo sui-
cida ha disminuido, pasar al pro-
tocolo de actuación de Nivel 1. En 
caso contrario, pasar al protocolo 
de Nivel 3.

Nivel 3

A.  Si el paciente no se ha producido lesio-
nes graves

1.  Atención médica de urgencia en 
caso	de	daño	físico	significativo	por	
parte del médico internista o internis-
ta de guardia según corresponda. 
Atención por parte de enfermería 
en la cura de heridas y en la obser-
vación del nivel de conciencia.

2.  Evaluación del estado mental y la 
intencionalidad del gesto por par-
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te del psiquiatra de referencia o el de 
guardia, si lo primero no es facti-
ble. Si precisa, proceder a la admi-
nistración de ansiolíticos o neuro-
lépticos a dosis medias para rebajar 
ansiedad y favorecer un mejor 
control conductual, para comple-
tar una adecuada evaluación psi-
copatológica.

3.  Registro y retirada de objetos po-
tencialmente lesivos que el pacien-
te posea, por parte de personal 
auxiliar de enfermería. Asegurarse 
que no puedan tomarlos o recibir-
los de otros pacientes.

4.  Observación en habitación de ais-
lamiento, con baño y ventana  ce-
rrados y libre de objetos poten-
cialmente lesivos, para asegurar 
una adecuada elaboración del in-
tento por parte del paciente, así 
como la supervisión del paciente 
por parte del personal de enferme-
ría, ya sea de forma directa o por 
circuito cerrado de TV, al menos 
cada 30 minutos, debiendo asimis-
mo ser acompañado al baño cuan-
do lo precise. La situación conti-
nuada de aislamiento nunca 
superará el período máximo de 24 
horas.

5.  Asegurar la adecuada toma de 
medicación según pautas indica-
das, con supervisión directa por 
parte de enfermería. Supervisar asi-
mismo las comidas y el manejo de 
cubiertos, valorando la convenien-
cia de proporcionarle cubiertos de 
plástico.

6.  Control del contacto con el exte-
rior: se retirarán teléfonos móviles 
y no se permitirán las llamadas 

al/del exterior desde el teléfono 
público de la planta. 

7.  Reevaluación del paciente por su 
psiquiatra de referencia/psiquiatra de 
guardia, al menos en las primeras 
24 horas tras el gesto. Si de dicha 
evaluación se extrae que el riesgo 
suicida ha disminuido, pasar al 
protocolo de actuación de Nivel 2. 
En caso contrario, actuar según el 
protocolo de Nivel 3 con lesiones 
potencialmente graves (punto 9).

B.   En caso de autolesiones potencialmen-
te graves

1.  Atención médica de urgencia por 
parte del médico internista y del psi-
quiatra de referencia o de guardia, si 
lo primero no es factible. Si preci-
sa, derivación a un recurso asis-
tencial de urgencia para completar 
evaluación y asegurar sostén físico 
adecuado.

2.  Evaluación del estado mental por 
parte del psiquiatra de referencia o el 
de guardia, si lo primero no es fac-
tible. Si precisa, proceder a la ad-
ministración de ansiolíticos o neu-
rolépticos a dosis medias/ altas 
para rebajar ansiedad y favorecer 
un mejor control conductual, para 
completar una adecuada evalua-
ción psicopatológica.

3.  Registro y retirada de objetos po-
tencialmente lesivos dentro de su 
habitación, o que el paciente pue-
da	llevar	encima	o	haber	camufla-
do, por parte de personal de enfer-
mería. Asegurarse que no puedan 
tomarlos o recibirlos de otros pa-
cientes o personal presente en el 
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momento del intento, o del despa-
cho o personal de la unidad. Reti-
rada también del teléfono móvil.

4.  Observación en habitación de ais-
lamiento, con baño y ventana  ce-
rrados y libre de objetos potencial-
mente lesivos, para asegurar una 
adecuada elaboración del intento 
por parte del paciente, así como la 
supervisión del paciente por parte 
del personal de enfermería, ya sea de 
forma directa o por circuito cerra-
do de TV, al menos cada 30 minu-
tos, debiendo asimismo ser acom-
pañado al baño cuando lo precise. 
La situación continuada de aisla-
miento nunca superará el período 
máximo de 24 horas.

5.  Valorar alteración conductual por 
parte de psiquiatra de referencia o el 
de guardia: si el paciente presenta 
un cuadro de inquietud o de agita-
ción psicomotriz, proceder al in-
tento de contención verbal,  con  
ayuda de medicación vía oral, si 
conviene. 

6.  Si no es posible la contención 
verbal, proceder a la sujeción me-
cánica por parte de enfermería y 
personal auxiliar, junto con la admi-
nistración de medicación intra-
muscular pautada por el psiquia-
tra responsable o de guardia.. El 
paciente debe ser valorado en caso 
de sujeción mecánica, cada 15-30 
minutos por parte del personal de 
enfermería, de forma directa. El 
paciente asimismo deberá ser ree-
valuado en su estado psicopatoló-
gico y su motivación suicida al 
menos tres veces cada 24 horas, 
valorando paralelamente la conve-

niencia de mantener o retirar la 
sujeción mecánica.

7.  Asegurar la adecuada toma de 
medicación según pautas indica-
das, con supervisión directa por 
parte de enfermería. Supervisar asi-
mismo las comidas y proporcionar 
al paciente cubiertos de plástico.

8.  Reevaluación del estado psicopa-
tológico del paciente y de su ni-
vel de riesgo suicida tras las pri-
meras 24 horas de observación 
por parte de de psiquiatra de refe-
rencia o el de guardia. Si transcurri-
do este tiempo:

9.A.  El paciente está psicopatológica-
mente estable, habiendo cedido el 
riesgo inminente y mostrándose 
competente:

	 •	 	Si	el	paciente	lo	acepta	se	proce-
derá al nivel 2 de intervención.

	 •	 	Si	 solicita	 el	 alta	voluntaria,	 el	
psiquiatra de referencia o el de 
guardia procederá a cursar la 
misma.

9.B.  El paciente sigue psicopatológica-
mente inestable, no competente, y 
el riesgo sigue siendo inminente:

	 •	 	Si el paciente lo acepta se pro-
longará el nivel 3 de interven-
ción con carácter voluntario. Se 
mantendrán las medidas de se-
guridad previas con reevalua-
ciones periódicas por parte de 
enfermería y psiquiatría.

	 •	 	Si el paciente no acepta la pro-
longación de las medidas de se-
guridad se procederá al traslado 



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Fernando Cañas de Paz170

a la UHB de referencia, previo 
aviso telefónico a dicho disposi-
tivo y a la familia. Durante la 
estancia en la UHB se llevará a 
cabo coordinación de cuidados y 
se facilitará la reincorporación a 
la comunidad terapéutica al alta. 
Al regreso del paciente a la co-
munidad terapéutica se reeva-
luará el nivel de riesgo, adecuan-
do la intervención al mismo.

Se notificarán a la familia todos los 
traslados efectuados a los H. Generales 
o UHB de referencia. Únicamente aque-
llas situaciones que entrañen un riesgo 
grave para el paciente se comunicarán 
a la familia por parte del psiquiatra de 
guardia, informándoles de las medidas 
adoptadas con observación de la debi-
da confidencialidad. De permitirlo la 
situación, se intentará demorar siempre 
esta comunicación para ser efectuada 
por el facultativo de referencia en el 
curso de las siguientes horas.
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1. Introducción

1.1. Antecedentes

La evaluación de riesgos laborales no 
es una técnica inventada con motivo de 
la Ley de Prevención de Riesgos Labo-
rales, los métodos de evaluación de 
riesgos vienen usándose desde hace 
varias décadas, tanto por obligación le-
gislativa, como por motivos técnicos 
con el fin de ayudar a los profesionales 
de la seguridad en la toma de decisio-
nes.

Así, los métodos de evaluación 
de riesgos laborales han estado uni-
dos al estudio de la fiabilidad de los 
sistemas, los subsistemas y los com-
ponentes, además de al estudio del 
comportamiento humano, siendo su 
objetivo fundamental anticiparse a los 
posibles sucesos no deseados, con  el 
fin de tomar medidas oportunas pre-
viamente.

Como precursores en la realización 
de evaluaciones de riesgos laborales 
contamos con los trabajos realizados en 
las industrias aeroespacial y nuclear, 
dado el gran potencial de daño asocia-
do al riesgo de ellas, actuaciones que se 
extendieron con posterioridad a la in-
dustria química.

No podemos olvidarnos que tam-
bién las compañías de seguros con una 
visión amplia del riesgo, que incluye 
los riesgos patrimoniales (pérdidas de 
beneficios, intrusismo, catástrofes, me-
dio ambiente, etc.) han venido aplican-
do técnicas de evaluación de riesgos en 
sus metodologías de gerencia de ries-
gos, para la eliminación, reducción, re-
tención y transferencia de los mismos.

Hay que destacar el hecho de 
que, tradicionalmente, para valorar 
un puesto de trabajo se han venido 
utilizando estas técnicas de evalua-
ción de riesgos, en el sentido de seña-
lar de la manera más objetiva e imper-
sonal las dificultades de los trabajos 
desarrollados, suponiendo que quien 
realiza la tarea es un operario normal, 
y teniendo en cuenta solo las caracte-
rísticas o factores que definen el pro-
pio trabajo.

Respecto a esta evaluación de 
puestos de trabajo, la mayoría de auto-
res clasifican los factores utilizados pa-
ra valorar los puestos de trabajo en 
cuatro grupos, factores de capacidad, 
responsabilidad, esfuerzo y condiciones de 
trabajo, y ha sido en estos dos últimos 
grupos en los que se ha venido inclu-
yendo una evaluación de riesgos. Se 
observan dos diferencias fundamenta-
les con las técnicas utilizadas en pre-
vención de riesgos laborales, la primera 
es que hemos de obtener un único va-
lor por puesto y no por riesgo, y la se-
gunda es que la valoración de estas 
técnicas según Fertonani y Grosso, se 
realiza sobre la base de valorar el peligro 
de accidente al cual está expuesto el titular 
de una tarea durante la ejecución de la mis-
ma aún en el caso de que cumpla las nor-
mas y medidas de seguridad prescritas; en 
otras palabras, sin considerar el cum-
plimiento o no de las medidas de segu-
ridad, y por tanto en función del riesgo 
intrínseco de dicho puesto. Así un ope-
rario de oficina estará expuesto a acci-
dentes menos graves que un minero, 
aunque en dicha mina se cumplan las 
medidas de seguridad al pie de la le-
tra.
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1.2.  La evaluación en la ley 
de prevención de riesgos 
laborales

La Ley de Prevención de Riesgos Labo-
rales 31/1995 en su art. 16 habla de la 
planificación de la prevención en la em-
presa como una obligación del empre-
sario, y dice que todo Plan de Preven-
ción debe de partir de una evaluación 
de riesgos, desde el punto de vista de la 
seguridad y salud de los trabajadores.

La evaluación de los riesgos labo-
rales es el proceso dirigido a estimar la 
magnitud de aquellos riesgos que no hayan 
podido evitarse, obteniendo la información 
necesaria para que el empresario esté en 
condiciones de tomar una decisión apropia-
da sobre la necesidad de adoptar medidas 
preventivas y, en tal caso, sobre el tipo de 
medidas que deben adoptarse y el tipo de las 
mismas.

La Ley de Prevención de Riesgos 
Laborales 31/1995, que traspone la Di-
rectiva Marco 89/391/CEE, ya estable-
ce como una de las obligaciones de los 
empresarios la evaluación de los ries-
gos a la hora de elegir equipos de traba-
jo, sustancias o preparados químicos y 
del acondicionamiento de los lugares 
de trabajo.

Esta obligación es desarrollada por 
el Real Decreto 39/1997 del Reglamen-
to de los Servicios de Prevención.

La evaluación de riesgos laborales 
se puede realizar por:

–  El propio empresario.
–  Trabajadores de la empresa desig-

nados por el empresario.
–  Servicios de Prevención propios.
–  Servicios de Prevención ajenos.

–  Servicios de Prevención manco-
munado.

De acuerdo con el artículo 33 de la 
Ley de Prevención de Riesgos Labora-
les, el empresario deberá consultar a los 
representantes de los trabajadores, o a 
los propios trabajadores en ausencia de 
representantes, acerca del procedimien-
to de evaluación a utilizar en la empresa 
o centro de trabajo. En caso de existir  
normativa específica de aplicación, el 
procedimiento se ajustará a las condicio-
nes concretas establecidas en la misma.

La evaluación inicial de riesgos de-
berá hacerse en todos y cada uno de los 
puestos de trabajo de la empresa, te-
niendo en cuenta:

1.  Las condiciones de trabajo existen-
tes o previstas.

2.  La posibilidad de que el trabajador 
que lo ocupe sea especialmente sen-
sible, por sus características perso-
nales o estado biológico conocido, a 
alguna de dichas condiciones.

La evaluación de riesgos debe ser 
un proceso dinámico, debe revisarse 
cuando:

–  Se establezca por una disposición 
específica.

–  Se detecten daños nuevos.
–  Las condiciones no sean adecua-

das o insuficientes.
–  Modificaciones en los equipos de 

trabajo, sustancias o preparados 
químicos, o el acondicionamiento 
de los lugares de trabajo.

–  Un cambio en las condiciones de 
trabajo.
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–  Un cambio de las características de 
los trabajadores.

–  La incorporación de un trabajador 
cuyas características personales o 
estado biológico conocido lo ha-
gan especialmente sensible a las 
condiciones del puesto.

La evaluación de riesgos ha de 
quedar documentada de forma que en 
cada puesto de trabajo debe quedar re-
flejado:

a)  Identificación del puesto.
b)  El riesgo o riesgos existentes.
c)  La relación de trabajadores afectados.
d)  Resultado de la evaluación y las 

medidas preventivas procedentes.
e)  Referencia a los criterios y proce-

dimientos de evaluación y de los 
métodos de medición, análisis o 
ensayo utilizados, si procede.

2.  Evaluación inicial 
de riesgos laborales

2.1.  Distinción entre evaluación 
de puestos de trabajo 
y evaluación de riesgos

La terminología utilizada en cuanto a la 
evaluación de riesgos es muy variada y 
está poco estandarizada, por ejemplo la 
Fundación Europea para la Mejora de 
las Condiciones de Vida y de Trabajo 
denomina evaluación de los lugares de tra-
bajo (1996:14) a: ...analizar el trabajo de 
forma sistemática en todos sus aspectos, 
con el fin de identificar situaciones o activi-
dades que puedan causar efectos no desea-
dos, como accidentes, enfermedades o in-

quietud. La evaluación de las situaciones 
desfavorables también forma parte de la 
evaluación.

Para la Fundación la evaluación del 
lugar de trabajo adopta un enfoque am-
plio y se centra fundamentalmente en la 
introducción de mejoras en la situación 
de trabajo. Abarca todos los aspectos del 
mismo, como medio ambiente físico y 
químico, ergonomía, seguridad, tensión 
mental y factores relativos a la organiza-
ción, y no siempre necesita de una cuan-
tificación de lo evaluado, se considera 
un instrumento de la empresa.

Sin embargo, la evaluación de riesgos 
tiene para la Fundación un significado 
más específico, la principal diferencia 
es que se ocupa básicamente de la valo-
ración y cuantificación de los riesgos, 
siendo su objetivo cuantificarlos para 
así poder decidir y priorizar. Se suele 
centrar en supuestos, como pueden ser 
la explosión de un depósito de gas o 
una emisión de sustancias tóxicas.

2.2.  Proceso de la evaluación

Se deben tener claros los objetivos, có-
mo se va a organizar, su realización, 
con qué medios humanos y materiales 
se dispone, y por último, qué metodo-
logía se quiere aplicar.

2.2.1. Objetivos

Serían:

–  Identificación de peligros existen-
tes en el puesto de trabajo.
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–  Elección de medidas adecuadas 
para evitar riesgos.

–  Comprobación de que las medidas 
adoptadas sean las adecuadas.

–  Establecer prioridades para la 
adopción de las medidas preventi-
vas.

–  Documentación sobre factores de 
riesgo, valoración y medidas pre-
ventivas.

–  Disminución costes económicos 
que los accidentes suponen para 
las empresas.

–  Mayor nivel de protección de sa-
lud y seguridad para los trabaja-
dores.

2.3.  Metodología

Para establecer prioridades para la eli-
minación y control de los riesgos, es 
necesario disponer de metodologías 
para su evaluación. 

Aunque todos los riesgos pueden 
ser evaluados y reducidos si se emplean 
los suficientes recursos (hombres, tiem-
po de dedicación, material, etc.), éstos 
son siempre limitados. Por ello, en fun-
ción del rigor científico y del nivel de 
profundización del análisis que se re-
quiera, se optará por métodos simplifi-
cados o sistemas complejos, como árbo-
les de fallos y errores, estudios de ope-
rabilidad (HAZOP), etc. 

A pesar de la existencia de diversi-
dad de métodos es recomendable em-
pezar siempre por los más sencillos, 
que se denominan análisis prelimina-
res. Con la utilización de estos métodos, 
de acuerdo a la ley de los rendimientos 
decrecientes, con pocos recursos pode-

mos detectar muchas situaciones de 
riesgo y, en consecuencia, eliminarlas. 

Siempre es importante definir los 
dos conceptos clave de la evaluación, 
que son: 

•	 	La probabilidad de que determi-
nados factores de riesgo se mate-
rialicen en daños, y

•	 	la magnitud de los daños (conse-
cuencias).

Probabilidad y consecuencias son 
los dos factores cuyo producto determi-
na el riesgo, que se define como el con-
junto de daños esperados por unidad 
de tiempo. La probabilidad y las conse-
cuencias deben necesariamente ser 
cuantificadas para valorar de una ma-
nera objetiva el riesgo.

2.4.  Tipos de evaluaciones

En la metodología de evaluación de 
riesgos laborales hay que remitirse a la 
NORMA UNE 81905 “Guía para la im-
plantación de un Sistema de Gestión de 
la Prevención de Riesgos Laborales”. 
En esta guía se especifica las cuatro lí-
neas a seguir para proceder a la evalua-
ción del riesgo.

a)  Evaluación de riesgos impuesta 
por legislación específica

Legislación Industrial. Gran 
parte de los riesgos que se pueden dar 
en un puesto de trabajo en ocasiones 
viene derivado de las propias instala-
ciones y equipos para los cuales existe 
una legislación específica que puede 
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ser nacional, autonómica y local de Se-
guridad Industrial y de Prevención y 
Protección de Incendios.

El cumplimiento de estas legisla-
ciones específicas implica que los ries-
gos derivados de estas instalaciones 
estén controlados, por lo que no se con-
sidera necesaria una evaluación de es-
tos riesgos, aunque es necesario asegu-
rar que se cumple.

b)  Evaluación de riesgos para las que 
no existe legislación específica

Hay riesgos para los que no hay 
una legislación pero existen normas o 
guías técnicas que establecen el proce-
dimiento de evaluación incluyendo ni-
veles máximos de exposición recomen-
dados.

c)  Evaluación de riesgos que precisa 
métodos específicos de análisis

Existen legislaciones destinadas al 
control de los riesgos de accidentes gra-
ves (CORAG), cuyo fin es la prevención 
de esos accidentes como incendios, ex-
plosiones, emisiones resultantes de fa-
llos en el control de una actividad in-
dustrial y que pueden ocasionar graves 
consecuencias para el personal interno 
e incluso para personas externas al cen-
tro de trabajo.

Alguna de estas legislaciones exi-
gen utilizar métodos específicos de 
análisis de riesgos, tanto cualitativos 
como cuantitativos, tales como el méto-
do HAZOP, el árbol de fallos y errores, 
etc.

Varios de esos métodos, en espe-
cial los análisis probabilísticos de ries-

gos, se utilizan también para el análisis 
de los sistemas de seguridad en máqui-
nas y distintos procesos industriales.

d)  Evaluación general de riesgos

Cualquier riesgo que no se encuen-
tre comprendido en los tres anteriores 
se puede evaluar mediante un método 
general de evaluación.

2.5.  Etapas

2.5.1.  Clasificación actividades 
de trabajo

Hay que preparar una lista de activida-
des de trabajo, agrupándolas de forma 
que sea más fácil y manejable.

Para cada actividad hay que obte-
ner información sobre los siguientes 
aspectos:

–  Tareas. Duración. Frecuencia.
–  Lugares de realización del trabajo.
–  Quién realiza el trabajo.
–  Otras personas afectadas (por 

ejemplo: visitantes).
–  Formación para la ejecución de la 

actividad.
–  Procedimientos escritos de trabajo.
–  Instalaciones y equipos utilizados.
–  Instrucciones de funcionamiento 

de los suministradores.
–  Características de los materiales 

utilizados.
–  Legislación aplicable para el ma-

nejo de los productos.
–  Medidas de control.
–  Datos de actuación en prevención 

de riesgos laborales.
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–  Datos de evaluaciones de riesgos 
anteriores.

–  Organización del trabajo.

2.5.2.  Análisis de riesgos

2.5.2.1.  Identificación de peligros

Con el fin de ayudar en el proceso de 
identificación de peligros, es útil la cla-
sificación de los peligros en: mecánicos, 
eléctricos, radiaciones, sustancias, in-
cendios, biológicos, químicos, etc.

Se puede elaborar una lista de pre-
guntas como: ¿existen los siguientes 
peligros durante la actividad laboral?.

a)  Golpes y cortes.
b)  Caídas al mismo o a distinto nivel.
c)  Espacios inadecuados.
d)  Peligros en las instalaciones.
e)  Incendios y explosiones.
f)  Sustancias que pueden inhalarse.
g)  Sustancias o agentes que pueden 

dañar los ojos.
h)  Sustancias que pueden causar 

daño por el contacto o por la ab-
sorción por la piel.

i)  Energías peligrosas (radiaciones, 
ruido, electricidad, vibraciones).

j)  Trastornos músculo-esqueléticos deri-
vados de los movimientos repetitivos.

k)  Ambiente térmico inadecuado.
l)  Condiciones de iluminación in-

adecuadas.
m)  Barandillas inadecuadas en escaleras.

Esta lista deberá ser elaborada tenien-
do en cuenta el carácter de las actividades 
de trabajo de las empresa y de los lugares 
en los que se desarrollan los trabajos.

2.5.2.2.  Estimación del riesgo

Se determinará por la severidad del da-
ño (consecuencias) y la probabilidad de 
que ocurra el hecho.

2.5.2.3.  Severidad del daño

Se debe considerar:

–  Partes del cuerpo que se verán 
afectadas.

–  Naturaleza del daño.

2.5.2.4.  Probabilidad de que ocurra 
el daño

La probabilidad del accidente será 
más compleja de determinar cuan-
to más larga sea la cadena causal, 
ya que habrá que conocer todos los 
sucesos que intervienen, así como 
las probabilidades de los mismos, 
para efectuar el correspondiente 
producto. 

Cuando se habla de accidentes la-
borales, en el concepto probabilidad 
está integrado el término exposición de 
las personas al riesgo. 

Se puede graduar con el siguiente 
criterio:

–  Probabilidad muy alta: ocurrirá 
siempre.

–  Probabilidad alta: ocurrirá siempre 
o casi siempre.

–  Probabilidad media: ocurrirá en 
algunas ocasiones.

–  Probabilidad baja: ocurrirá raras 
veces.
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2.5.2.5.  Consecuencias

La materialización de un riesgo puede 
generar consecuencias diferentes.  Por 
ejemplo, ante una caída al mismo nivel 
al circular por un pasillo resbaladizo, 
las consecuencias normalmente espera-
bles son leves (magulladuras, contusio-
nes, etc.), pero, con una probabilidad 
menor, también podrían ser graves o 
incluso mortales. 

Ante un posible accidente es ne-
cesario plantearnos cuáles son las 

consecuencias previsibles, las nor-
malmente esperables o las que pue-
den acontecer con una probabilidad 
remota. 

La metodología más utilizada es 
aquella que parte de la detección de las 
deficiencias existentes en los lugares de 
trabajo para, a continuación, estimar la 
probabilidad de que ocurra un accidente 
y, teniendo en cuenta la magnitud espe-
rada de las consecuencias, evaluar el ries-
go asociado a cada una de dichas defi-
ciencias. 

Significado de los diferentes niveles de probabilidad

Nivel de probalidad NP Significado

Muy alta (MA) Entre 
40 y 24

Situación deficiente con exposición continuada, o muy deficiente con 
exposición frecuente. Normalmente la materialización del riesgo 
ocurre con frecuencia.

Alta (A) Entre 
20 y 10

Situación deficiente con exposición frecuente  u ocasional, o bien 
situación muy deficiente con exposición ocasional o esporádica.
La materialización del riesgo es posible que suceda varias veces 
durante la vida laboral.

Media (M) Entre 
8 y 6

Situación deficiente con exposición esporádica, o bien situación 
mejorable con exposición continuada o frecuente
Es posible que suceda el daño alguna vez.

Baja (B) Entre 
4 y 2

Situación mejorable con exposición ocasional o esporádica. No es 
factible que se materialice el riesgo, aunque puede ser concebible.

Determinación del nivel de consecuencias

Nivel de 
consecuencias

NC
Significado

Daños personales Daños materiales

Mortal o
Catastrófico (M) 100 1 muerto o más Destrucción total del sistema

(difícil renovarlo)

Muy grave (MG)  60 Lesiones graves que
pueden ser irreparables

Destrucción parcial del sistema  
(compleja y costosa la reparación)

Grave (G)  25 Lesiones con incapacidad
laboral transitoria. (ILT)

Se requiere paro de proceso
para efectuar la reparación

Leve (L)  10 Pequeñas lesiones que
no requieren hospitalización

Reparable sin necesidad de paro 
del proceso o actividad
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2.5.2.6.  Valoración 
de riesgos

Los niveles de probabilidad y conse-
cuencias son la base para decidir si se 
requiere mejorar los controles o implan-
tar unos nuevos. 

Por último, el resultado de una 
evaluación de riesgos debe servir para 
hacer un inventario de acciones, con el 
fin de diseñar, mantener o mejorar los 
controles de riesgos.

Es necesario que los métodos de 
control sean escogidos teniendo en 
cuenta que hay que combatir los ries-
gos desde el orígen, adaptar el trabajo 
a las personas, tener en cuenta la evo-
lución de la técnica, sustituir lo peli-
groso por lo que no entrañe riesgos, 
formación e información a los trabaja-
dores.

Los métodos de control deben ser 
revisados para adaptarlos a los nue-
vos sistemas de control, valorando la 
opinión de los trabajadores sobre la 
efectividad de los métodos llevados a 
cabo.

3.  Evaluación inicial de 
centros de salud de 
atención primaria

A continuación vamos a centrarnos en la 
evaluación inicial de riesgos laborales 
llevada a cabo en los centros de salud 
adscritos al Área 6 repartidos en distin-
tas tipologías de centros por m2, número 
de profesionales, categorías de los pro-
fesionales, número de plantas, etc.

Este estudio refleja la situación de 
los profesionales sanitarios del área. 
Los informes elaborados recogen la 
evaluación inicial de riesgos laborales, 
así como un conjunto de recomendacio-
nes y prioridades que forman parte de 
la planificación preventiva del Área.

Para el análisis de las condiciones 
de trabajo de los centros de atención pri-
maria se ha seguido el Sistema simplifica-
do de evaluación de riesgos de accidente, pu-
blicado en la Nota Técnica de Prevención 
330-1993 del INSHT (Instituto Nacional 
de Seguridad e Higiene en el Trabajo).

Partimos de los siguientes datos, 
que vienen definidos en las tablas que 
se adjuntan:

Determinación del nivel de deficiencia

Nivel de deficiencia ND Significado

Muy deficiente (MD) 10
Se han detectado factores de riesgo significativos que determinan 
como muy posible la generación de fallos. El conjunto de medidas 
preventivas existentes respecto al riesgo resulta ineficaz.

Deficiente (D) 6
Se ha detectado algún factor de riesgo significativo que precisa 
ser corregido. La eficacia del conjunto de medidas preventivas 
existentes se ve reducida de forma apreciable.

Mejorable (M) 2
Se han detectado algunos factores de riesgo de menor importancia. 
La eficacia del conjunto de medidas preventivas existentes 
respecto al riesgo no se ve reducida de forma apreciable.

Aceptable (B) - No se ha detectado anomalía destacable alguna. El riesgo está 
controlado. No se valora.



Evaluación dE riEsgos laboralEs. MEtodología y práctica 183

Determinación del nivel de exposición

Nivel de 
exposición

NE Significado

Continuada (EC) 4 Continuamente. Varias veces en su jornada laboral con tiempo 
prolongado.

Frecuente (EF) 3 Varias veces en su jornada laboral, aunque sea con tiempos cortos.

Ocasional (EO) 2 Alguna vez en su jornada laboral y con período corto de tiempo.

Esporádica (EE) 1 Irregularmente.

DETERMINACIÓN DEL NIVEL DE PROBABILIDAD

NP = NE x ND NIVEL DE EXPOSICIÓN

4 3 2 1
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Significado del nivel de intervención

Nivel de 
intervención

NR Significado

  I 4000 - 600 Situación crítica. Corrección urgente.

 II 500 - 150 Corregir y adoptar medidas de control.

III 120 - 40 Mejorar si es posible. Sería conveniente justificar la intervención 
y su rentabilidad.

IV 20 No intervenir, salvo que un análisis más preciso lo justifique.

DETERMINACIÓN DEL NIVEL DE RIESGO Y DEL NIVEL DE INTERVENCIÓN

NR = NP x NC NIVEL DE PROBABILIDAD (NP)
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3.1. Identificación de riesgos

3.1.1.  Organización y gestión 
de la prevención

El nivel de resultados en cuanto a 
los factores de riesgo resulta defi-
ciente debido a que esta evaluación 
es la primera que se realiza por lo 
que: 

–  Los trabajadores desconocían la 
existencia del servicio de pre-
vención.

–  No se habían realizado controles 
periódicos de las condiciones de 
trabajo.

–  No se llevaba a cabo la vigilan-
cia de la salud mediante recono-
cimientos médicos al personal 
tal como estable la normativa vi-
gente.

–  Muchos trabajadores no ha-
bían recibido formación e in-
formación sobre los riesgos 
laborales de su puesto de tra-
bajo.

–  No existían criterios de coordina-
ción preventiva con contratas y 
subcontratas. Art. 24 de la 
L.P.R.L. y R.D. 171/2004 que lo 
desarrolla, y art. 3 de la Ley 
54/2003.

3.1.2.  Condiciones materiales

En este apartado se valoran los niveles 
de deficiencia en función de las si-
guientes condiciones y de acuerdo con 
la normativa vigente para cada una de 
ellas:

–	 	Pasillos,	escaleras	y	superficies	de	
tránsito (RD 486/1997) – Espacios 
de trabajo (RD 486/1997).

–  Orden y limpieza.
–  Almacenamiento, manejo manual 

de cargas (RD 487/97 Y 486/97).
–  Instalación eléctrica, Reglamento 

de Baja tensión. (R.D. 486/1997).
–  PVD (RD 488/1997 – Guía Técnica 

de INSHT).
–  Prevención de incendios y evacua-

ción (RD 485/97, RD 486/93, D 
31/03 – NBE-CP-96).

3.1.3.  Condiciones ambientales

–  Riesgo biológico (RD 664/97 de 
Protección de Trabajadores expues-
tos a agentes biológicos).

–  Iluminación (RD 486/97, Guía Téc-
nica INSHT).

–  Ambiente térmico y humedad.

3.2.  Riesgos específicos centros 
de salud

1.  Carga de trabajo (carga mental) 

•	 	En	la	categoría	de	auxiliares ad-
ministrativos deben atender un 
gran volumen de pacientes, en al-
gunas ocasiones con falta de infor-
mación y requerimientos vía pre-
sencial y telefónica. También 
suelen recibir las demandas y que-
jas de los pacientes sobre el servi-
cio. En el personal sanitario el pues-
to exige con frecuencia respuesta 
a situaciones críticas por el alto 
número de pacientes a atender. 

DETERMINACIÓN DEL NIVEL DE RIESGO Y DEL NIVEL DE INTERVENCIÓN

NR = NP x NC NIVEL DE PROBABILIDAD (NP)
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•	 	En	la	consulta	de	matrona se reci-
be al paciente donde se da aten-
ción y cuidado a la madre y al 
bebe.	Planificación	familiar.	Esti-
mulación del bebe. Consejos a la 
madre. Control de puerperio. Un 
exceso de pacientes o poco tiem-
po de consulta para cada uno de 
ellos puede producir un riesgo de 
estréss por carga de trabajo.

•	 	En	la	categoría	de	trabajadores socia-
les hay riesgo de agresiones verba-
les o físicas en algún momento de-
bido al segmento de población al 
que está dirigido el trabajo de estos 
profesionales.

2.  PVD y teléfono. En auxiliares ad-
ministrativos se trabaja en forma 
continua con PVD, esto se combina 
con la lectura de documentos, aten-
ción telefónica y presencial. En el 
personal sanitario uso habitual, al 
menos 20 horas semanales con 
equipos PVD.

3.  Contactos eléctricos. En el área 
del mostrador una gran cantidad 
de cableado suele estar a la altura 
de los pies del trabajador. El uso 
del desfibrilador y/o del bisturí 
eléctrico pueden ocasionar un con-
tacto eléctrico directo. En Fisiotera-
pia y Odontología contactos eléc-
tricos por acumulación de carga 
electrostática: el personal acusa 
descargas continuas derivadas del 
contacto con camillas, aparatos de 
electroterapia y sillón dental.

4.  Posturas forzadas. El riesgo en 
el mostrador se da en la torsión 

del cuello a la que se ve forzado el 
trabajador para sujetar el teléfono 
para poder hablar mientras escri-
be, en el caso de no disponer de 
audífonos. Y malas posturas 
adoptadas en el puesto. En el per-
sonal sanitario deben mantener el 
tronco inclinado para la realiza-
ción de las curas y reconocimien-
tos, las camillas no son regulables 
en altura. En las actividades de la 
matrona en las clases de prepara-
ción al parto, al forzar determina-
das posturas.

5.  Explosiones de equipos o aparatos 
a presión. Este riesgo se da en 
auxiliares de enfermería por el uso de 
autoclaves de pequeñas dimensio-
nes para la esterilización del instru-
mental. También es frecuente la pro-
yección de líquidos o vapor a alta 
temperatura, aquí el riesgo estriba 
en abrir la puerta del autoclave 
cuando la temperatura y la presión 
es todavía elevada, por fallo en los 
indicadores de situación operativa 
del equipo.

6.  Riesgo biológico

•	 	En	auxiliares de enfermería por el 
lavado y desinfección de mate-
rial usado en curas y pequeñas 
cirugías (pinzas, tijeras normal-
mente de punta roma, mango de 
bisturís, etc.) No suelen ser ins-
trumentos punzantes o cortantes. 
Se transportan en contenedores 
de plástico herméticamente ce-
rrados, con un pequeño riesgo 
de corte o pinchazo.
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•	 	Este	riesgo	tiene	mucha	probabi-
lidad en el personal sanitario en 
general, debido al contacto direc-
to con los pacientes, la realiza-
ción de curas y procedimientos 
tales como extracciones de san-
gre,	 infiltraciones.	etc.	Hay	ries-
go de corte o inoculación por 
pinchazo. Posible contacto con 
fluidos	corporales	durante	la	rea-
lización de pequeñas cirugías 
y/o exploración del paciente. El 
riesgo más grave se deriva del 
contacto con productos biológi-
cos que puedan estar contamina-
dos con microorganismos infec-
ciosos (VHB, VIH, etc.).Cortes 
con la hoja de bisturí, tijeras, 
etc. 

•	 	En	el	caso	de	pediatría presenta 
este tipo de riesgo de forma espe-
cial cuando aparece un brote de 
enfermedad exantemática infan-
til contagiosa (sarampión, pape-
ras, varicela y conjuntivitis entre 
otras). 

•	 	Este	tipo	de	riesgo	biológico	se	da	
en Fisioterapia y se acentúa con los 
pacientes de terapia respiratoria 
por las continuas secreciones que 
eliminan los pacientes y por la 
cercanía en que tiene que actuar el 
terapeuta.

•	 	En	 el	 caso	 de	 las	matronas, el 
riesgo se deriva del contacto 
que se puede producir con san-
gre u otros productos biológicos 
del paciente que puedan estar 
contaminados con microorga-
nismos infecciosos (VHB, VIH, 
etc.). Durante la realización de 
las citologías, raspado del cue-

llo del útero en camilla gineco-
lógica con el objeto de recoger 
una muestra para analizarla his-
tológicamente.

7.  Sobreesfuerzos

•	 	En	el	caso	de	personal	con	fun-
ciones de almacenamiento se 
da en la colocación de las cajas 
en el almacén, que suponen el 
riesgo de sobreesfuerzo. En el 
caso del personal sanitario en 
consultas la movilización de 
pacientes.

•	 	En	 el	 caso	 de	 celadores por el 
transporte de materiales diver-
sos de una dependencia a otra 
del centro sanitario. Por mani-
pulación de cargas y enfermos: 
Se observaron posturas incorrec-
tas en la manipulación de car-
gas, como inclinación del tronco 
y giros para levantar las cajas. 
No se ha recibido formación so-
bre técnicas seguras de movili-
zación de pacientes o manipula-
ción de cargas. 

•	 	En	el	personal	de	Fisioterapia deri-
vado del manejo continúo de pa-
cientes durante las sesiones de re-
habilitación y la regulación y 
traslado de las camillas no  hi-
dráulicas y de madera respectiva-
mente. Cambios posturales, movi-
mientos y desplazamientos de 
pacientes.

•	 	En	 las	 consultas	de	matrona se 
da en las clases de preparación 
al parto, podría darse un riesgo 
por carga física por exigencia 
de la tarea. Al mover las colcho-
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netas, ayudar a las madres e in-
dicar las distintas posturas a 
realizar.

8.  Caídas por trabajos en altura. La 
colocación de las cajas en altura en 
las estanterías del área del almacén, 
en ocasiones puede provocar el ries-
go de caída. Este riesgo se da en per-
sonal que se dedica a las labores de 
almacenamiento de material.

9.  Contacto con sustancias quími-
cas. Uso de lejía (hipoclorito 
sódico),  productos de desinfec-
ción. Hibimax (gluconato de 
clorhexidina), Povidona yodada 
(Betadine), alcohol etílico de 70o 
y jabones líquidos como antisép-
ticos. Pueden tener un efecto 
irritante.

10.  Golpes contra objetos inmóvi-
les. Por la escasez de espacio del 
área donde realiza el trabajo. 

11.  Accidentes de circulación. Gene-
rado por las visitas a domicilio. 
Generalmente el trabajador se des-
plaza en vehículo propio.

12.  Explosiones de materiales infla-
mables. Generado por el uso del 
electrocardiógrafo en presencia de 
anestésicos inflamables. O por en-
grasar la boquilla de acceso al ma-
norreductor de las botellas de oxí-
geno (inflamación espontánea).

13.  Golpes contra objetos. En el tras-
lado de cargas y materiales.

14.  Caídas al mismo nivel. Generado 
por las condiciones del suelo y el 
transporte de materiales.

15.  Caídas a distinto nivel. Porque 
utilizan escaleras de mano y por-
que debido a su trabajo acceden a 
sótanos y dependencias de los 
centros con escaleras en malas 
condiciones.

16.  Contacto con sustancias irritan-
tes. Debido a los frecuentes 
lavados y cepillados de manos se 
pueden producir irritaciones y sen-
sibilizaciones alérgicas.

17.  Manipulación de elementos de fi-
sioterapia. Son elementos con 
un peso considerable, aumentan-
do el riesgo de sobreesfuerzos de-
bido a las malas posturas que 
adopta el personal para  realizar 
el traslado de los mismos durante 
las diferentes sesiones de rehabi-
litación.

18.  Radiaciones no ionizantes. La 
exposición continua durante la 
jornada de trabajo a radiaciones 
no ionizantes, puede generar el 
aumento de los niveles de dosis 
mínimas aceptables para el opera-
rio. 

19.  Cortes ocasionados por equipos de 
trabajo. Durante la aplicación de 
la jeringa anestésica, en la manipu-
lación de la turbina del sillón den-
tal y el bisturí pueden ocasionarse 
cortes.
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20.  Disconfort por ruidos. Generado 
por el uso del compresor que re-
quiere el sillón dental, por la turbi-
na y la cánula de aspiración.

21.  Radiaciones ionizantes. Exposi-
ción de radiaciones de este tipo por 
poseer un equipo de Rayos X para 
zonas buco-dentales.

3.3.  Limitaciones para 
el personal especialmente 
sensible 

1.  PVD. Personas con defectos vi-
suales no corregidos y/o que no 
dispongan de los dispositivos 
correctores especiales que sean 
prescritos en los exámenes de sa-
lud, con el fin de poder trabajar 
a las distancias requeridas espe-
cíficamente en el puesto equipa-
do con pantalla de visualiza-
ción.

2.  Formación. El puesto de auxiliar 
de enfermería exige formación ade-
cuada en el uso correcto del auto-
clave, termoselladora y de los pro-
ductos que se utilizan para la 
desinfección del instrumental. Se 
requiere adicionalmente formación 
en manejo de cargas. 

3.  Alergias: 

–  Trabajadores con alguna alergia 
específica	a	sustancias,	productos	
o materiales usualmente utiliza-
dos en el trabajo (Ej: guantes de 
látex).

–  Personal con antecedentes de aler-
gia o sensibilización a alguna de 
las sustancias utilizadas como anti-
sépticos, desinfectantes o a los 
guantes de vinilo.

4.  Mujeres embarazas. El personal 
sanitario en estado de embarazo 
es especialmente sensible por la 
afectación que el feto puede sufrir 
en un posible contagio de enfer-
medades causadas por citomega-
lovirus.

5.  Manejo de cargas. El manejo ma-
nual de cargas no debe ser llevado 
a cabo por:

	 •	 	Trabajadores	con	patologías	dor-
solumbares.

	 •	 	Mujeres	embarazadas.

3.4.  Valoración por puestos 
de trabajo

La valoración de riesgos laborales por 
puestos de trabajo se ha realizado en 
los Centros de Salud, no sobre los con-
sultorios que se dejan para una evalua-
ción posterior debido a sus característi-
cas propias, al estar ubicados en de-
pendencias municipales y tener una 
dotación de personal muy pequeña. 
Por lo tanto la muestra realizada no se 
ha llevado a cabo sobre la totalidad del 
personal. Tampoco se han incluido, 
aunque sí se ha realizado al personal 
de la Dirección. Por lo tanto, el perso-
nal sobre él que se ha efectuado se re-
laciona en el cuadro adjunto por cate-
gorías profesionales.
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A continuación se hace una valora-
ción de cada uno de los puestos de traba-
jo, por categorías, de las incluídas dentro 
de cualquier equipo de Atención Prima-
ria. Se hace siguiendo los siguientes 
apartados:

•  Tareas.
•  Equipos/herramientas.

3.4.1. Categorías profesionales

3.4.1.1.  Auxiliares administrativos

Tareas

•	 	Trabajo	con	PVD	y	teléfono.
•	 	Atención	presencial	 de	pacientes	

en mostrador.
•	 	Trámites	administrativos.

Equipos/herramientas

•	 	Trabajo	con	ordenadores	y	panta-
llas de visualización de datos 
(PVD).

•	 	Elementos	propios	de	oficina:		Im-
presora, Fotocopiadora, archiva-
dores, teléfonos y fax.

•	 	EPI’s:	reposapiés,	audífonos.

Valoración específica de riesgos

Identificación
del riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP
(ND 

x NE)
NC

NR
(NP 

x NC)
NI

1. Carga Mental 
(estrés) 6 3 18 25 450 II

2. Trabajo 
continuo con 
PVD

6 4 24 10 240 II

3. Contactos 
eléctricos 2 4  8 25 200 II

4. Posturas 
forzadas 2 4  8 10  80 III

ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Oca-
sional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Me-
dia= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 
60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riesgo / NI= Nivel de intervención (4000-600 / I, 
500-150, II, 120-40 / III, 20/IV)

Número de trabajadores evaluados 698

Puestos de trabajo Número trabajadores

Pediatras
Odontólogos / Higienístas dentales
Médicos
Matrona
Celador
Trabajador social
Auxiliares administrativos
Enfermeras / os
Auxiliares de enfermería
Fisioterapeuta

 60
 14
217
 22
 26
  8
135
183
 22
 11
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3.4.1.2.   Auxiliares de enfermería

Tareas

•	 	Limpieza,	preparación	y	cuidado	
de instrumental.

•	 	Control	 almacén	e	 inventario	del	
material necesario para la atención 
de consulta.

•	 	Movilización	de	pacientes.
•	 	Traslado	de	los	recipientes	con	re-

siduos biosanitarios de las con-
sultas y salas de curas al lugar 
señalado para su recogida por em-
presa especializada.

•	 	Desinfección,	esterilización	y	em-
paquetado de material quirúrgico.

Equipos/herramientas

•	 	Instrumental	 sanitario:	 material	
punzante. 

•	 	Elementos	de	 limpieza	del	 instru-
mental.

•	 	Autoclave.
•	 	Productos	 desinfectantes	 y	 anti-

sépticos (lejía, clorhexidina, jabo-
nes antisépticos).

•	 	EPI’s:	guantes	de	vinilo,	de	 látex	
de distintas tallas (marcado CE). 
Bata.

Valoración específica de riesgo

Identificación 
del

riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP

(ND x NE)
NC

NR
(NP x NC)

NI

 5.  Explosiones de equipos o 
aparatos a presión 2 2  4 60 240 II

16.  Proyección de líquidos o 
vapor a alta temperatura 6 2 12 25 300 II

 9.  Contacto con sustancias 
químicas 6 3 18 10 180 II

 6.  Exp. A contaminantes 
biológicos 2 2  4 60 240 II

15.  Caídas a distinto nivel 6 2 12 25 300 II

 7.  Sobreesfuerzos 
ocasionales 6 1  6 25 150 II

13.  Golpes contra objetos 
inmóviles 6 3 18 10 180 II

 ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Ocasional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Media= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riesgo / NI= Nivel de intervención (4000-600 / I, 500-150, II, 120-40 / III, 20/IV)
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3.4.1.3.  Enfermeros/as

Tareas

•	 	Extracciones	de	sangre	para	analí-
ticas.

•	 	Asistencia	al	paciente	en	consulta.	
•	 	Curas,	colocación	de	catéteres.
•	 	Transporte	de	muestras	desde	 los	

domicilios al centro (en vehículo 
particular).

•	 	Trabajo	con	PVD.
•	 	Movilización	de	Pacientes.
•	 	Realización	de	Electrocardiogramas.
•	 	Tomar	tensión.
•	 	Coagulometrías.
•	 	Vacunaciones	periódicas.
•	 	Oxigenoterapia.
•	 	Aerosoles.

Equipos/herramientas

•	 	Instrumental	para	 la	 realización	de	
curas. Equipo de oxigenoterapia (bo-
tellas de oxígeno, mascarillas, manó-
metro).

•	 	Jeringas	de	vacunaciones	y	 siste-
ma vacutainer.

•	 	Aspirador	de	mucosidades.
•	 	Coagulómetro	portátil.
•	 	Esfigmomanómetro.
•	 	Aparato	de	Tense,	Dextrosti	o	Bmtest.
•	 	Sensor	de	dedo.
•	 	Camillas	y	sillas	de	ruedas.
•	 	Equipos	con	PVD.
•	 	EPI´s:	Batas,	guantes,	mascarillas,	

protectores oculares.

Valoración específica de riesgos

 ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Ocasional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Media= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riesgo / NI= Nivel de intervención (4000-600 / I, 500-150, II, 120-40 / III, 20/IV)

Identificación del
riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP

(NDxNE)
NC

NR
(NPxNC)

NI

 4.  Posturas forzadas 6 3 18 10 180 II

11.  Accidentes de tránsito 6 3 18 25 450 II

 2.  Trabajo con PVD 2 3 6 25 150 II

 6.  Exp. A contaminantes biológicos 2 4 8 60 480 II

 1.  Carga mental (extrés) 6 3 18 25 450 II

12.  Explosiones por material 
inflamable 2 2 4 60 240 II

 7.  Sobreesfuerzos ocasionales 6 2 12 10 120 III
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3.4.1.4.  Médicos de familia

Tareas

•	 	Valoración	y	 exploración	general	
del paciente.

•	 	Solicitud,	 lectura	e	 interpretación	
de pruebas.

•	 	Cumplimentar	 las	historias	 clíni-
cas (en PVD).

•	 	Realización	de	pequeñas	cirugías	
y	pruebas	específicas.

•	 	Visitas	 a	 domicilio	 por	 avisos	 y	
programadas.

•	 	Reanimación	cardiaca.

Equipos/herramientas

•	 	Bisturí	Eléctrico.	
•	 	Instrumental	manual	para	peque-

ñas cirugías. 
•	 	Desfibrilador.
•	 	Negatoscopio.
•	 	Esfigmomanómetro.
•	 	Camillas	y	sillas	de	ruedas.
•	 	Equipos	con	PVD.
•	 	Oto-	Oftalmoscopio.
•	 	Nitrógeno	líquido.
•	 	EPI´s:	Batas,	guantes.

Valoración específica de riesgos

 ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Ocasional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Media= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riego / NI: Nivel de intervención (4000-600 / I, 500-150 / II, 120-40 / III, 20 / IV)

Identificación del
riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP

(NDxNE)
NC

NR
(NPxNC)

NI

 3.  Contacto eléctrico directo 6 1 6 10 60 III

11.  Accidentes de tránsito 6 3 18 25 450 II

 2.  Trabajo con PVD 2 4 8 25 200 II

 1.  Carga de trabajo (estrés) 6 3 18 25 450 II

 6.  Riesgo biológico 2 4 8 60 480 II

3.4.1.5.  Pediatras

Tareas

•	 	Atención	en	consulta	ante	cualquier	
situación que involucre la salud de 
los niños (hasta los 14 años).

•	 	Dar	la	información	a	los	padres	de	la	
situación que presentan sus hijos.

•	 	Trabajo	con	equipos	con	PVD.

Equipos/herramientas

•	 	Negatoscopio.
•	 	Esfigmomanómetro.
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•	 	Camillas	y	sillas	de	ruedas.
•	 	Equipos	con	PVD.
•	 	Oto-	Oftalmoscopio.
•	 	EPI´s:	 Batas,	 guantes,	 mascari-

llas.

Valoración específica de riesgos

Identificación
del riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP
(ND 

x NE)
NC

NR
(NP 

x NC)
NI

2. PVD 2 4 8 25 200 II

1. Carga de
trabajo 6 3 18 25 450 II

6. Riesgo
biológico 6 2 12 25 300 II

 ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Oca-
sional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Me-
dia= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 
60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riesgo / NI= Nivel de intervención (4000-600 / I, 
500-150, II, 120-40 / III, 20/IV)

3.4.1.6.  Celadores

Tareas

•	 	Recepción,	distribución	y	almace-
namiento de material.

•	 	Traslado	de	mobiliario.
•	 	Transporte	y	distribución	de	 car-

gas (botellas de oxígeno).
•	 	Traslado	de	pacientes	en	camillas	

o silla de ruedas. 
•	 	Información	 y	 atención	 al	 pú-

blico.

Equipos/herramientas

•	 	Sillas	de	ruedas	para	el	desplaza-
miento de enfermos.

•	 	Equipos	de	 tareas	 administrati-
vas.

Valoración específica de riesgos

Identificación
del riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP
(ND 

x NE)
NC

NR
(NP 

x NC)
NI

15. Caídas a 
distinto nivel 6 2 12 25 300 II

14. Caídas al 
mismo nivel 2 2 4 10 40 III

13. Golpes 
contra objetos 6 2 12 10 120 III

7. Sobre-
esfuerzo 6 2 12 25 300 II

 ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Oca-
sional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Me-
dia= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 
60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riesgo / NI= Nivel de intervención (4000-600 / I, 
500-150, II, 120-40 / III, 20/IV)

3.4.1.7.  Fisioterapeutas

Tareas

•	 	Trato	 directo	 con	 el	 paciente	 (al	
trabajar de forma manual con 
ellos), teniendo que adaptarse a 
las limitaciones que tenga el en-
fermo, para poder facilitarle la 
recuperación.



Evaluación dE riEsgos laboralEs. MEtodología y práctica 195

•	 	Estimular	 al	 paciente	 utilizando	
equipos elementales (manivelas, 
escalas, sacos de arena, pesas entre 
otros) y aparatos eléctricos y de 
radiación no ionizante, para facili-
tar la recuperación de éstos.

•	 	Masoterapia	(masaje).

Equipos/herramientas

•	 	Los	equipos	o	aparatos	utilizados	
por el personal en este servicio se 
describen a continuación:

 o  Electroestimuladores. (Infra-
rrojos, onda corta, microondas 
y ultrasonidos).

 o  Aparatos de tracción cervical.
 o  Camillas	fijas.
 o  Camilla hidráulica.
 o  Calentador	de	parafina.
 o  Aparatos manuales:
 
 –  Pesas.
 –  Poleas.
 –  Muelles.
 –  Ruedas.

 o  Colchonetas.

•	 	EPI’s:	 Batas,	 guantes,	mascari-
llas.

Valoración específica de riesgos

Identificación del
riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP

(NDxNE)
NC

NR
(NPxNC)

NI

16.  Contacto con sustancias 
irritantes 6 2 12 25 300 II

  6.  Contaminantes biológicos 6 3 18 60 1080 I

17.  Manipulación de elementos de 
fisioterapia 6 4 24 25 600 I

18.  Radiación no ionizante 6 4 24 60 1440 I

  3.  Contacto eléctrico 2 3 6 40 60 III

13.  Golpes contra objetos 6 2 12 25 300 II

  7.  Sobreesfuerzos 6 3 18 25 450 II

 ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Ocasional= 2, Esporádica= 1),
NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Media= 8-6, Baja= 4-2),
NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 60, Grave= 25, Leve= 10),
NR: Nivel de riego / NI: Nivel de intervención (4000-600 / I, 500-150 / II, 120-40 / III, 20 / IV)
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3.4.1.8.  Matronas

Tareas

•	 	Exploraciones.
•	 	Atención	al	paciente	en	consulta.
•	 	Frenar	los	partos	prematuros.
•	 	Control	de	preclampsia,	hiperten-

sión, diabetes, etc.
•	 	Control	post	intervención	de	cesá-

rea.
•	 	Clases	de	Preparación	al	Parto.
•	 	Realización	de	citologías.

Equipos/herramientas

•	 	Instrumental.
•	 	Equipo	para	tomar	constantes.
•	 	Camilla	ginecológica.
•	 	EPI´s:	guantes	estériles	de	vinilo,	

batas.

Valoración específica de riesgos

Identificación
del riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP
(ND 

x NE)
NC

NR
(NP 

x NC)
NI

1. Carga de 
trabajo (Estrés) 2 2 4 10 40 III

7. Sobre- 
esfuerzo 2 2 4 10 40 III

4. Posturas 
forzadas 2 2 4 10 40 III

6. Exp. a 
contaminantes 
biológicos

6 2 12 25 300 II

3.4.1.9.  Trabajadores sociales

Tareas

•	 	Entrevistas	en	el	centro con usua-
rios y familiares.

•	 	Visitas	a	domicilio.
•	 	Seguimiento	de	programas	de	 ín-

dole social.
•	 	Trato	 con	 segmentos	 conflictivos	

de la población: toxicómanos, emi-
grantes, familias desestructuradas, 
ancianos.

•	 	Reuniones	 de	 coordinación	 con	
servicios sociales municipales, co-
misión del menor.

Equipos/herramientas

•	 	Material	de	oficina.
•	 	Archivadores.

Valoración específica de riesgos

Identificación
del riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP
(ND 

x NE)
NC

NR
(NP 

x NC)
NI

11. Accidentes 
de tránsito 6 3 18 25 450 II

 1. Carga 
mental y 
posibilidad de 
agresio-nes

6 2 12 25 300 II

  ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
 NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Ocasional= 2, Esporádica= 1),
 NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Media= 8-6, Baja= 4-2),
 NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 60, Grave= 25, Leve= 10),
 NR: Nivel de riego / NI: Nivel de intervención (4000-600 / I, 500-150 / II, 120-40 / III, 20 / IV)
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3.4.1.10.  Trabajadores sociales

Tareas

•	 	Realizar	extracciones,	empastes	y	
limpiezas buco dentales con el pa-
ciente.

•	 	Esterilización	y	limpieza	de	material.
•	 	Es	 un	 trabajo	 que	 requiere	 una	

adopción de posturas estáticas 
continuadas.

Equipos/herramientas

•	 	Sillón	 Dental:	 Cánula	 de	 aspira-
ción, turbina, contraángulo, lám-
para de polimerizar, limpiador de 
ultrasonido.

•	 	Bisturí.
•	 	Jeringa	de	anestesia.
•	 	Instrumental	propio	de	Odontología.
•	 	Aparato	de	Rayos	X.

Valoración específica de riesgos

3.5.  Resultados generales 
de la evaluación

Entre los factores de riesgo más signifi-
cativos, y que afectan a gran parte de 
los trabajadores de las distintas catego-
rías se encuentran los de carga de traba-
jo, sobreesfuerzos, posturas forzadas, 
trabajos con PVD.

Los riesgos detectados en el perso-
nal administrativo no son muchos, aun-
que algunos de ellos son significativos 
de las condiciones estructurales como los 
contactos eléctricos, otros son propios de 
las herramientas utilizadas (PVD). Uno 
de los más importantes a tener en cuenta 
es la carga mental debido a que represen-
tan el primer contacto con el sistema, son 
la puerta de entrada de los usuarios, y 
además, es la primera toma de contacto 
con la burocracia organizativa. 

Un sector importante de riesgo en 
Atención Primaria quizá se da en el per-
sonal auxiliar de enfermería por la di-

Identificación 
del riesgo

Evaluación del riesgo

ND NE
NP

(NDxNE)
NC

NR
(NPxNC)

NI

 4. Posturas forzadas 6 3 18 10 180 II

21. Radiaciones ionizantes 6 3 18 60 1080 I

16.  Contacto con sustancias irritantes 6 2 12 25 300 II

 6.  Exp. a contaminantes biológicos 4 8 60 480 II

 3. Contacto eléctrico 2 3 6 10 60 III

19. Cortes por equipos de trabajo 2 2 4 60 240 II

20.  Disconfort por ruido 6 2 12 25 300 II

  ND: Nivel de deficiencia (MD= 10, D= 6, M= 2),
 NE: Nivel de exposición (Continuada= 4, Frecuente= 3, Ocasional= 2, Esporádica= 1),
 NP: Nivel de probabilidad (Muy alta= 40-24, Alta= 20-10, Media= 8-6, Baja= 4-2),
 NC: Nivel de consecuencias (Catastrófico= 100, Muy grave= 60, Grave= 25, Leve= 10),
 NR: Nivel de riego / NI: Nivel de intervención (4000-600 / I, 500-150 / II, 120-40 / III, 20 / IV)
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versidad de sus funciones y por estar en 
contacto directo con todo el instrumen-
tal utilizado en curas, cirugía menor, 
etc.: también la esterilización de estas 
herramientas provoca una gran canti-
dad de riesgos derivados de los equipos 
para llevarlos a cabo y los lugares de 
trabajo en que han de desarrollarse. 
Otra de las tareas a realizar es el mante-
nimiento de las condiciones del mate-
rial, así como su almacenamiento y co-
locación que puede dar lugar a una 
manipulación de cargas, así como los 
problemas originados por lugares in-
apropiados para almacén.

El personal de enfermería es el más 
afectado por los riesgos biológicos de-
bido a que son los encargados de la to-
ma de muestras de sangre y se produ-
cen por la contaminación de las manos 
durante la extracción y los pinchazos y 
cortes provocados por las agujas y otros 
elementos afilados.

Un colectivo con un alto nivel de 
riesgos son los Fisioterapeutas, espe-
cialmente en lo que se refiere a la mani-
pulación de elementos de fisioterapia, 
traslado y ayuda en los movimientos 
de sus pacientes, así como en las técni-
cas utilizadas que requieren de un sin-
fín de maniobras que pueden provocar 
posturas forzadas y un sobreesfuerzo 
que no es necesario para otras técnicas 
sanitarias. El gran número de equipos 
de ultrasonidos, onda corta, etc., que se 
encuentran ubicados en un pequeño es-
pacio provocan una enorme carga de 
electricidad electrostática, y el contacto 
con otros equipos y mobiliario, pueden 
provocar descargas eléctricas continuas 
que obligan a acondicionar estas salas 
para evitar este tipo de problemas.

El personal facultativo de Atención 
Primaria no se presenta como un impor-
tante grupo de riesgo, salvo en lo deri-
vado del uso de material punzante para 
la realización de las técnicas de pequeña 
cirugía, que pueden provocar algún po-
sible contacto con fluidos corporales. 
También se da entre estos profesionales 
la problemática de las posturas forzadas 
en la exploración de los pacientes.

En el colectivo de Odontología los 
riesgos más relevantes son las radiaciones 
ionizantes de los equipos de Rayos X y 
otros que se derivan del uso de los com-
presores, necesarios para los equipos den-
tales que provocan un gran disconfort 
por el ruido. Entre las medidas a tomar 
están la adecuación de las instalaciones 
para evitar la propagación de las radiacio-
nes y, en el caso del ruido de los compre-
sores, se tiende a la instalación de com-
presores exteriores en los espacios en los 
que es posible esta solución, también está 
el uso de campanas para amortiguar el 
ruido, que no son una solución completa, 
pero mitigan el ruido y las vibraciones.

4.  Accidentes laborales 
del área

El estudio realizado de los accidentes 
laborales del área en el año 2007, una 
vez realizada la evaluación en el año 
2006, nos hace detectar un mayor segui-
miento de todas las incidencias ocurri-
das, así como un control por parte del 
Servicio de Prevención, de todos los ac-
cidentes producidos y, con especial aten-
ción, en los biológicos, que no parecían 
tener una gran repercusión, aunque se 
debía al hecho del desconocimiento por 
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parte del personal del protocolo a seguir 
para la comunicación de estos acciden-
tes. Una de las medidas fue la difusión 
de este procedimiento entre todos los 
profesionales y eso hizo que en el año 
2007 el número de comunicaciones fue 
mayor, no tanto el número de acciden-
tes, pero sí de los que estaban controla-
dos por el Servicio de Prevención.

En el gráfico 1 se representan los 
accidentes laborales registrados en el 
año 2007 en los Centros de Salud del 

Área 6. El total son 69 accidentes que se 
reparten por tipos:

–  Número de accidentes biológicos: 
30.

–  Número de accidentes en el centro 
de trabajo: 29.

–  Número de accidentes in itinere: 10.

En el gráfico 2 se puede ver el re-
parto de los accidentes por categorías. 
Destaca el número en enfermería, pero 

GRÁFICO 1. 
Accidentes laborales año 2007

GRÁFICO 2. 
Accidentes por categorías
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si ponemos estos datos en relación con 
el número de profesionales representa 
un 16,93 %. En cambio, categorías como 
auxiliares de enfermería con un porcen-
taje menor de accidentes, si se compara 
con el número de profesionales, repre-
senta un 27,27 %, siendo el colectivo 
que cuenta con un mayor número de 
accidentes laborales.

En el gráfico 3 se representan los 
accidentes laborales no biológicos que 
son un total de 39, de los cuales 10 se 
producen in itinere. El resto son por dis-
tintas causas entre las que se pueden 
destacar las producidas por caídas, so-
breesfuerzos físicos sobre el sistema 
musculoesquelético y los problemas 
psíquicos. 

En el gráfico 4 se puede comprobar 
de nuevo la incidencia de los accidentes 
no biológicos en el personal auxiliar de 
enfermería que representan el 23 % del 
total de estos accidentes, y que tenien-
do en cuenta que este colectivo repre-
senta aproximadamente el 3 % del per-
sonal de área, es un índice altísimo de 
su siniestralidad laboral.

De los 39 accidentes laborales no 
biológicos el 74 % se producen en el 
centro de trabajo y suponen 29 acciden-
tes ocurridos. Los más representantivos 
son los siguientes:

-  Un 24,1 % son debidos a sobreesfuer-
zos físicos sobre el sistema muscu-
loesquelético.

-  Un 34,5 % son resultado de una caída.
-  Un 13,8 % son los relacionados con 

problemas psíquicos derivados de las 
situaciones de sobrecarga de trabajo, 
stress, daños psicológicos debidos a 
agresiones y amenazas en el entorno 
laboral.

Por tanto, y a la vista de estos re-
sultados podemos concluir que las caí-
das en el centro de trabajo, las malas 
posturas y los esfuerzos realizados en 
toda una serie de movimientos repetiti-
vos que se suceden diariamente, así co-
mo los daños psicológicos provocados 
por la tensión laboral en los Centros de 
Salud representan la mayoría de los ac-
cidentes laborales en el área.

GRÁFICO 3. 
Accidentes laborales no biológicos
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El gráfico 5 representa los acciden-
tes biológicos. De los 30 registrados se 
reparten en estas categorías donde se 
puede comprobar de nuevo que el ma-
yor número de accidentes correspon-
den al personal de enfermería, que es el 
encargado de la toma de muestras y, 
por lo tanto, el que más expuesto está. 
También se puede observar como el 
personal auxiliar de enfermería tiene 
un gran índice de riesgo biológico com-
parado con el número de profesionales, 
al tener como una de sus labores la pre-

paración y colocación de las muestras 
para su recogida.

Es curioso reseñar en este apartado 
que, pese a ser el mayor volumen de 
accidentes laborales, no son éstos los 
que implican el mayor número de días 
de baja debido a que este tipo de acci-
dentes no suelen conllevar una ausen-
cia del trabajo, salvo en casos muy gra-
ves. Estos accidentes darán como resul-
tado un seguimiento exhaustivo de la 
evolución del trabajador por parte de 
los Servicios de Prevención, tendentes a 

GRÁFICO 4. 
Categoría profesional

GRÁFICO 5. 
Accidentes biológicos
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observar si se produce algún cambio en 
la salud o, pasado el tiempo estipulado, 
detectar una posible infección ocasio-
nada por el accidente ocurrido.

Como conclusión del análisis de 
los accidentes laborales del área 6 de 
Atención Primaria se puede decir que 
los accidentes biológicos, más numero-
sos, no representan un coste importante 
en días de trabajo, mientras que, com-
parativamente, los accidentes produci-
dos por caídas como esguinces, torce-
duras, fracturas, etc., son los que repre-
sentan casi la mitad de los días perdi-
dos por baja laboral. Un riesgo que cada 
vez se acentúa más y que va teniendo 
una incidencia significativa en las bajas 
laborales, convirtiéndose en el segundo 
riesgo con mayor número de días de 
bajas, son los problemas psicológicos.

5.  Medidas preventivas 

A continuación enumeramos una serie 
de medidas preventivas relacionadas 
con los factores de riesgos más signifi-
cativos por el número de accidentes la-
borales, y por el mayor número de días 
de baja laboral.

5.1.  Bilológicos

En este tipo de accidentes es muy 
importante destacar las medidas 
porque su número es muy impor-
tante y las consecuencias en que 
pueden derivar son muy graves pa-
ra la salud de los profesionales, y 
también para la de los usuarios del 
sistema sanitario.

Las acciones preventivas se han 
de encaminar a la puesta en marcha 
de una serie de normas prácticas a 
seguir por el personal, así como la 
utilización de material de bioseguri-
dad. Por la Orden 827/2005 de 11 de 
Mayo de la Consejería de Sanidad y 
Consumo de la Comunidad de Ma-
drid se estableció la implantación de 
los productos y procedimientos de 
seguridad y la puesta en funciona-
miento de un registro único y estan-
darizado de los accidentes con riesgo 
biológico que se produzcan en los 
Centros Sanitarios de esta Comuni-
dad. El material de bioseguridad 
más utilizado en Atención Primaria 
son: guantes, agujas, mascarillas, tu-
bos, gafas y ropa. En este momento 
la utilización de este material de bio-
seguridad es una realidad en nuestra 
Comunidad.

5.1.1.  Normas prácticas para 
evitar contaminación 
biológica

–  Evitar en las manos cortes, abra-
siones u otras lesiones cutáneas 
que permitan una mejor penetra-
ción de agentes biológicos.

–  Lavarse las manos de forma co-
rrecta, inmediatamente después 
de cualquier accidente de conta-
minación con sangre, incluso si se 
han utilizado guantes.

–  Utilización de ropa adecuada.
–  No reencapuchar las agujas ni des-

acoplarlas de la jeringa. Colocar 
ambas en un recipiente de plástico 
rígido imperforable.
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–  Sellar bien los recipientes de mues-
tras.

–  Toda contaminación de las manos 
u otra parte del cuerpo con sangre 
y todo pinchazo o corte se comu-
nicarán al responsable de seguri-
dad e higiene y al Servicio de Pre-
vención.

5.1.2.  Transporte de muestras

Este es un tema muy importante en 
Atención Primaria porque los centros 
de Salud son puntos de extracción pe-
riférica desde donde las muestras de-
ben viajar hasta el punto de tratamien-
to y análisis. El transporte de muestras 
biológicas es un tema en el que se ha 
de tener especial cuidado ya que existe 
un riesgo potencial de contaminación 
para el trabajador sanitario o para el 
personal que lleva la muestra, para el 
público en general y para el receptor 
de la misma.

La legislación aplicable para el 
transporte de muestras de sangre es el 
ADR, el Acuerdo Europeo sobre Trans-
porte Internacional de Mercancías Pe-
ligrosas por carretera (BOE, nº 33 del 7 
de Febrero de 2003). Las muestras de 
sangre están en el grupo de materias 
tóxicas e infecciosas. Para el transporte 
se requiere también la normativa rela-
tiva a embalaje y envasado que es la 
Instrucción de embalaje/envasado 
P650 de Naciones Unidas, aplicada al 
transporte de sustancias infecciosas de 
categoría B. 

Hay una serie de medidas básicas 
y unas normas de sentido común que 
se deben respetar cuando la muestra 

biológica debe ir desde el lugar en el 
que se genera hasta el lugar en el que se 
analiza.

Para cumplir con la legislación los 
contenedores obligatoriamente deben 
ser herméticos de forma que impida to-
da fuga o derrame. Además, una vez 
cerrado y sellado el recipiente, debe 
limpiarse con desinfectante y secarse. 
El conductor del vehículo deberá ser 
consciente del material que transporta 
y será instruido sobre lo que ha de ha-
cer en caso de accidente o derrame del 
contenido de los recipientes. El conte-
nedor irá identificado con una etiqueta 
indicando su contenido, procedencia y 
número de muestras. Esta medida ase-
gura en el punto de recepción la posibi-
lidad de evitar muestras perdidas o en 
paradero desconocido.

5.2.  Sobreesfuerzos del sistema 
musculoesquelético

El dolor de espalda y las irradiaciones a 
las extremidades representa con mucho 
uno de los problemas laborales más fre-
cuentes en cualquier ambiente de tra-
bajo pero especialmente en el colectivo 
de trabajadores sanitarios y dentro de 
éstos los que se encargan de la movili-
zación y traslado de enfermos.

El trabajo en los centros sanitarios 
está caracterizado por la presencia de la 
mayoría de los factores de riesgo que 
tienen relación con la aparición de le-
siones en la espalda.

La movilización y el traslado de 
enfermos, la permanencia en posturas 
forzadas en las curas, la bipedestación 
prolongada, la falta de equipos mecá-
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nicos o de información sobre su uso 
conforman la carga física de trabajo de 
los sanitarios y la causa de la mayoría 
de las lesiones de espalda o de las ex-
tremidades.

En los centros sanitarios, igual que 
en el resto de profesiones, esta acciden-
tabilidad provoca grandes pérdidas, 
contabilizadas o no, con el subsiguiente 
descenso de la calidad asistencial por el 
simple hecho de trabajar sin confort y 
con un alto índice de deserción profe-
sional, agravada por la falta de perso-
nal cualificado y preparado.

Lo más importante es actuar ergo-
nómicamente sobre el puesto de traba-
jo: evitando la manipulación directa de 
cargas, promoviendo la utilización de 
ayudas mecánicas; estableciendo un 
buen diseño de las tareas y actividades; 
informando y entrenando al trabajador 
para que evite las posturas o movi-
mientos peligrosos.

Los centros sanitarios se moderni-
zan, avanzan rápidamente en la utiliza-
ción de nuevas técnicas médicas, tera-
péuticas y farmacológicas, incluso 
cuentan con el apoyo de la informática, 
pero el transporte de cargas (enfermos, 
aparatos, camillas, carros, etc.) no ha 
evolucionado, se continúa haciendo el 
trabajo a fuerza de brazos con los con-
siguientes problemas de espalda debi-
dos a los esfuerzos repetitivos, con car-
gas pesadas y realizadas en posiciones 
incorrectas.

La prevención efectiva de las lesio-
nes requiere de un sistema formativo 
que facilite la integración y motive al 
trabajador a responsabilizarse de su sa-
lud tanto a nivel laboral como extrala-
boralmente. Esto significa llevar al tra-

bajador de una situación inicial a una 
final en donde se ha realizado un cam-
bio de actitudes, de comportamiento y 
de conocimientos frente a situaciones 
muy probadas y conocidas. 

La formación ha de empezar a ni-
veles altos: gerencias, directores médi-
cos y de enfermería, jefes de servicio, 
mantenimiento, compras, servicios de 
prevención, etc. Una sensibilización a 
estos niveles, facilitará el cambio es-
tructural que en muchos casos es im-
prescindible si se quiere mejorar las 
condiciones de trabajo basada en el es-
tudio y racionalización de circuitos y 
la elaboración de procedimientos espe-
cíficos diferenciados por enfermos, 
evitando el uso abusivo de la fuerza, 
con sus consecuencias de baja por en-
fermedad y cansancio prematuro del 
personal, la pérdida de horas de traba-
jo por incapacidad, representa una car-
ga importante en unos presupuestos 
donde el 80 % de los costos son debi-
dos a personal.

Otro aspecto en el que habría que 
incidir es en el de las herramientas de 
trabajo, donde hay una gran escasez: 
no se dispone de sillas graduables pa-
ra realizar las curas, extracciones de 
sangre, reconocimientos largos, etc., 
en el apartado de ayudas mecánicas 
para la movilización del paciente fal-
tan trapecios, taburetes, camillas gra-
duables, etc.

En conclusión, el personal sanita-
rio tendrá que ser informado y formado 
en las técnicas de movilización y en el 
uso de ayudas mecánicas, tanto para 
movilizar correctamente a los pacientes 
como para enseñar a otros a hacerlo en 
unas condiciones de seguridad.
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Los profesionales que son conoce-
dores de las técnicas de movilización 
de pacientes generalmente sufren me-
nos lesiones, éstas son menos graves y 
se producen de manera más tardía en el 
tiempo que en profesionales descono-
cedores de estas técnicas. 

6.  Conclusiones

La Ley de Prevención de Riesgos Labo-
rales dice que: la empresa debe garantizar 
la vigilancia del estado de salud de sus tra-
bajadores... En el caso concreto del siste-
ma sanitario resulta paradójico que si la 
función principal es velar por la salud 
de la población atendida, exista un des-
interés en todo lo relacionado con la 
vigilancia de la salud de los profesiona-
les, que son la herramienta fundamental 
del sistema. Pocas son las estadísticas 
existentes sobre accidentes y lesiones 
en el sistema sanitario.

El desembolso económico que exi-
ge adoptar algunas medidas de protec-
ción facilitaría un entorno más seguro. 
Pero en la tarea de avanzar en la segu-
ridad de los trabajadores la empresa no 
debe quedarse sola: debe ser un esfuer-
zo común.

En el entorno sanitario el trabaja-
dor tiende a pensar que la enfermedad 
no le va a alcanzar, denota una autosu-
ficiencia para resolver sus problemas 
de salud e infravalora muchas de las 
situaciones que le afectan directamen-
te. Esto se pone de manifiesto en la ba-
ja tasa de notificaciones de accidentes 
y lesiones sufridas en el trabajo. Esta 
falta de constancia documental lleva a 
la imposibilidad de un seguimiento co-

rrecto de la siniestralidad en los cen-
tros sanitarios.

Como conclusión de todo lo ex-
puesto, lo más importante es que el 
trabajador sanitario tome conciencia 
de la importancia que tienen las medi-
das de prevención de riesgos laborales 
que son las mejores herramientas que 
la empresa debe poner en sus manos, 
con las que se pretende facilitar su tra-
bajo para que en el día a día, pueda dar 
el mejor servicio, de forma segura para 
él mismo y para todos aquellos a los 
que preste su asistencia. Realizar su 
trabajo bajo estas premisas de preven-
ción significa ser un verdadero profe-
sional, que en definitiva, no es más que 
trabajar aplicando los conocimientos 
en materia de prevención de los que 
habrá sido informado previamente, 
valerse de la experiencia adquirida a lo 
largo de su trayectoria profesional, y 
hacerlo con sentido común, para, de 
este modo, conseguir evitar posibles 
daños personales, derivados de acci-
dentes de trabajo o enfermedades pro-
fesionales, para tratar de alcanzar el 
bienestar, la seguridad y la salud en el 
ámbito laboral sanitario.

La realidad es que el sistema sanita-
rio sana, pero también enferma. Si algu-
na vez se ha preguntado cómo se puede tra-
bajar con pacientes y conservar la salud, la 
respuesta es que no se puede, afirmó allá 
por 1976 el epidemiólogo estadouniden-
se Steven Stellman, experto en exposi-
ción a tóxicos. A pesar del tiempo trans-
currido y de las mejoras introducidas, su 
máxime sigue siendo vigente porque 
trabajar en un centro sanitario implica 
un mayor riesgo de enfermar respecto a 
otras actividades profesionales.
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1.  Responsabilidad del 
Profesional Sanitario 
en el ámbito civil

Entendemos por responsabilidad 
civil la obligación de reparar o 
de compensar económicamente 

los daños causados a otro.
Tener responsabilidad significa, en 

definitiva, tener capacidad para res-
ponder de algo y, en este contexto, se 
trata de la capacidad, como presupues-
to de la imputabilidad, para responder 
de las actuaciones en cuanto trascien-
dan a ámbitos de distinta naturaleza. 
De tal forma que hablamos de respon-
sabilidad civil, cuando se producen da-
ños a los demás1.

Es importante conocer cuál es el 
ámbito de actuación del los profesiona-
les sanitarios en general y del fisiotera-
peuta en particular, así como marco bá-
sico para entender cuando nace el con-
cepto de responsabilidad profesional, ya 
que siempre que se cumplan esos dere-
chos y obligaciones, no se generará la 
responsabilidad ante los daños ocasio-
nados en el ejercicio de su profesión. 

Por el contrario, si lo incumplen, 
darán lugar a reclamaciones de respon-
sabilidad profesional, que se pueden in-
terponer por la vía civil, penal o conten-
ciosa-administrativa, atendiendo a las 
circunstancias en las que se han desarro-
llado los hechos reclamados, así como si 

estamos operando en el ámbito de la me-
dicina pública o la medicina privada.

El ordenamiento jurídico, impo-
niendo la obligación de reparar el daño 
que se cause a los demás, recoge el 
principio jurídico neminen laedere (no 
hacer daño a nadie)2 y lo hace operati-
vo, trasformándolo en norma jurídica 
que impone la reparación del daño.

La obligación de reparar, se impo-
ne cuando se ha producido el incum-
plimiento de un deber jurídico preexis-
tente. Este deber jurídico puede ser 
genérico o específico, derivado de una 
determinada relación jurídica, configu-
rada legal o contractualmente, que im-
pone una conducta3.

La responsabilidad civil, tema de 
estudio de este punto en concreto, se 
producirá siempre en el ámbito de la 
medicina privada, con la excepción de 
la reclamación civil que se puede in-
cluir dentro de la reclamación a la Ad-
ministración pública.

Cabe señalar que nuestro ordena-
miento jurídico, no incluye una regula-
ción específica de la responsabilidad 
civil sanitaria, por lo que es preciso 
aplicar las normas generales del Códi-
go Civil.

Pero la relación que existe entre el 
profesional sanitario y el paciente o usua-
rio, (aun ciñéndonos a la medicina priva-
da), no siempre es igual, ya que entre 
ambos puede mediar una relación con-

 1  Díez-Picazo L. Y Gullón Ballesteros, A. Sistema de Derecho Civil. Volumen II, Editorial Tecnos, Madrid, 2000. 
Págs. 523 y ss.

 2  Este principio forma parte de la Tria iuris precepta romana recogido por Ulpiano, en las Instituciones, y 
también en el Digesto de Justiniano, D. I, 2.10.1, que se concreta en la siguiente expresión: Iuris preacepta 
sunt haec: honeste vivere, alterum nom laedere, suum cuique tribuere.

 3  Corbella Duch, J. Manual de Derecho Sanitario. Editorial Atelier, Barcelona 2006. Págs. 151 y ss.
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tractual, a través de la cual han acordado 
las normas, pautas u objetivos concretos 
de esa relación sanitaria, en cuyo caso se-
rán de aplicación los artículos 1101 y si-
guientes del Código Civil; o por el con-
trario, no existe un contrato entre ambos 
y por tanto, hablamos de relación priva-
da, pero extracontractual, en cuyo caso 
serán de aplicación los artículos 1902 y 
siguientes del Código Civil.

Esas diferentes relaciones que se 
pueden establecer, son la piedra angu-
lar en las que hemos de basar el inicio 
del estudio de la responsabilidad civil 
en el ámbito sanitario.

1.1.  Responsabilidad 
contractual- 
responsabilidad 
extracontractual

Según Corbella Duch4, podemos clasi-
ficar la responsabilidad civil en función 
a su naturaleza, distinguiendo entre:

•	 	Responsabilidad	Civil	Contractual:	
Derivada del incumplimiento, o 
del cumplimiento inexacto, de las 
obligaciones contraídas mediante 
un contrato, artículos 1101 a 1107 
del Código Civil.

•	 	Responsabilidad	 Civil	 Extracon-
tractual: Contraída por causar da-
ños a los demás incumpliendo un 
deber genérico que obliga a no 
causar daño a nadie (neminem lae-
dere, recogido en los artículos 1902 
a 1910 del Código Civil.) 

Entre los elementos delimitadores 
de la responsabilidad civil extracon-
tractual, el relativo a su distinción con 
la responsabilidad contractual alcanza 
un relieve particular. Sin duda, por ser 
dos instituciones que pertenecen a la 
misma categoría, hasta el punto de que 
no son pocos los autores que abogan 
por dotar a ambos tipos de responsabi-
lidad, de un mismo régimen jurídico. 
Se trata de un debate que tiene un mar-
cado componente judicial, aunque, co-
mo veremos, las materias objeto de los 
diferentes procesos quedan reducidas, 
en la práctica, a problemas sobre la 
prescripción de acciones y a los deriva-
dos de la constitución de la relación 
jurídico procesal.

Desde un punto de vista estricta-
mente teórico, la distinción entre am-
bos tipos de responsabilidad no plantea 
especiales dificultades. La responsabili-
dad contractual tiene su presupuesto 
en el incumplimiento (o en el cumpli-
miento inexacto o parcial) de las obli-
gaciones derivadas de un contrato, a 
consecuencia de lo cual queda insatis-
fecho el derecho de crédito y además, y 
eventualmente, es causa de un daño o 
perjuicio suplementario para el acree-
dor. Si el incumplimiento es imputable 
al deudor en virtud de un adecuado 
título de atribución, la Ley le obliga al 
cumplimiento, bien in natura, bien por 
equivalente, y además, a reparar ese 
daño suplementario, si lo hay.

Por su parte, la responsabilidad 
extracontractual tiene como presupues-
to la causación de un daño sin que en-

 4  Corbella Duch, J. Manual de Derecho Sanitario. últ. lug. op cit. Pág. 153. 
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tre dañante y dañado, medie una rela-
ción contractual previa, o preexistiendo 
esta, el daño es por completo ajeno al 
ámbito que le es propio.

En virtud de esta distinción, la ma-
yor parte de los Códigos establecen un 
diferente régimen para ambas respon-
sabilidades 5. En el nuestro, los artícu-
los 1101 y siguientes, en sede de obliga-
ciones, aunque pensados, sobre todo, 
para las de naturaleza contractual, ins-
tituyen el régimen genérico de la res-
ponsabilidad obligacional, no solo de la 
derivada de contrato, sino cuando la 
obligación que se incumple estaba pre-
viamente constituida, por contrato, por 
ley o cuasi contrato6; y los artículos 
1902 y siguientes, para las obligaciones 
extracontractuales. Podría decirse, que 
también cabe incluir dentro del ámbito 
de la aplicación de los primeros, la res-
ponsabilidad por daños extracontrac-
tuales, en la medida que nace igual-
mente del incumplimiento de un deber 
genérico que, con carácter general, vie-
ne establecido por la ley. Sin embargo 
y aparte de lo discutible de esta idea, lo 
cierto es que el código excluye expresa-
mente esta eventualidad por la remi-
sión que el artículo 1093 Código Civil 
hace a los artículos, 1902 y siguientes. 
En consecuencia, los artículos 1101 y 
siguientes no están destinados, en prin-
cipio, a regular la responsabilidad ex-
tracontractual, si bien deben conside-
rarse aplicables, al menos, cuando una 

vez constituida la obligación de indem-
nizar (reconocimiento o declaración 
judicial de responsabilidad), está sea 
incumplida por el deudor (normalmen-
te por mora)7, con independencia de los 
efectos retroactivos de la obligación 
(devengo de intereses moratorios, des-
de la fecha del acaecimiento del hecho 
dañoso). Además, con mayor o menor 
acierto, la jurisprudencia del Tribunal 
Supremo viene considerando aplicable 
estos preceptos a la responsabilidad ex-
tracontractual.

Pero, a pesar de esa teórica senci-
llez, lo cierto es que la distinción entre 
ambas responsabilidades ofrece en la 
práctica serias dificultades, derivadas 
del hecho de que no siempre es fácil 
adscribir el hecho dañoso a uno u otro 
régimen. Una cuestión de calificación 
jurídica que, en principio, resulta nece-
saria, habida cuenta la diferencia de ré-
gimen entre ambos tipos de responsabi-
lidades; aunque tales diferencias que-
dan reducidas en la práctica a cuestio-
nes de orden prescriptivo y de constitu-
ción de la relación jurídico-procesal.

1.2.  La responsabilidad 
extracontractual

Dentro del estudio de la responsabilidad 
extracontractual es imprescindible ini-
ciar detallando los diversos modos por 
los que surgen las obligaciones, para po-

 5	 	Acaso	 con	 la	 excepción	más	 significada	del	AGBG	austriaco,	 en	 el	 que	hay	un	 tratamiento	unitario	del	
derecho de reparación de daños.

 6  Cfr. Carrasco Perea, A. Comentarios al Código Civil y Compilaciones Forales, XV.1, (Dir. Albaladejo, M. Díaz 
Albart, S.) Madrid, Edarsa 1989. Págs. 377 y ss.

 7  Cfr. Carrasco Perea, A. Comentarios al Código Civil y Compilaciones Forales. op.cit. Pág. 378.
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der determinar y encuadrar adecuada-
mente las obligaciones que tienen su 
origen en la culpa contractual y poder 
ser distinguidas, en cuanto a su natura-
leza, contenido, efectos, y otro tipo de 
obligaciones con un origen distinto.

Es tradicional la distinción, en 
atención a su origen, entre las obliga-
ciones que surgen de los contratos (a 
las que no nos referimos en este mo-
mento) o de actos ilícitos; a su vez, las 
que surgen de los actos ilícitos, pueden 
surgir del delito o de otros actos ilícitos 
no delictivos en los que interviene cul-
pa o negligencia.

 

El Código Civil en su artículo 1089, 
en relación al origen de las obligacio-
nes, dice: Las obligaciones nacen de la 
Ley, de los contratos y cuasi contratos y de 
los actos y omisiones ilícitos en los que in-
tervenga cualquier genero de culpa o negli-
gencia.

El resto de artículos del Código Ci-
vil establecen la normativa básica para 
tipo de obligación según su origen:

Art. 1090: Obligaciones derivadas 
de la Ley, las cuales no se presumen y 
se regulan por preceptos de la ley.

Art. 1091: Obligaciones que surgen 
del contrato, establece que tienen fuer-
za de ley entre las partes contratantes.

Art. 1092: Nos remite al Código 
Penal para las obligaciones civiles que 
surgen de los delitos y faltas.

Art. 1093: Establece que: Las obliga-
ciones que se deriven de actos u omisiones 
en que intervenga culpa o negligencia no 
penadas por la Ley, quedarán sometidas a 
las disposiciones del Capítulo II del Título 
XVI de este libro, es decir, artículos 1092 
y siguientes del Código Civil.

La responsabilidad a la que nos re-
ferimos en este momento, es la que no 
surge del contrato, ni de la Ley, ni del 
ilícito penal, sino del acto u omisión en 
la que media la culpa o la negligencia y 
la denominamos Responsabilidad extra-
contractual. Ha existido desde siempre 
en los ordenamientos jurídicos y se basa 
en principios jurídicos por todos recono-
cidos, como la equidad, la reparación 
del daño causado por otro, la prohibi-
ción de enriquecimiento injusto o sin 
causa y a costa de un tercero, etc.

Con la Responsabilidad extracon-
tractual, lo que se trata es de regular la 
necesidad de que cuando una persona, 
o alguien que depende de esa persona, 
cause daño a otra en el ejercicio de sus 
actividades (o de cualquier otra forma 
en que no exista relación contractual) 
debe proceder a la reparación del daño 
causado, siempre que haya existido 
dolo, o al menos culpa en la causación 
de dicho daño. El principio general que 
enuncia esta forma de responsabilidad 
puede enunciarse diciendo que todo 
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hecho ilícito realizado por una perso-
na, y que sea realizado de modo, al 
menos negligente, genera la obligación 
de reparar el daño causado.

Para determinar en qué supuestos 
se va a considerar que existe responsa-
bilidad, con la siguiente obligación de 
reparar, existen dos modalidades de 
entender la responsabilidad extracon-
tractual:

a)  Aquella en la que se hace recaer la 
existencia de la responsabilidad 
en el criterio de la culpa: Son éstos 
los sistemas de responsabilidad 
subjetiva.

b)  Aquella en la que se entiende que 
lo fundamental es la relación de 
causalidad entre el acto y el daño 
y en los que se prescinde de toda 
idea de intencionalidad o culpabi-
lidad; son los sistemas de respon-
sabilidad objetiva en los que lo 
que genera la responsabilidad, no 
es la culpa o negligencia sino el 
riesgo creado que, cuando se hace 
efectivo, ocasionado el daño, debe 
dar lugar a responsabilidad y a la 
consiguiente obligación de in-
demnizar y reparar el daño cau-
sado.

La tradición del derecho romano 
nos ha marcado un sistema tradicional 
de responsabilidad subjetiva o por cul-
pa, pero no puede olvidarse que la mo-
dernización y el aumento de las activi-
dades de riesgo lleva a la proliferación 
de sistemas de responsabilidad objeti-
va o por el resultado, en el cual lo fun-
damental no es la determinación de la 
culpa o negligencia, el autor del daño 

(o de la persona por la que se debe res-
ponder), sino la existencia del dato 
cierto del daño y la relación de causali-
dad entre el causante y aquel al que se 
le imputa dicho daño.

Esta transición desde la responsa-
bilidad subjetiva hasta la objetiva se ha 
producido por considerar que, la res-
ponsabilidad debe surgir cuando se 
causa un daño y que el que lo padece 
no tiene la obligación de soportarlo; de 
ahí que la evolución temporal de la res-
ponsabilidad extracontractual haya su-
puesto un cambio de posiciones y ello 
empujado por la propia evolución de la 
actividad humana que realiza activida-
des industriales, conducción de vehícu-
los de motor, contratos de transporte o 
la propia actividad sanitaria, en las que 
las posibilidades de ocasionar daño a 
un tercero son elevadas y el ordena-
miento jurídico debe prever la necesi-
dad de que se reparen los daños causa-
dos en el ejercicio de estas actividades 
legítimas pero que pueden ocasionar 
daños a terceros. Para la reparación de 
estos supuestos se suelen reconocer 
formas de responsabilidad objetiva.

En nuestro ordenamiento jurídico, 
dentro del ámbito civil, la regla general 
es la de la aplicación del sistema de 
responsabilidad por culpa y la excep-
ción es la responsabilidad objetiva en 
determinados supuestos. 

Este elemento de la culpa es el 
que, separa fundamentalmente las re-
clamaciones por responsabilidad en el 
ámbito sanitario que se tramitan ante 
la vía civil (a las que se aplica el princi-
pio de responsabilidad subjetiva o por 
culpa, aunque ligeramente matizado 
por la jurisprudencia más reciente) y 
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las que se tramitan ante la vía conten-
ciosa (a las que se aplica un principio 
de responsabilidad objetiva).

1.3.  Requisitos de la 
Responsabilidad 
Extracontactual

En nuestro ordenamiento jurídico civil, 
la responsabilidad extracontractual se re-
gula en el capítulo II del título XVI del 
Libro IV del Código Civil, a partir del 
artículo 1902 en el que se enuncia el prin-
cipio básico de esta materia: El que por 
acción u omisión causa daño a otro intervi-
niendo culpa o negligencia, esta obligado a 
reparar el daño causado. Para que surja la 
responsabilidad patrimonial, es necesa-
rio que concurran una serie de requisitos 
o elementos que la jurisprudencia más 
reiterada tiene establecidos8. 

1. Acción u omisión:
Acción u omisión de una persona, ya 
que la responsabilidad puede surgir 
tanto de la acción positiva como de la 
abstención de lo que se venía obligado 
a realizar y que ha ocasionado también 
un daño.

2. Ilícita o antijurídica:
En el artículo 1902 del Código Civil, no 

se hace ninguna mención a este pre-
cepto, sin embargo, es de necesaria 
concurrencia ya que no puede enten-
derse que pueda surgir responsabili-
dad de una acción amparada por el 
ordenamiento. Solo deberá mencionar-
se como excepción en el caso de abuso 
de derecho que justificará su exclusión 
en lo previsto en el artículo 7.2 del Có-
digo Civil9.

3. Daño. El Daño moral:
Tanto la Doctrina como la jurispru-
dencia están de acuerdo en que exis-
te tanto un daño material como un 
daño moral, siempre bajo un mismo 
requisito que es la acreditación de su 
existencia y de su cuantía. Por tanto, 
el daño que puede ser objeto de re-
paración es todo aquel que es suscep-
tible de valoración económica y pue-
de estar integrado en dos partidas 
diferentes:

–  Daño Efectivo o daño emergente, 
que es lo que tenía y he perdido.

–  Las ganancias dejadas de obtener, 
llamado lucro cesante.

Un problema específico que su-
pone el reconocimiento del daño mo-
ral, es que la conversión económica 
en la valoración de daño es infinita-

 8  Sentencia del Tribunal Supremo del 28 de octubre de 2005. (RJ 2005/8559). Ponente. Excmo. Sr. D. Jesús 
Corbal Fernández, en la que se indica que se exige ineludiblemente la concurrencia de de los siguientes 
elementos: a) una acción u omisión ilícitas; b) la producción y determinación de un evento dañino; c) una 
situación culpabilista; y d) un nexo causal entre la acción u omisión y el daño.

 9  «La ley no ampara el abuso de derecho o el ejercicio antisocial del mismo. Todo acto u omisión que por la intención 
de su autor, por su objeto o por las circunstancias en que se realice sobrepase manifiestamente los límites normales 
del ejercicio de un derecho, con daño para el tercero, dará lugar a la correspondiente indemnización y a la adopción 
de las medidas judiciales o administrativas que impiden la persistencia en el abuso».
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mente más compleja10, ya que habla-
mos de daños no patrimoniales relati-
vos a conceptos y valores de carácter 
no material como son: familiares, so-
ciales, relativos al honor, a la imagen 
o que no son susceptibles de repara-
ción específica por lo que se ha de re-
tribuir el daño moral que supone su 
pérdida (por ejemplo, los derivados 
del fallecimiento de una determinada 
persona).

Por todo esto, la indemnización de 
estos daños no puede fijarse siguiendo 
criterios con valoración matemática o 
económica, sino que ha de fijarse siem-
pre de manera prudente, y atendiendo 
a las concretas circunstancias del daño 
causado y buscando la reparación más 
ajustada al daño realmente sentido. En 
cuanto al importe que se fije es necesa-
rio tener en cuenta dos notas funda-
mentales:

–	 	La	fijación	del	 importe	queda	 en	
manos del juez o el tribunal sin 
que exista ningún tipo de baremo 
como guión a excepción de los de-
rivados de la circulación de ve- 
hículos de motor11.

–  La reparación en dinero en la que 
se	fija	el	importe	de	la	indemniza-
ción por los daños morales es 
siempre una reparación por com-

pensación que no puede pretender 
una reparación específica, que 
solo se obtiene en los daños mate-
riales.

Al no existir ningún baremo de re-
ferencia para los daños morales es ha-
bitual que se produzcan disparidades 
entre las diversas valoraciones someti-
das a resolución judicial12.

1. Culpa o negligencia:
Este es el elemento fundamental que 
califica la responsabilidad extracon-
tractual como una forma separada y 
diferente de otras formas de responsa-
bilidad; para que exista responsabili-
dad es exigible que el daño sea atribui-
ble al agente al que se imputa la acción 
u omisión:

–  Bien por dolo (intención de causar 
daño). 

–  Bien por culpa (negligencia inex-
cusable que supone que de haber-
se actuado con la diligencia debida 
se habría evitado el daño).

Frente a la idea del subjetivismo 
de la culpa surge la idea de la respon-
sabilidad objetiva, dando lugar al naci-
miento de la teoría del riesgo, según la 
cual, la obligación de responder no sur-

10	 	Esta	dificultad	es	reconocida	incluso	a	nivel	legislativo	por	la	Ley	Orgánica	1/1982,	de	Protección	Civil	del	
Derecho al honor intimidad familiar y propia imagen.

11	 	Ley	34/2003	de	4	de	noviembre,	de	modificación	y	adaptación	a	 la	Normativa	Comunitaria	de	 la	 legis-
lación de Seguros Privados. BOE,	número	265,	del	5	de	noviembre	2003.	Págs.	39190-39220.	(modificación	
de la ley 30/1995).

12  Sentencia del Tribunal Supremo del 10 de febrero del 2006. (RJ 2006/674). Ponente. Excmo. Sr. D. Juan 
Antonio Xiol Ríos. En ella se insiste en la aplicabilidad de los criterios que resultan de los sistemas de 
valoración de daños corporales producidos a consecuencia de la circulación de vehículos a motor.
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girá de la actuación culposa o negligente 
sino de la situación de riesgo creada y 
por la que se debería responder siem-
pre cuando se produce de modo efecti-
vo un daño y aunque no haya mediado 
culpa o negligencia.

En los últimos años en la Sala 1.a 
del Tribunal Supremo, se mantiene una 
aceleración y desaceleración hacia la 
objetivización de la responsabilidad ex-
tracontractual. Cabe citar como mues-
tra de esta corriente varias sentencias:

–  En la sentencia número 462/2006 
del 10 de mayo13. En la que se exi-
ge que el daño se derive de una 
actividad peligrosa que implique 
un riesgo considerablemente anor-
mal a los estándares medios14, cir-
cunstancia que requiere un juicio 
previo de valoración sobre la acti-
vidad, que pueda ser tomada como 
referencia para imputar o no, a 
quien lo ha creado, siempre sobre 
la base, de que la creación de un 
riesgo	no	es	suficiente	para	decre-
tar la responsabilidad15. Se requiere 
además la concurrencia del ele-
mento subjetivo de la culpa, que en 
nuestro ordenamiento sigue siendo 
básico por el artículo 1902 del Có-
digo civil.

A consecuencia de lo anterior y al 

exigirse siempre un comportamiento 
culpabilístico resulta que la carga de la 
prueba de la culpa recae sobre la per-
sona que reclama y que ha sufrido el 
daño que pretende sea reparado, mien-
tras que sobre el causante del daño re-
caería la carga de acreditar la diligencia 
empleada en el ejercicio de la actividad 
causante del daño. 

En los supuestos de responsabili-
dad objetiva, la carga de la prueba se 
invierte, en beneficio para el perjudi-
cado.

Independientemente de la exigen-
cia de una mínima culpabilidad, la ju-
risprudencia de la Sala 1ª del Tribunal 
Supremo en esta cuestión, ha ido su-
friendo una progresiva evolución que, 
sin llegar a la objetivación de la res-
ponsabilidad, trata de aliviar al perju-
dicado de la carga de la prueba de la 
culpa imputable al causante del daño.

Como muestra de esta evolución 
jurisprudencial cabe citar la sentencia 
del Tribunal Supremo de la Sala 1ª de 
fecha 17 de noviembre de 199816, que, 
ya citaremos, para comentar los re-
quisitos de la responsabilidad patri-
monial.

Más recientemente, la sentencia de 
la Sala 1.a del Tribunal Supremo de fe-
cha 15 de julio de 200517 ha mantenido 
el mismo criterio.

De modo muy similar se pronun-

13  (RJ 2006/3967). Ponente. Excmo. Sr. D. José Antonio Seijas Quintana.
14  Sentencia del Tribunal Supremo del 6 de noviembre del 2002. (RJ 2002/9637). Ponente. Excmo. Sr. D. Al-

fonso Villagómez Rodíl. Y la Sentencia del Tribunal Supremo del 24 de enero de 2003. (RJ 2003/612). Po-
nente. Excmo. Sr. D. Jesús Corbal Fernández.

15  Sentencia del 6 de septiembre del 2005. (RJ 2005/6745). Ponente. Excmo. Sr. D. Vicente Luis Montes Pedales.
16  (RJ 1998/8809). Ponente. Excmo. Sr. D. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta.
17  (RJ 2005/9628). Ponente. Excmo. Sr. D. Antonio Salas Carceller.
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cia la sentencia de la misma sala de fe-
cha 31 de mayo de 200518, en la que se 
da una importancia relevante al nexo 
causal entre la conducta del agente y el 
daño producido.

Por último, la sentencia de la Sala 
1.a del Tribunal Supremo de fecha 3 de 
abril de 200619 que insiste en la exigen-
cia de prueba del nexo causal y de la 
culpa del empresario y añade que: Este 
criterio de decisión es el seguido decidida-
mente por la más recientes sentencias de 
esta Sala, (…) las cuales parten de la apli-
cación del principio de responsabilidad 
subjetiva consagrando como fundamento 
de la responsabilidad civil extracontractual 
en lo artículos 1902 y siguientes del Códi-
go Civil, el cual no admite otras excepcio-
nes que aquellas que se hallan previstas por 
la ley.

Dentro de la figura de la culpa 
existe lo que llaman la culpa por he-
chos de otro. Esta se da cuando existe 
diferenciación entre el causante mate-
rial del daño y el obligado a responder 
por ese daño causado. El fundamento 
consiste en entender que, el daño debe 
imputarse no al causante material sino 
al descuido de la persona a la que la 
Ley hace responsable del daño, aun no 
siendo autor material; de ahí, la sepa-
ración entre autor material y responsa-
ble.

Se trata de supuestos de presun-
ción de culpa que puede tener su ori-
gen en la falta de vigilancia (Culpa in 
vigilando), o bien en lo desacertado o 
inadecuado de la elección (Culpa in 

eligiendo), pero con el mismo resulta-
do: Obligación de responder por he-
chos ajenos.

2.  Responsabilidad 
Contractual y 
Extracontractual 
en el ámbito sanitario

En el ámbito sanitario, la delimitación 
entre los campos de la responsabilidad 
contractual y extracontractual, se ofre-
ce en nuestra jurisprudencia con perfi-
les confusos. Sin embargo, se pueden 
ahora apuntar algunas ideas entorno a 
las diversas posibilidades de cara a 
ubicar las prestaciones sanitarias en el 
marco de una relación obligatoria o 
fuera de ella, siendo este tema de claro 
interés para la medicina privada.

Pacífico resulta que cuando entre 
un dañado y el responsable exista una 
relación obligatoria cabe plantear la re-
clamación con fundamento contractual 
y que tal fundamento habrá de ser ne-
cesariamente extracontractual cuando 
se pretenda reparación de quien no es 
parte de la relación obligatoria cuyo 
objeto es la prestación de los servicios 
sanitarios.

La determinación de cuando y 
respecto de quien existe la aludida re-
lación obligatoria, es algo que habrá 
de realizar a la vista del caso concreto. 
Si una persona contrata con el titular 
de un centro hospitalario, la eventual 
reclamación contra el mismo podría 

18  (RJ 2005/4250). Ponente Excmo. Sr. D. Pedro González Poveda.
19  (RJ 2006/1916). Ponente Excmo. Sr. D. Juan Antonio Xiol Ríos.
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ser contractual, pero tendría obvia-
mente que ser extracontractual la que 
se dirigiera contra el profesional sani-
tario al servicio del centro y causante 
del daño. Si, por el contrario, se contra-
ta con el médico que conduce al pa-
ciente a una clínica, la fundamentación 
de la demanda contra el médico cau-
sante del daño podría ser contractual 
mientras que, si procediera, tendría 
que ser extracontractual la reclamación 
contra la clínica.

Nótese que al hilo de estos ele-
mentales ejemplos pueden ya realizar-
se diversas precisiones:

1.  Lo anterior sería cierto solo si con 
el médico, en el primer caso, y con 
la clínica, en el segundo, no le li-
gara también al paciente una rela-
ción obligatoria. Aunque ello ha-
bría de plantear interesantes 
problemas de delimitación del 
contenido de las dos distintas rela-
ciones obligatorias que resulten 
perfiladas.
Un caso en el que existiendo un 
contrato previo con la clínica (la pa-
ciente acudió a tal clínica y ella de-
signó al médico que la atendió) se 
consideró que la responsabilidad 
del médico era contractual, fue re-
suelto por la sentencia del Tribunal 
Supremo del 22 de febrero 199120. 
El supuesto aceptado como punto 
de partida —que implica dar por 

bueno que el que, en principio, era 
auxiliar en el cumplimiento se ha 
convertido en deudor— plantearía 
los aludidos problemas de delimita-
ción del contenido de los dos dife-
rentes contratos. Sin embargo, lla-
mativo resulta el modo en el que la 
cuestión fue dilicitada, pues se con-
sideró responsables al médico EX 
artículo1101 Código Civil a la clíni-
ca, EX artículo 1903 IV Código Ci-
vil; fundamentación jurídica critica-
ble tanto por la imposibilidad de 
condenar extracontractualmente 
por el hecho de otro a un principal 
cuyo dependiente es deudor —so-
bre extremo se indicará a continua-
ción— y por ajustarse a los hechos 
considerados probados respecto de 
la clínica —hechos que sentaban 
que con ella le ligaba al paciente un 
contrato—21.
Otra sentencia en la que se alude 
a una situación de vínculo con-
tractual de una paciente con un 
centro hospitalario y con los pro-
fesionales médicos (ginecólogo y 
matrona) fue la sentencia del Tri-
bunal Supremo del 11 de no-
viembre 199122. Habiendo sido 
absueltos los dos últimos y con-
denado el primero, el Tribunal 
Supremo estimó el recurso de ca-
sación interpuesto por la clínica 
—única recurrente— y entró a 
revisar el contenido de las obli-

20  (RJ 1991/1587). Ponente. Excmo. Sr. D. Francisco Morales Morales.
21  En relación con esta sentencia: Gómez Calle, E. “El fundamento de la responsabilidad civil en el ámbito médico 

sanitario.” Anuario Derecho Civil, 1998, Volumen LI Fascículo IV, Octubre-Diciembre, Págs. 1693 - 1768, 
notas 32 y 34.

22  (RJ 1991/ 6116). Ponente. Excmo. Sr. D. Francisco Morales Morales.
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gaciones que pueden asumir los 
centros y en concreto las asumi-
das por el recurrente. Así, dentro 
del contrato de hospitalización o 
de clínica se distingue aquellos 
supuestos en los que el conteni-
do del contrato se circunscribe a 
los servicios extramédicos (aloja-
miento) y asistenciales o para-
médicos —servicios todos ellos 
que a juicio del Tribunal, ha de 
comprender siempre un contrato 
de clínica— y aquellos otros don-
de el centro está obligado ade-
más a prestar servicios médicos 
propiamente dichos23.
También en la sentencia del Tribu-
nal Supremo del 12 marzo 200424 
se hace referencia a una vincula-
ción contractual de un lado con el 
cirujano y el anestesista y, de otro, 
con la clínica en la que practicó la 
intervención. Condenados desde 
la primera instancia con funda-
mento contractual los facultativos 
de la clínica, el Tribunal Supremo 
desestima el recurso de casación 
planteado por los tres. Y, por lo 
que hace a la clínica, y tras realizar 
una descripción del posible conte-
nido del contrato de hospitaliza-
ción o clínica, cifra su responsabi-
lidad en el defectuoso cumpli-
miento de tal contrato y en concre-
to en una conducta omisiva con-
sistente en no impedir la práctica 

de una intervención de ligadura 
de trompas sin una serie de análi-
sis previos.

2.  En el segundo de los supuestos 
(contratación con el médico), si el 
daño resulta causado por el facul-
tativo, la eventual responsabilidad 
extracontractual del titular de la 
clínica no procedería fundamen-
tarla en el artículo 1903 IV Código 
Civil, porque en este caso concreto 
el médico no actúa como auxiliar 
en el cumplimiento. Y es que se 
acierta cuando se señala que el 
acreedor (el dañado) no puede 
pretender que un tercero (el titular 
de la clínica) asuma el coste de la 
incompetencia de los medios téc-
nicos o personales de que ha he-
cho uso su propio deudor, pues al 
contratar con éste, y no con el cen-
tro, delimitó el círculo de personas 
a quienes se puede imputar el ries-
go de la prestación25. Distinto sería 
el caso en el que, junto con la del 
médico de referencia, se erigiera 
como causa del daño (concausa) la 
conducta de otros profesionales al 
servicio del centro sanitario. En-
tonces, además de la eventual res-
ponsabilidad de tales profesiona-
les ex artículo 1902 Código Civil, 
cabría efectivamente establecer 
la del centro ahora si con base 
en el artículo 1903 IV Código Ci-
vil (o, según alguna opinión, 

23  Sobre el posible contenido del contrato de servicios hospitalarios, Vid. Sánchez Gómez, A. Contrato de 
servicios médicos y contratos de servicios hospitalarios. Editorial Tecnos, Madrid 1998, Págs. 312 y ss.

24  (RJ 2004/ 2146). Ponente. Excmo. Sr. D. Xavier O´Callagan Muñoz.
25  Carrasco Perea, A. “La jurisprudencia del Tribunal Supremo relativa a la responsabilidad contractual (1990 – 

1992).” Aranzadi Civil, número 5. 1993-I, Págs. 1895 - 1896.
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que encuentra apoyo jurispru-
dencial, con base en el artículo 
1902 Código Civil en el caso de ge-
néricas deficiencias asistencia-
les)26.

3.  Podrán entrar en la órbita del con-
trato sujetos distintos a los contra-
tantes (por ejemplo, porque se 
pacta la asistencia sanitaria para 
determinados parientes).

4.  Además, no siempre es fácil deter-
minar quien es realmente el obli-
gado contractualmente a la presta-
ción sanitaria. Así, en el caso de la 
concertación de seguros médicos, 
puede resultar en algunos supues-
tos dudoso determinar si la asegu-
radora solo se obliga a pagar el 
importe de los servicios prestados 
por profesionales de la medicina y 
/o centros hospitalarios con los 
que ha contratado el paciente (si 
bien, generalmente, éste solo pue-
de elegir entre los previamente de-
signados por la aseguradora), o si 
es la propia compañía asegurado-
ra la que se obliga a la prestación 
sanitaria y subcontrata con profe-
sionales sanitarios y/o con centros 
propiamente no vinculados con el 
paciente27.

  En la sentencia del 27 septiembre 
1994 28el Tribunal Supremo parece 
inclinarse por la primera de las 
posibilidades apuntadas en el tex-
to. En el caso, para reparar los des-
garros sufridos en la mano por un 

niño como consecuencia de la ma-
nipulación de un enchufe eléctri-
co, se procedió a una intervención 
quirúrgica en un Centro de Que-
mados propiedad de la Cruz Roja. 
Tal centro, fue designado por la 
aseguradora Asistencia Sanitaria 
Interprovincial (SISA). Durante la 
intervención se produjo un acci-
dente anestésico que determinó 
graves secuelas neurológicas irre-
versibles, daños para cuya repara-
ción se planteó una demanda con-
tra varios médicos, Cruz Roja y 
ASISA. La Audiencia, revocando 
una sentencia absolutoria de la 
primera instancia, consideró que 
Cruz Roja, ASISA y alguno de los 
médicos que cumplieron defectuo-
samente la obligación de presta-
ción medica, si bien solo condeno 
al pago de la indemnización a 
Cruz Roja y a uno de los facultati-
vos29. A pesar de no haber resulta-
do condenada al pago de la in-
demnización, el reproche a su 
actuación determinó que la asegu-
radora ASISA recurriera en casa-
ción y es el pronunciamiento que 
al respecto realiza el Tribunal Su-
premo el que resulta ahora de es-
pecial interés: Viene a considerarse 
que no teniendo ASISA relación 
con los médicos que prestaron de-
fectuosamente la asistencia sanita-
ria, tal aseguradora cumplió los 
contratos que tenía concertados 

26  (RJ 1991/1587). Ponente. Excmo. Sr. D. Francisco Morales Morales.
27  Fernández Costales, J. El contrato de servicios médicos. Editorial Civitas 1988. Págs. 97 y ss.
28  (RJ 1994/ 7307). Ponente. Excmo. Sr. D. Jaime Santos Briz.
29 Jordano Fraga, F. Cuadernos Civitas de Jurisprudencia Civil, número 37, Madrid Civitas 1994, Pág. 241.
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tanto con el particular asociado o 
asegurado médico como con la 
Cruz Roja. Parece así que, tal y 
como se ha señalado, el Alto Tri-
bunal considera que la obligación 
de la aseguradora no es la de pres-
tar asistencia sanitaria sino la de 
señalar centros o profesionales de 
la medicina de cuyos honorarios 
se hará cargo30.

  Otro es, sin embargo, el criterio 
mantenido en las sentencias del 
Tribunal Supremo 12 febrero 199031, 
19 abril 199932, 2 noviembre 199933, 
10 noviembre 199934, 19 junio 
200135, 4 de Octubre 200436, 17 no-
viembre 200437. En el caso resuelto 
en la segunda de las sentencias se 
trata de las secuelas derivadas de 
una intervención de laminectomía 
lumbar que no fueron detectadas e 
intervenidas a tiempo para así ha-
ber podido, si no anularlas , sí ver 
reducido su impacto. La demanda, 
planteada en lo que aquí interesa 
contra un facultativo, la clínica y 
una Mutua de accidentes, fue des-
estimada en primera instancia pero 
resultó estimado en el recurso de 

apelación. Uno de los recursos de 
casación fue planteado por la Mu-
tua de accidentes aduciendo el cri-
terio de establecer la responsabili-
dad de las Mutuas de asistencia 
médica únicamente cuando existía 
un ligamen entre las mismas y el 
médico que atiende a los socios. Al 
respecto el Tribunal Supremo deri-
va la vinculación del hecho de que 
el médico este en el cuadro médico 
de la Mutua y ésta pague sus ser-
vicios así como los de la clínica; 
todo ello junto con la consideración 
de que la cobertura de la Mutua era 
de asistencia sanitaria38. En las sen-
tencias del Tribunal Supremo del 2 
de noviembre 199939 y 10 de no-
viembre 199940 se fundamenta la 
responsabilidad de la aseguradora 
en la existencia de un arrendamien-
to de servicios entre está y el médi-
co —que si bien no crea relación 
jerárquica sí genera (responsabili-
dad) contractual—. En la sentencia 
del Tribunal Supremo del 19 junio 
200141 se señala lo siguiente: Ha 
quedado probado, en efecto, la produc-
ción del resultado lesivo en el ámbito 

30  Jordano Fraga, F. Cuadernos Civitas de Jurisprudencia Civil. últ. lug. op. cit. Págs. 246 y ss.
31  (RJ 1990/ 677). Ponente Excmo. Sr. D. José Luis Albacar López.
32  (RJ 1999/ 2588). Ponente Excmo. Sr. D. José Almagro Nosete.
33 (RJ 1999/ 7998). Ponente Excmo. Sr. D. Alfonso Villagómez Rodil.
34  (RJ 1999/ 8057). Ponente Excmo. Sr. D. Román García Varela.
35  (RJ 2001/ 4974). Ponente Excmo. Sr. D. José Almagro Nosete.
36 (RJ 2004/ 6066). Ponente Excmo. Sr. D. José Ramón Ferrandiz Gabriel.
37  (RJ 2004/ 7238). Ponente Excmo. Sr. D. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta.
38	 	Esta	sentencias	es	un	buen	ejemplo	de	la	confusión	de	planos	contractual	y	extracontractual,	pues	calificán-

dose	como	de	contractual	la	responsabilidad	de	la	Mutua	se	califica	también	de	contractual	la	de	la	clínica	
por el hecho de que existiera una dependencia funcional y económica de la misma al respecto de la Mutua.

39  (RJ 1999/7998). Ponente. Excmo. Sr. D. Alfonso Villagómez Rodil.
40  (RJ 1999/8057). Ponente. Excmo. Sr. D. Román García Varela.
41 (RJ 2001/4974). Ponente. Excmo. Sr. D. José Almagro Nosete.
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del contrato de asistencia médica con-
certada entre las partes por una defec-
tuosa prestación del servicio por per-
sonal y en centro pertenecientes al 
cuadro médico de aquélla, debiendo 
estimarse que en virtud del contrato 
suscrito la entidad apelante no solo el 
pago de los gastos médicos sino la efec-
tiva prestación de la asistencia sanita-
ria a través de los facultativos y los 
medios que la misma determina y en 
las condiciones y requisitos que la pó-
liza detalla, los cuales no son de abso-
luta y libre elección por el asegurado, 
que ha de limitarse al cuadro de centros 
y profesionales de la Compañía. Frente 
a estos hechos las pruebas que se invo-
can no desvirtúan en nada sus conse-
cuencias, pues, si la relación es laboral 
o no laboral, si hay mayor o menor gra-
do de dependencia, entre los médicos y 
los centros que figuran en el cuadro, no 
es cuestión que, en modo alguno, puede 
invalidar la responsabilidad directa de 
la compañía, como prestaría de los ser-
vicios, de conformidad con lo dispuesto 
en los artículos 25 y 28 de la Ley 
26/1984, de 19 de julio de 1984, Gene-
ral para la Defensa de los Consumidores 
y Usuarios42. En la sentencia del Tri-
bunal Supremo del 4 de octubre 
200443	 se	manifiesta:...la Audiencia 
Provincial declaró probado que la recu-
rrente había asumido la obligación de 

prestar a sus afiliados los servicios mé-
dicos y ...aunque no hay asido destaca-
do en la instancia (falta de claridad y 
corrección que lleva a integrar el factum 
en ese sentido), la prueba evidencia que 
promocionaba sus servicios, no solo des-
tacando las ventajas de los mismos(la 
acción del médico de entre los incluidos 
en su lista y el pago por su parte de cada 
acto asistencial), sino también garanti-
zando expresamente una correcta aten-
ción al enfermo. Prestación de garantía 
incluida en la oferta de contrato y, al 
fin, en la reglamentación negocial, de 
acuerdo con las normas de protección 
de los consumidores...

5.  Por otra parte, a la hora de esbo-
zar las distintas posibilidades de 
configurar	 relaciones	obligatorias	
cuyo objeto sea la prestación de 
servicios sanitarios, no se ha de ol-
vidar tampoco que cuando menos 
desde la perspectiva, que aquí no 
se comparte pero que ha sido la 
imperante en nuestra jurispruden-
cia civil, de considerar que los ser-
vicios públicos de salud actuaban 
como un sujeto particular prestan-
do un servicio privado, la relación 
entre	el	afiliado	y	 tal	servicio	pú-
blico	podía	ser	calificada	de	obli-
gatoria y la eventual responsabili-
dad de éste como contractual44. 
Ello por no mencionar aquellos 

42  BOE número 176, del 24 de julio de 1984. Pág. 21686. Ley Derogada por la Disposición Derogativa única .2 
del Real Decreto Legislativo 1/2007, del 16 de noviembre. BOE número 287, del 30 noviembre 2007. Pág. 
49181.	Y	este	es	posteriormente	rectificado	por	el	BOE	número	38,	del	13	de	febrero	del	2008.	Pág.	7730.

43  (RJ 2004/6066). Ponente. Excmo. Sr. D. José Ramón Ferrándiz Gabriel.
44  Aunque la mayor parte de las demandas contra los servicios públicos de salud se han planteado con fun-

damento	 extracontractual,	 terminó	 cobrando	 cierta	 fuerza	 el	 criterio	de	que	 cabía	 configurar	 la	 respons-
abilidad como contractual.
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supuestos en que la atención se re-
cibía en calidad de paciente priva-
do45, bien porque se hubiese pacta-
do asistencia sanitaria para el caso 
concreto o, bien porque se hubiera 
acordado una asistencia global46. 
En cualquier caso, y a salvo la re-
solución	de	conflictos	pendientes,	
lo anterior resulta irrelevante a la 
vista de la sustracción al Derecho 
Civil y a la jurisdicción civil de los 
supuestos de responsabilidad civil 
de las Administraciones públicas.

3.  Responsabilidad civil 
médica y sus requisitos

Ahora, resulta procedente aplicar todo lo 
detallado anteriormente, a la responsabi-
lidad derivada de actos médicos, es decir, 
a aquellos supuestos en los que la res-
ponsabilidad se reclama por el perjudica-
do de una actuación sanitaria o en aque-
llos supuestos en que el hecho dañoso se 
produce en el ámbito de la salud.

Los requisitos exigidos por la juris-
prudencia para que exista responsabilidad 
extracontractual dentro del ámbito sanita-
rio son, reproduciendo los señalados en 
relación a la responsabilidad en general:

–  Acción u omisión.
–  Daño real y efectivo, bien sea pa-

trimonial o moral.

–  Culpa o negligencia.
–  Relación entre causa-efecto. 

La sentencia del Tribunal Supre-
mo Sala 1.a del 8 de febrero de 200047 
establece que cualquiera que sea la pers-
pectiva, con que se mire la presente cues-
tión, será preciso que ocurran determina-
dos eventos para el éxito de la pretensión 
de la parte actora, como son un daño con-
creto, una acción impregnada de culpa, de 
una persona unida o no a un vínculo con-
tractual y un nexo causal entre los ante-
riores.

A dichos requisitos, ha de unirse 
la exigencia de que la acción de recla-
mación se ejercite dentro de plazo, ya 
que de no ser así podría alegarse por la 
parte frente a la que se reclama, la 
prescripción de los hechos, dando lu-
gar a la desestimación de las pretensio-
nes indemnizatorias por el ejercicio 
extemporáneo de las mismas. 

3.1.  Acción u omisión

El profesional sanitario puede ser el 
responsable de las consecuencias de 
un acto médico, no solo a través del 
ejercicio de una acción sino también, 
por una omisión, ambas dos ilícitas, 
sin que lleguen a constituir delito, ya 
que pasaríamos entonces del ámbito 
civil al penal el cual es preferente y 

45  Vid. Pantaleón Prieto, F. Responsabilidad civil: conflictos de jurisdicción, Editorial Tecnos, Madrid 1985. Págs. 
147 y ss.

46	 	No	estaría	tampoco	estos	supuestos	exentos	de	dificultades	de	clarificación.	Cuando	la	asistencia	estuviera	
cubierta por una aseguradora o una mutualidad cabrían distintas situaciones.

47  (RJ 2000/840). Ponente. Excmo. Sr. D. Ignacio Sierra Gil de la Cuesta. En la que se trata una operación 
ginecológica que ocasionó la muerte del feto.
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excluyente de la reclamación por cual-
quier otra vía.

En el párrafo anterior he menciona-
do el término «acto médico» el cual es 
condición sin quanun para hablar de 
responsabilidad sanitaria. Guerrero Za-
plana, considera que una acción como 
acto médico ha de cumplir dos requisi-
tos. Que este ligado al ejercicio de la pro-
fesión médica y que esté directamente 
vinculado con la actividad curativa48.

Para poder concretar cuales son 
las acciones que pueden ser imputables 
al profesional de la salud, hemos de re-
cordar que en líneas generales los sani-
tarios esta obligados por una obliga-
ción de medios o de resultados. Con-
cretamente en la obligación de medios, 
el deudor se compromete a poner to-
dos los medios a su alcance (del pa-
ciente) para tratar de lograr un deter-
minado fin, sin llegar a garantizar la 
obtención del mismo; en la obligación 
de resultados el contenido de la obliga-
ción contractual es llegar a la obtención 
de un resultado.

Aplicando esto a los supuestos de 
responsabilidad médica, no hay duda 
de que la obligación básica de los fa-
cultativos, o cualquier otro sanitario, 
por ejemplo Fisioterapeutas, es una 
obligación de medios, de diligencia, de 
poner a disposición del enfermo, y se-
gún las prescripciones de la ciencia 

médica en cada momento, todos los 
medios para conseguir la salud del en-
fermo y su curación, resultado que no 
puede estar garantizado por encima de 
las circunstancias concurrentes en el 
caso concreto.

Esta determinación, que marca a 
que esta obligado un profesional sanita-
rio, no solo viene determinada por la 
Doctrina, sino por una amplísima línea 
jurisprudencial que desde sentencias de 
la Sala 1.a del Tribunal Supremo de 29 
de junio 199949, hasta la sentencia de la 
Sala 1.a del Tribunal Supremo del 19 de 
mayo de 200650 recalcan que: la actividad 
del personal y de los centros sanitarios no es 
la obtener resultados satisfactorios, sino la de 
aplicar todos los medios que la lex artis ad 
hoc impone para que no exista en ningún 
caso, defectuosa prestación de los servicios 
sanitarios requeridos por el paciente.

A lo largo del la presente investi-
gación, hemos venido explicando con-
ceptos de la responsabilidad profesio-
nal de los sanitarios, para lo cual he 
diferenciado entre responsabilidad con-
tractual o extracontractual, obligación 
de medios o de resultados, contratos de 
obra o de servicios; si bien, todo esto 
tiene alguna excepción: concretamente 
nos referimos a actuaciones dentro del 
ámbito de la cirugía estética, la odonto-
logía o las vasectomías51. Son actos mé-
dicos que no solo están sujetos a una 

48  Guerrero Zaplana, J. Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria. op. cit Págs. 59 - 70. 
49  (RJ 1999/4895). Ponente. Excmo. Sr. D. Xavier O´Callaghan Muñoz; y la sentencia Tribunal Supremo de 9 

de Diciembre de 1999. (RJ 1999/8173). Ponente. Excmo. Sr. D. Román García Varela.
50  (STS 3318/2006). Ponente. Excmo. Sr. D. Román García Varela.
51  Son casos en los que la actuación del médico esta excluida del Sistema Nacional de Salud tal y como esta-

blecía el RD 63/1995 y a día de hoy el RD 1030/2006. Artículo 5.4 y Anexo III.
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obligación de medios, sino también a 
obtener el resultado pactado. En estos 
casos no es suficiente desarrollar una 
actividad profesional normal y dentro 
de los límites de la lex artis, sino que se 
ven obligados a obtener un determina-
do resultado en la salud del enfermo. 

En líneas generales, tanto la doc-
trina como la jurisprudencia entienden 
que esos tres supuestos de cirugía per-
fectiva, odontología y vasectomías, es-
tán dentro del marco de la responsabi-
lidad contractual a través de un contra-
to de obra, ya que lo solicitado por el 
paciente no es un servicio sino un re-
sultado final concreto. La sentencia de 
la Sala 1ª del Tribunal Supremo del 11 
de mayo de 200152 viene a decir, entor-
no a la Naturaleza Jurídica de estas 
intervenciones médicas que: a la hora de 
calificar el contrato que une al paciente con 
el médico a cuyos cuidados se somete, esta 
Sala en Doctrina constante, lo ha conside-
rado como de arrendamiento de servicios y 
no de arrendamiento de obra, en razón a 
que, tanto la naturaleza mortal del hombre, 
como los niveles a los que llega la ciencia 
médica, son insuficientes para la curación 
de determinadas enfermedades y , final-
mente, la circunstancia de que no todos los 
individuos reaccionan de igual manera an-
te los tratamientos de que dispone la medi-
cina actual, hace que algunos de ellos, aun 
resultando eficaces para la generalidad de 
los pacientes puedan no serlo para otros, 
todo ello impide reputar el aludido contra-
to como de arrendamiento de obra, que 
obliga a la consecución de un resultado 
—el de la curación del paciente— que, en 

muchos casos ni puede, ni podrá nunca 
conseguirse, entendiendo que por tratarse 
de un arrendamiento de servicios, a lo úni-
co que obliga al facultativo es a poner los 
medios para la deseable curación del pa-
ciente, atribuyéndole por tanto, y cualquie-
ra que sea el resultado del tratamiento, una 
llamada obligación de medios, consistente 
en utilizar cuantos remedios conozca.

Bien es cierto, que esta apreciación 
de la citada sentencia, se refiere solo y 
exclusivamente a los embarazos no de-
seados y las reclamaciones que gene-
ran, como consecuencia del fallo de las 
medidas anticonceptivas adoptadas 
(v.gr. Vasectomías).

La distinción que estamos hacien-
do entre obligación de medios (para el 
médico en general) y la obligación de 
resultados (que se exige al médico en 
los casos específicos ya mencionados), 
debe tomarse con las debidas precau-
ciones, no se puede dudar que la reali-
dad es que en medicina no se puede 
nunca garantizar un resultado y ello 
dada la innegable influencia de innu-
merables factores tanto endógenos co-
mo exógenos que pueden ocasionar 
que un determinado resultado, perfec-
tamente orientado a producirse, no lle-
gue a hacerse efectivo.

Existe una situación que queda 
fuera de la relación contractual y extra-
contractual y por tanto, fuera del arren-
damiento de obra o de servicio. Esta 
situación es, cuando el profesional sa-
nitario, por motivo de urgencia o si-
niestro, esta obligado a actuar en vir-
tud de su código deontológico.

52  (RJ 2001/6197). Ponente. Excmo. Sr. D. Luis Martínez Calcerrada y Gómez. 
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Solamente se conoce una sentencia 
que se acerca esta situación y no entra 
a valorar, si estamos frente a una rela-
ción contractual, extracontractual o 
quasi contractual, simplemente señala 
que existe obligación de indemnizar el 
resultado dañoso producido debido a 
la falta de Lex artis el la actuación del 
profesional de la salud53.

Dentro del estudio de la Responsa-
bilidad Civil, es necesario hacer un análi-
sis de dos conceptos que marcarán, dife-
rencias en el proceso de reclamación.

a)  La carga de la prueba

¿Cuál de las partes que compare-
cen en un proceso judicial, esta obliga-

do a acreditar los hechos en los que se 
basa la responsabilidad?

Si nos amparamos en la Ley de En-
juiciamiento Civil actual 1/2007, del 7 
de enero54, es sobre el perjudicado so-
bre quien recae la carga de probar tanto 
la acción u omisión como la culpa o ne-
gligencia del autor. Las sentencias del 
Tribunal Supremo del 3 de mayo de 
199555, del 19 de febrero de 1998 así lo 
constatan56. El actor de la reclamación 
ha de probar el nexo causal entre la ac-
ción u omisión y el daño producido.

Pero no en todos los procesos judi-
ciales es el actor de la reclamación el 
obligado a probar ese hecho causal, ya 
que existen circunstancias consecuen-
cia de las cuales, se produce la llamada 
Inversión de la carga de la prueba.

53  Sentencia del Tribunal Supremo del 24 de mayo de 1995. (RJ 1995/4262). Ponente. Excmo. Sr. D. Alfonso 
Barcalá Trillo-Figueroa.

54  BOE, número 7, del 8 de enero 2000. Págs. 575-728.
    Artículo 217. Carga de la Prueba. 1. «Cuando, al tiempo de dictar sentencia o resolución semejante, el 

tribunal considerase dudosos unos hechos relevantes para la decisión, desestimará las pretensiones del 
actor o del reconviniente, o las del demandado o reconvenido, según corresponda a unos u otros la carga 
de probar los hechos que permanezcan inciertos y fundamenten las pretensiones.»

    2. «Corresponde al actor y al demandado reconviniente la carga de probar la certeza de los hechos de los que ordi-
nariamente se desprenda, según las normas jurídicas a ellos aplicables, el efecto jurídico correspondiente a las pre-
tensiones de la demanda y de la reconvención.»

    3. «Incumbe al demandado y al actor reconvenido la carga de probar los hechos que, conforme a las normas que les 
sean aplicables, impidan, extingan o enerven la eficacia jurídica de los hechos a que se refiere el apartado anterior.»

    4. «En los procesos sobre competencia desleal y sobre publicidad ilícita corresponderá al demandado la carga de la 
prueba de la exactitud y veracidad de las indicaciones y manifestaciones realizadas y de los datos materiales que la 
publicidad exprese, respectivamente.»

    5. «De acuerdo con las leyes procesales, en aquellos procedimientos en los que las alegaciones de la parte actora se 
fundamenten en actuaciones discriminatorias por razón del sexo, corresponderá al demandado probar la ausencia de 
discriminación en las medidas adoptadas y de su proporcionalidad.»

    «A los efectos de lo dispuesto en el párrafo anterior, el órgano judicial, a instancia de parte, podrá recabar, si lo esti-
mase útil y pertinente, informe o dictamen de los organismos públicos competentes.»

    6. «Las normas contenidas en los apartados precedentes se aplicarán siempre que una disposición legal expresa no 
distribuya con criterios especiales la carga de probar los hechos relevantes.»

    7. Para la aplicación de lo dispuesto en los apartados anteriores de este artículo el tribunal deberá tener 
presente la disponibilidad y facilidad probatoria que corresponde a cada una de las partes del litigio.”

55	 	(RJ	1995/3890).	Ponente.	Excmo.	Sr.	D.	Teófilo	Ortega	Torres.
56  (RJ 1998/634). Ponente. Excmo. Sr. D. Luis Martínez-Calcerrada y Gómez.
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b)  La inversión de la carga de 
la prueba

La inversión de la carga de la 
prueba se produce en los supuestos en 
los que el médico tiene obligación de 
resultado57 y no de medios; en estos ca-
sos el paciente que se considere perju-
dicado y que solicite la reparación, solo 
deberá acreditar la no obtención del re-
sultado o que éste es defectuoso, reca-
yendo sobre el médico o el servicio de 
salud demandados, la carga de probar 
las causas que excluyen la responsabi-
lidad.

Esta inversión, también se produ-
ce cuando el daño producido es des-
proporcionado58, es decir, existe una 
desproporción entre el diagnóstico que 
establece el médico inicialmente y el 
grave resultado que se produce poco 
tiempo después. Esta claro, que en esa 
situación, la doctrina entiende que re-
cae tanto sobre los médicos como sobre 
el centro sanitario implicado, la carga 
de probar, que el hecho fue imprevisi-
ble y no evitable, destruyendo de esa 
manera, la presunción de culpa que ge-
nera la anormalidad de lo ocurrido.

Por tanto, en los supuestos en los 
que se aplica el criterio de desproporción 
del resultado como justificativo de la de-
claración de responsabilidad, se produce 
la inversión de la carga de la prueba, de 
modo tal, que es sobre el causante del 
daño sobre el que recae la obligación de 
acreditar las causas que podrían inte-
rrumpir la relación causal como exclu-
yentes de la responsabilidad.

Sentencias del Tribunal Supremo 
que aplican ese criterio: son por citar 
del 23 de Diciembre 200259, del 31 de 
julio de 200260, del 29 de noviembre del 
200261, y del 15 de septiembre del 
200362.

En resumen, para que se pueda 
aplicar esta forma de responsabilidad 
son necesarios varios elementos:

–  Que la apreciación del daño des-
proporcionado sea una apreciación 
excepcional, ante la cual, si no se 
aplica el criterio de daño despro-
porcionado, se produce una situa-
ción de desamparo o privación de 
ayuda del perjudicado.

–  La existencia evidente de despro-
porción entre la asistencia médica 

57  Cirugía perfectiva, cirugía reparadora o estética, supuestos de odontología o esterilización.
58  Sentencia del Tribunal Supremo del 22 de mayo de 1998. (RJ 1998/3991). Ponente. Excmo. Sr. D. José Al-

magro Nosete.
59  (RJ 2003/914). Ponente. Excmo. Sr. D. Jesús Corbal Fernández. Niña que nace con una parálisis cerebral 

como resultado del alumbramiento, y se considera que el resultado producido es desproporcionado e in-
explicable,	por	lo	que	insiste	en	que	«la	doctrina	de	la	sala	ha	venido	flexibilizando	el	rigor	de	la	regla	del	
artículo 214 del Código civil haciendo recaer las consecuencias de la falta o ausencia de prueba, sobre la 
parte que tenía más facilidad o se hallaba en posición prevalente más favorable por la disponibilidad o 
proximidad a la fuente de la prueba (...) como consecuencia de ello, invierten la carga de la prueba apli-
cando las excepciones de daño desproporcionado y daño anormal».

60  (RJ 2002/7741). Ponente. Excmo. Sr. D. José Manuel Martínez-Pereda Rodríguez.
61  (RJ 2002/10404). Ponente. Excmo. Sr. D. Xavier O’Callaghan Muñoz.
62  (RJ 2003/6418). Ponente. Excmo. Sr. D. Xavier O’Callaghan Muñoz. Relata la situación que con ocasión de 

una intervención para quitar un quiste en el cuello que concluye con una lesión en el nervio espinal.
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prevista y resultado finalmente 
producido.

–  La imposibilidad de practicar una 
prueba con la suficiente firmeza 
como para justificar la relación 
causal producida.

En ocasiones, el daño producido 
en una actuación médica no es despro-
porcionado, pero si la simple existencia 
del mismo, da lugar al nacimiento de 
una reclamación, en la cual la carga de 
la prueba recaería en condiciones nor-
males sobre la parte demandante, pero 
ante la notable dificultad con la que el 
perjudicado se puede encontrar para 
desarrollar su actividad probatoria, los 
tribunales dan lugar a «la culpa vir-
tual» que presume de culpa por el solo 
hecho de que se haya producido un re-
sultado dañoso ajeno a lo que habría 
sido el proceso normal curativo. Como 
esta situación rompe completamente lo 
que impone el artículo 1249 del Código 
Civil63, se exige que las circunstancias 
fácticas a las que pretende aplicar la 
presunción resulten plenamente acre-
ditadas. Sentencia del Tribunal Supre-
mo del 29 de noviembre de 200264.

Es cierto, que las citadas hasta 
ahora, son las causas y circunstancias 
más frecuentes en las que se produce 
la inversión de la carga de la prueba, 
pero una reciente sentencia de la Sala 
1.a del Tribunal Supremo de fecha 19 
de mayo de 200665, obvia los criterios 
generales sobre la carga de la prueba 

atendiendo a otro criterio jurispru-
dencial que se aplica esporádicamen-
te pero con cierto predicamento y es 
el llamado Conjunto de deficiencias 
asistenciales.

Los elementos esenciales que se 
tienen que producir para que este tipo 
de responsabilidad se pueda aplicar 
son:

–  Atención sanitaria.
–  En un centro hospitalario.
–  Atendido por varios profesionales, 

fundamentalmente motivado por 
los cambios de turno.

–  Largo periodo de asistencia sani-
taria.

La citada sentencia, en concreto 
hace referencia al caso de un varón que 
es atendido en urgencias y diagnostica-
do de una obstrucción intestinal, para 
la cual le pautan un tratamiento conser-
vador, en el cual es atendido por varios 
cirujanos. Es ingresado en la unidad de 
traumatología ya que la planta de ciru-
gía carecía de camas libres, y no es vi-
sitado por ningún otro facultativo has-
ta que presenta un cuadro brusco de 
taquicardia, que a pesar de ser tratado 
con una actuación de urgencia, provoca 
el fallecimiento del paciente.

La sentencia concluye, consideran-
do que no es exigible al paciente y ac-
tor de la demanda, una prueba que 
determine, cuál es el momento concre-
to, en el que se produce la anomalía 

63  Solo admite presunciones cuando el hecho del que resulta la presunción esté completamente acreditado.
64  (RJ 2002/10404). Ponente. Excmo. Sr. D. Xavier O’Callaghan Muñoz.
65	 	(RJ	2006/3277).	Ponente.	Excmo.	Sr.	D.	Román	García	Varela.	Expone	la	doctrina	del	Conjunto	de	deficien-

cias asistenciales, haciendo referencia a la Sentencia de Fecha 16 de diciembre de 1987.
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del tratamiento, amparándose en la 
imposibilidad de individualizar la res-
ponsabilidad.

Por todo lo cual, se entiende que 
debe admitirse esta responsabilidad 
cuando se ha producido un resultado 
que genéricamente se debe imputar al 
funcionamiento de todo sistema sanita-
rio, sin que se exija la individualización 
de la responsabilidad de la conducta 
dañosa.

Corbella Duch66, hace una re-
flexión genérica y simplista, entorno al 
concepto de la inversión de la carga de 
la prueba, en el ámbito sanitario, seña-
lando que no corresponde al profesio-
nal sanitario demostrar que actuó con 
toda diligencia debida y exigible, luego 
es el paciente/demandante, quien tie-
ne la carga procesal de demostrar la 
culpa, el actuar negligente o impru-
dente del que derivan los daños. 

3.2.  El Daño

El daño es un elemento fundamental 
de la responsabilidad civil, que pode-
mos definir como todo menoscabo que, 
a consecuencia de un determinado 
evento, sufre una persona en sus bie-
nes vitales naturales, en su propiedad 
o en su patrimonio.

Por el ámbito de estudio de la pre-
sente investigación, es evidente, que el 
daño corporal dentro de los daños ex-
trapatrimoniales merece una especial 

atención, no solo por recaer en el bien 
más preciado de toda persona, como es 
la salud, la integridad física y psíquica, 
sino también por la amplia problemáti-
ca que lo rodea.

Por parte de la Doctrina se ha su-
gerido que quizás sería más correcto 
identificar el daño corporal con el daño 
a la salud67, protegido por el artículo 
32 de la Constitución Española. El da-
ño a la salud es un concepto bastante 
novedoso, cuya importancia actual en 
el terreno de la responsabilidad civil 
proviene de la doctrina Italiana que 
por tal entiende el perjuicio que deriva 
de la lesión de uno de los derechos de 
la personalidad —la integridad física— 
y es susceptible de valoración econó-
mica independiente68.

La existencia del daño corporal o 
de la salud, es uno de los requisitos pa-
ra que se de la responsabilidad profe-
sional sanitaria, a pesar de que la ac-
ción sea culposa o negligente si no 
existe daño, no habrá responsabilidad. 
Ese daño en la salud, no siempre ha de 
ser material, puede ser moral y dentro 
de ellos de varios tipos.

Es importante tener claro el con-
cepto de daño, asumiendo que no solo 
el material es considerado como tal, si-
no que los daños morales relativos a la 
asistencia sanitaria, son también in-
demnizables. Dentro de esos daños 
morales existe una clasificación siempre 
que estemos en el ámbito sanitario. Los 
daños pueden ser:

66  Corbella Duch, J. Manual de Derecho Sanitario. op. cit. Pág. 172.
67 De Ángel Yágüez, R. Revista Española de Seguros. número 57, 1989, Pág. 48.
68  Reglero Campos F.L. Tratado de Responsabilidad Civil. 3ª Edición, Thomson – Aranzadi. Madrid 2007. 

Págs. 279-280.
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–  Los producidos hasta la consolida-
ción de las lesiones o que se deri-
van de la necesidad de soportar un 
tratamiento	médico	específico	(por	
el dolor o por el sufrimiento).

–  Los derivados del padecimiento 
de las secuelas (privación de satis-
facciones personales, profesiona-
les, lúdicas, que se derivan del he-
cho de tener que soportar las 
secuelas).

–  El daño moral que se deriva de la 
muerte de una determinada perso-
na y que es un derecho propio del 
sobreviviente, quien no tiene por 
que ser heredero, sino que se con-
sidera un derecho propio de quien 
lo reclama.

Por tanto, el daño es la piedra an-
gular y capital entorno a la que gira 
toda la doctrina y jurisprudencia de la 
responsabilidad profesional.

La finalidad de la institución jurí-
dica, no es otra que la de reparar o re-
sarcir el daño producido, el cual es sus-
ceptible de indemnización, siempre y 
cuando haya podido ser acreditado en 
la fase probatoria del juicio. Se dejará 
para la fase de ejecución la fijación del 
importe de la indemnización69.

Esa finalidad de reparar o resarcir 
que en realidad es una obligación, res-
ponde al principio de la reparación 

integral, es decir «la restitutio in inte-
grum» es entendida, como la necesi-
dad de que el perjudicado sea indem-
nizado de una forma total, tanto en el 
orden material como en el moral, y 
tanto en lo que respecta al daño emer-
gente como al lucro cesante, de modo 
que el estado de las cosas alteradas 
por el daño vuelva a su situación an-
terior a la producción del hecho que lo 
provocó70. 

La cuantificación del daño es siem-
pre un tema complicado de concretar, 
pero en el área de los daños materiales, 
el sistema de valoración de los daños y 
perjuicios en las personas en los acci-
dentes de circulación71 introducido por 
la Ley 30/1995 de Ordenación y Super-
visión del Seguro Privado —LOSSP—72, 
que solo es vinculable a los accidentes 
de vehículos de motor, vino a traer algo 
de coherencia, y homogeneidad a la fija-
ción del importe del daño. Bien es cier-
to, que el citado baremo es el resultado 
del trabajo de las compañías asegurado-
ras que son las máximas interesadas en 
homogenizar las indemnizaciones con el 
objetivo de preveer sus costes, luego es 
la solución menos mala y a la que se 
agarran muchos jueces y tribunales ante 
el vértigo que produce tener que poner 
precio a determinada secuela.

Pero el caso de los daños morales, 
es aún más complejo, ya que no existe 

69  Guerrero Zaplana, J. Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria. 5ª Edición. Editorial Lex nova. Val-
ladolid 2006. Pág. 79.

70  Galán Cortes, J. C. Responsabilidad civil médica. 2ª Edición Editorial Thomson Civitas. Navarra 2007. Pág. 
457.

71	 	Ley	de	ordenación	y	 supervisión	de	 los	 seguros	privados,	LOSSP,	 ley	 34/2003	 (modificación	de	 la	 ley	
30/1995).

72  BOE número 265, de 5 de noviembre 2003. Páginas 39190 – 39220-.
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ninguna unidad de medida, ningún 
baremo para cuantificar ese daño. Cla-
ro esta, que la existencia de un baremo 
garantizaría la seguridad jurídica del 
perjudicado al uniformar el importe de 
la indemnización, pero no permitiría 
acomodarse al perjuicio verdadera-
mente sufrido y sentido, por esta razón 
no parece que pueda optarse por otro 
sistema que no sea el de la cuantifica-
ción individualizada en cada caso del 
daño moral que deba indemnizarse73.

3.3.  La culpa o negligencia

La culpa74 según la Real Academia, en 
su tercera acepción, es la omisión de 
diligencia exigible a alguien, que im-
plica que el hecho injusto o dañoso re-
sultante, motive su responsabilidad ci-
vil o penal. Y la negligencia75 según el 
criterio de la misma academia, es falta 
de cuidado o falta de aplicación.

Ambas dos, cursan como otro de 
los elementos fundamentales, junto al 
daño y a la relación de causalidad, para 
determinar la existencia de responsabili-
dad patrimonial en el ámbito sanitario.

Según Guerrero Zaplana, será en 
función de la existencia de ella o no, el 

cursar una reclamación por la vía civil 
o contenciosa-Administrativa76.

Siendo la culpa, como hemos men-
cionado un elemento fundamental pa-
ra que de lugar a una responsabilidad 
profesional, el Tribunal Supremo ha 
mencionado en numerosas ocasiones, 
como principio fundamental, que a la 
hora de valorar la conducta del profe-
sional sanitario, en la jurisdicción civil 
no opera la responsabilidad objetiva, 
por lo cual, queda descartada la pre-
sunción de culpabilidad hacia el sani-
tario y la inversión de la carga de la 
prueba, quedando a cargo del paciente 
(actor del proceso) la prueba de la cul-
pa77 y su relación de causalidad78.

Por lo tanto, la responsabilidad sa-
nitaria que se enjuicia desde la jurisdic-
ción civil es de carácter básicamente 
subjetivo y se responde exclusivamen-
te por la culpa o la negligencia. Ahora 
bien, es necesario reseñar algunas de 
las últimas sentencias de la Sala 1ª que 
trata de configurar la responsabilidad 
extracontractual derivada de la asisten-
cia sanitaria como una responsabilidad 
de carácter objetivo, constituyendo así 
una configuración de la responsabili-
dad más cercana a la responsabilidad 
patrimonial de la administración79.

73  Guerrero Zaplana, J. Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, op. cit., p. 79.
74  Del latín culpa, Diccionario de la lengua Española. Vigésima segunda edición 2001. Editorial Espasa.
75  Del latín negligentia. Diccionario de la lengua Española. Vigésima segunda edición 2001. Editorial Espasa.
76  Guerrero Zaplana, J. Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, op. cit., pp. 79-80.
77  Como señala Llamas Pombo, E.: Responsabilidad Civil del Médico. Aspectos tradicionales y Modernos. Editorial 

Trivium. Madrid 1988. p. 334 y ss. La noción de culpa, se cifra en la idea de negligencia; pero esta siempre 
requiere la presencia de un elemento de comparación, de un modelo de comportamiento o nivel de dili-
gencia	preestablecido,	 que	 en	definitiva	 será	 el	 que	marque	donde	 comienza	 la	previsibilidad	y	dónde	
termina en caso fortuito o la fuerza mayor.

78  Galán Cortes, J. C.: Responsabilidad Civil Médica, op. cit., p. 93-94
79  Guerrero Zaplana J.: Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, op. cit., p. 82.
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La tendencia hacia la objetiviza-
ción, de la responsabilidad extracon-
tractual, ha sido puesta de manifiesto 
por diversas sentencias del Tribunal 
Supremo, como la del 4 de febrero de 
200280 en la cual se recalca el acierto en 
rechazar cualquier tendencia objetiva-
dota, pero no obstante, reconoce la 
existencia de dicha tendencia hacia la 
objetivización aunque pretende limi-
tarla (con el fin de no desnaturalizar la 
responsabilidad extracontractual) y di-
ce que las únicas excepciones al carác-
ter objetivo de la responsabilidad ex-
tracontractual, provienen de los casos de 
resultado desproporcionado o medicina vo-
luntaria o satisfactiva. No obstante la 
realidad dista mucho del criterio uná-
nime y la objetivización avanza dentro 
de la jurisprudencia reciente de la Sala 
1ª del citado alto Tribunal.

Viene, asimismo, a objetivar el Tri-
bunal Supremo la responsabilidad ex-
tracontractual sobre la base del daño 
desproporcionado, considerando que 
cuando se produce tal resultado, hay 
que dar por hecho que nos encontra-
mos ante un supuesto en el que se de-
be responder del daño, pues tal daño 
no puede haberse producido de otra 
forma que tras una conducta negligen-
te del médico o sanitario responsable.

Hay sentencias de este alto Tribu-
nal, que nos sirven de imagen o ejemplo 
en esta tendencia; así la del 25 de octu-
bre del 200281, que trata de un paciente 
con una infección en la mandíbula; se-

ñala que: No obstante sea la profesión mé-
dica una actividad que exige diligencia en 
cuanto a los medios empleados, para la cu-
ración, adecuados según la lex artis ad hoc, 
no excluye la presunción desfavorable que 
puede generar un mal resultado, cuando és-
te, por su desproporción con lo que es usual 
comparativamente según las reglas de la ex-
periencia y el sentido común, revela induc-
tivamente la penuria negligente de los me-
dios empleados, según el estado de la ciencia 
y las circunstancias de tiempo y lugar.

Igualmente, la sentencia de fecha 
31 de enero de 200382 en la que se con-
templa el caso de un paciente interveni-
do de hemorroides sangrantes y fisura 
anal y que ha resultado con unas secue-
las consistentes en una incontinencia 
anal parcial. Entiende, que: La responsa-
bilidad médica del demandado deriva, esen-
cialmente de la teoría del daño despropor-
cionado (…). Aunque la sentencia mani-
fiesta que la doctrina de los daños despro-
porcionados no lleva a la objetivización de 
la responsabilidad sino a la demostración de 
la culpabilidad del autor; es culpable por-
que no ha podido demostrar lo contra-
rio. Finalmente, esta sentencia estima el 
recurso y condena al médico bajo la 
teoría de que habiendo producido un 
daño desproporcionado, no ha sido ca-
paz de acreditar la causa de este daño, 
como ajeno a su actuación.

No obstante, dentro de esta reso-
lución hay un voto particular de uno 
de los magistrados, el cual se limita a 
insistir en el carácter propiamente ob-

80  (RJ 2002/1593). Ponente. Excmo. Sr. D. Francisco Marín Castan.
81  (RJ 2002/9182). Ponente. Excmo. Sr. D. José Manuel Martínez – Pereda Rodríguez.
82  (RJ 2003/646). Ponente. Excmo. Sr. D. Xavier O´Callaghan.
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jetivo de la responsabilidad extracon-
tractual: se expone cómo la jurispruden-
cia rechaza la responsabilidad subjetiva del 
médico o del cirujano, esto es, su obligación 
de indemnizar tan solo porque el resultado 
de su intervención no sea el deseado. En-
tiende, el magistrado finalmente dis-
crepante, que la doctrina del daño des-
proporcionado no permite calificar co-
mo tal los riesgos típicos de una deter-
minada intervención quirúrgica y que 
la responsabilidad de un médico solo 
se puede basar en la culpa o negligen-
cia y no puede responder de ninguna 
clase de daño (sea desproporcionado o 
no) si acredita que dicho daño no se 
debió a su negligencia.

Es evidente, que el contraste dentro 
de esta sentencia pone de manifiesto las 
diferencias entre la doctrina tradicional 
y clásica (que basa la responsabilidad 
extracontractual en criterios subjetivos 
de culpa) y las teorías modernas que 
avanzan hacia la objetivización sobre la 
base bien del daño desproporcionado, o 
bien de la aplicación de la ley de protec-
ción de los consumidores83.

Pese a lo expuesto anteriormente, 
como las últimas tendencias en el ámbito 
de responsabilidad extracontractual en 
el área sanitaria, el autor Galán Cortes, 
sigue manteniendo como criterio prácti-
camente unánime el de responsabilidad 
subjetiva en la responsabilidad sanitaria, 
en la que han de intervenir el daño, la 
culpa y el nexo causal entre ellas.

Ejemplo de ello, tenemos senten-
cias como la del Tribunal Supremo de 
26 de noviembre del 200184 en la que el 
médico es condenado ya que concurren 
tanto el requisito básico de la culpa, co-
mo la relación de causalidad entre ésta 
y el resultado dañoso, exigidos por la 
jurisprudencia para el éxito de la ac-
ción de resarcimiento ejercitada al am-
paro del artículo 1902 del Código Civil 
frente al autor del daño, y frente al Ins-
tituto Nacional de la Salud con base en 
el artículo 1903 de dicho código legal.

Otros ejemplos en la misma línea, 
son sentencias del Tribunal Supremo 
como, 12 de febrero de 200485, 25 de 
marzo del 200486, 26 de marzo del 
200487, y de 21 de octubre de 200588.

83   Guerrero Zaplana, J.: Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, op. cit., pp. 83-84.
84	 	(RJ	2001/9517).	Ponente.	Excmo.	Sr.	D.	Francisco	Marin	Castán.	Confirma	la	sentencia	condenatoria	dicta-

da por la Sección 4.a de la Audiencia Provincial de Asturias.
85  (RJ 2004/1127). Ponente. Excmo. Sr. D. Romero Lorenzo. Condena al Servicio Vasco de Salud a indemnizar 

al demandante, censurando a los médicos por una acción negligente al pautarle un fármaco para el acne 
que padecía consecuencia del mismo sufre una diabetes crónica.

86	 	(STS	2049/2004).	Ponente.	Excmo.	Sr.	D.	Martínez-Pereda	Rodríguez.	La	 sala	 confirmo	 la	absolución	del	
personal sanitario codemandado, así como del servicio Vasco de Salud, declarando: «El ejercicio de la 
medicina implica una obligación de medios, que no son otros que poner los más adecuados para la sani-
dad del enfermo, pero no de resultados. Debe descartarse por ello toda responsabilidad más o menos ob-
jetiva, pues se requiere una causalidad culposa».

87  (RJ 2004/1668). Ponente. Excmo. Sr. D. Auger Liñan. En su fundamento de derecho tercero señala que la 
medida de la culpabilidad, en el ámbito sanitario, no esta en la clásica diligencia de un buen padre de 
familia, sino en el cumplimiento de los deberes médicos; por tanto no es aplicable la doctrina jurispruden-
cial de la responsabilidad objetiva ni la de la creación del riesgo.

88  (RJ 2005/8547). Ponente. Excmo. Sr. D. Corbal Fernández.
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Es evidente, que bajo esa teoría de 
responsabilidad subjetiva, tampoco cabe 
exigir responsabilidad al médico en 
aquellos supuestos en los que no exista 
unanimidad en la doctrina científica so-
bre el tratamiento a dispensar en una de-
terminada patología y el facultativo, op-
te por una de ellas, realizándolo con un 
proceder técnico correcto tras obtener el 
consentimiento informado del paciente, 
y por tanto después de haberle informa-
do, en forma adecuada, de las alternati-
vas existentes, así como de los riesgos y 
beneficios, aun cuando los riesgos o 
complicaciones se materialicen tras su 
práctica, pues la culpa comenzaría don-
de terminan las discusiones científicas89.

A pesar de lo expuesto y de su inne-
gable validez como principio general, re-
sulta evidente que una rígida aplicación, 
en todos los supuestos, de los clásicos 
principios de culpa, causalidad y carga de 
la prueba, puede llegar a frustrar la finali-
dad reparadora de la responsabilidad ci-
vil, cuando de actividades técnicas y pro-
fesionales se trata, especialmente en el 
caso actos médicos sanitarios, por la pa-
tente desigualdad existente entre el posi-
ble perjudicado (paciente) y el profesional 
o centro sanitario, que abordó su terapia. 
Tal desigualdad se produciría no solo en 
relación a la proximidad de cada parte a 
los diferentes medios de prueba, sino 
también en lo referente a las posibilidades 

de acceso al conocimiento, que cada uno 
de ellos tiene, acerca del desarrollo de los 
hechos, así como de su valoración técnica 
o científica. Por consiguiente, la demos-
tración en todos los casos de la culpa y la 
causalidad con arreglo a los esquemas tra-
dicionales podría llegar a convertirse en 
una verdadera prueba diabólica para la 
víctima; de ahí, que haya tenido lugar el 
desarrollo de una serie de instrumentos, 
mecanismos o teorías doctrinales, con el 
fin de lograr el necesario equilibrio entre 
ambas partes (principio de igualdad de 
armas en el proceso), suavizando o alige-
rando el rigor de las vigencias probatorias 
antes mencionadas y cuya incorporación 
a la jurisprudencia actual de nuestro Tri-
bunal Supremo es manifiesta, sin que ello 
implique, en forma alguna, hacer recaer 
sobre los facultativos todas las consecuen-
cias de los procesos patológicos de sus 
pacientes90.

3.4.  La relación de causalidad

Entre el comportamiento del agente y 
el daño acaecido, ha de existir una re-
lación de causalidad, lo que constituye 
un presupuesto de la responsabilidad, 
en tal forma, que la relación de causa-
lidad ha de quedar probada91. Este po-
sicionamiento viene siendo reiterado 
por la Sala 1.a del Tribunal Supremo, 

89  Galán Cortés, J.C. “Responsabilidad en las distintas fases de a actuación médico-terapéutica, y según especialidades”, 
en	La	responsabilidad	civil	y	penal	del	médico,	Ilustre	Colegio	Oficial	de	Médicos	de	Madrid,	Madrid,	1999,	
Págs. 82-86.

90  Galán Cortés, J. C. Responsabilidad Civil Médica. op. cit. Págs. 103 -104.
91  Entre otras muchas, la sentencia del Tribunal Supremo de 30 de enero de 2004.(RJ 2004/439). Ponente. 

Excmo. Sr. D. González Poveda. Ha eximido de responsabilidad a un médico de urgencias porque “no 
existe una relación de causalidad entre su actuación profesional y el fallecimiento de una joven horas después de ser 
atendida en un centro de salud”.
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ejemplo de ello, la sentencia del 9 de 
julio de 1994 92.

Por ello, la prueba del nexo causal 
constituye un elemento básico e impres-
cindible para que pueda declararse la 
responsabilidad civil. Son distintas las 
teorías desarrolladas sobre la relación de 
causalidad y todas ellas resultan de es-
pecial interés en el ámbito de la respon-
sabilidad médico sanitario, dado la es-
pecial idiosincrasia de esta disciplina93.

•  Teoría de la equivalencia de las 
condiciones (but for test)

Se dice que hay causalidad mate-
rial o física cuando a través de una re-
construcción ideal de los acontecimien-
tos se llega a la conclusión lógica, de 
que de no haber mediado el hecho ilíci-
to del demandado, el daño no habría 
tenido lugar. Es la regla que el Derecho 
Norte Americano llama but for test y el 
Derecho Europeo conoce con el nombre 
de la equivalencia de las condiciones94.

El problema de esta teoría es que 
resulta peligroso por indiscriminado, 
por cuanto en base a ella pueden con-
siderarse como causas muchos factores 
o incidentes poco relevantes dado que 
son simples condiciones necesarias del 

daño sufrido por el demandante, por 
lo que el Tribunal ha de buscar la causa 
real efectiva y próxima al daño (cause 
in law), esto la causa cusans y no la causa 
sine qua non del daño, entre todos los 
factores de no ser por los cuales el da-
ño no habría ocurrido, esto es, entre 
todos los causes in fact95.

•  Teoría de la probabilidad esta-
dística (more probable tham not)

En las ciencias biológicas es muy 
difícil obtener certeza absoluta, exis-
tiendo tan solo la certeza en muchas 
ocasiones, de su inalcanzabilidad, de 
ahí que el Tribunal esté llamado a fijar 
«certidumbres razonables» (relativas) y 
no metafísicas (absolutas)96.

Para aquellos casos en que resulta 
imposible esperar certeza o exactitud 
en materia de relación de causalidad, 
el Tribunal puede dictar sentencia con-
denatoria del demandado, dando por 
probada la relación de causalidad, 
cuando los elementos de juicio que le 
son suministrados conducen a un grado 
suficiente de probabilidad97, sobre todo 
cuando se trata de una alta probabilidad, 
esto es, de una probabilidad próxima a 
la certeza (probabilidad cualificada)98.

92  (RJ 1994/6302). Ponente. Excmo. Sr. D. Francisco Morales Morales. «Siempre será requisito ineludible la exigencia 
de una relación de causalidad entre la conducta activa o pasiva (acción u omisión) del demandado y el resultado dañoso 
producido, de tal modo que la responsabilidad se desvanece si el expresado nexo causal no ha podido concretarse, por ser 
desconocida la causa generadora del evento dañoso.»

93  Galán Cortés, J. C.: Responsabilidad Civil Médica, op. cit., p. 257.
94  Medina Alcoz, L. (2007): La teoría de la pérdida de oportunidad, ed. Thomson Civitas, Madrid, pp. 247-276.
95  De Ángel Yágüez, R. (1999): Responsabilidad civil por actos médicos. Problemas de la prueba. Ed. Civitas, Ma-

drid, pp. 109-183.
96  Seijas Quintana, J. A. (2007): Responsabilidad Civil. Aspectos Fundamentales. Ed. Sepin, Madrid, p. 282 y ss.
97  De Ángel Yágüez, R.: Responsabilidad civil por actos médicos. Problemas de Prueba, op. cit., p. 109 y ss.
98  Galán Cortes, J. C.: Responsabilidad civil médica, op. cit., p. 253 y ss.
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De este modo surge la fórmula ju-
risprudencial norteamericana del more 
probable tham not, en cuya virtud, basta 
contar con una probabilidad superior al 
50% para concluir que la causa imputable 
al demandado es soporte de la relación 
de causalidad del caso que se enjuicia.

El umbral exigido en los sistemas 
jurídicos continentales (principio de 
normalidad) es más severo que en el 
angloamericano, que se identifica en 
ese 50%. De tal forma, que el umbral o 
grado de probabilidad suficiente exigido 
para que la causalidad resulte demos-
trada ha de ser alto en el Derecho euro-
peo continental y preponderante en el 
anglosajón.

En este sentido declara la senten-
cia del Tribunal Supremo de 5 de enero 
de 200799 en su Fundamento de Dere-
cho Sexto indica: concurre un nexo feno-
menológico entre la actuación del servicio 
hospitalario y el daño producido como con-
secuencia de una infección sufrida por una 
bacteria que, con un grado de probabilidad 
cualificada, suficiente para entender esta-
blecido el nexo de causalidad, se encontra-
ba en el hospital, como demuestra el hecho 
de que se había hecho resistente por la ad-
ministración de antibióticos100.

•  Teoría de la pérdida de la opor-
tunidad (perte de chance)

Se trata de un régimen especial 
de imputación probabilística que per-
mite la reparación parcial de un daño 

eventual, en aquellos supuestos en 
que las probabilidades de causalidad, 
sin ser despreciables o ilusorias (opor-
tunidades genéricas) ni muy altas o 
cualificadas (oportunidades perfectas 
o superespecíficas) son insuficientes a 
los efectos de tener por cierto el dato 
causal101.

Conforme a esta teoría, lo razonable 
y equitativo es que la indemnización se 
acomode a tal circunstancia (responsabi-
lidad proporcional), que deberá ser eva-
luada individualmente en cada caso, sin 
que sea preciso alcanzar el umbral de 
convicción establecido en los diferentes 
ordenamientos jurídicos para los asun-
tos civiles (superior al 50% en los orde-
namientos del Common Law y próximo 
al 80%, o mayor aún, en los ordenamien-
tos jurídicos continentales). 

En el ámbito de la responsabilidad 
civil médica es especialmente ajustada 
su aplicación, tanto en los supuestos 
de omisión del consentimiento infor-
mado, como en algunos casos de trata-
miento o diagnóstico inadecuados, en 
los que no existe certeza ni probabili-
dad cualificada de un resultado final, 
por lo que el daño en estos últimos ca-
sos lo podemos identificar como la 
oportunidad de curación o superviven-
cia perdida por la actuación del facul-
tativo, conforme a las máximas de ex-
periencia y no el total perjuicio que 
afecta a ese paciente.

La aplicación de esta teoría requiere 
que la oportunidad perdida o la posibi-

 99  (RJ2007/552). Ponente. Excmo. Sr. D. Juan Antonio Xiol Ríos.
100  Seijas Quintana, J. A.: Responsabilidad Civil. Aspectos fundamentales, op. cit., p. 282 y ss.
101  Medina Alcoz, L. La teoría de la pérdida de oportunidad, Thomson Civitas, op. cit., pp. 247-276.
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lidad frustrada sea apreciable, sustan-
cial, seria y razonable (dignidad de la 
chance), pero insuficiente para tener por 
cierto el hecho causal, no siendo valida 
una ínfima y remota posibilidad (Pérdida 
de una simple ilusión o quimera); de esta 
forma, la pérdida del chance sólo resul-
tará indemnizable cuando el grado de 
probabilidad de obtener la ganancia o 
de evitar la pérdida adquiera, por tanto, 
una dimensión suficiente, rebasando un 
mínimo despreciable y sin alcanzar la 
alta cota que hace equiparar el daño oca-
sionado con la pérdida total de la venta-
ja o ganancia frustrada102.

La primera sentencia de la Sala 1.a 
del Tribunal Supremo que ha acogido 
la doctrina de la pérdida de oportuni-
dad en el ámbito médico-sanitario ha 
sido la dictada con fecha de 10 de octu-
bre de 1998103.

•  Teoría de la creación culposa de 
un riesgo (causalidad atenuada)

La jurisprudencia francesa basada 
en la teoría de la pérdida de la oportu-
nidad esta siendo criticada por un sec-
tor Doctrinal del mismo país, que con-
sidera más ajustada al ámbito médico 
sanitario la teoría basada en la creación 
culposa del riesgo.

Esta nueva orientación jurispru-
dencial, pretende un resarcimiento in-
tegral del desenlace final sufrido por 
el paciente, aunque el perjuicio que 
podría haberse derivado de la actua-

ción del médico fuere inferior. Por tan-
to, se opone a que la indemnización 
del perjudicado sea modulada en fun-
ción de las expectativas perdidas, al 
considerar que es el sanitario quien ha 
creado el riesgo y quien debe asumirlo 
íntegramente104.

•  Teoría de los cursos causales no 
verificables (acciones de wron-
gful Birth y de wrongful life)

En Wrongful Birth se refiere al na-
cimiento de un mal funcionamiento 
del sistema de esterilización empleado. 
Por tanto nace un niño sano, pero no 
deseado105.

El Wrongful life, se refiere a los 
supuestos de nacimiento de un hijo 
con minusvalías o enfermedades con-
génitas a consecuencia de un error en 
el diagnóstico prenatal, o por no ha-
berse realizado cuando procedía hacer-
lo. En este caso se reclama los perjui-
cios económicos que comporta la vida 
de una persona enferma y con graves 
limitaciones.

•  Teoría de la causalidad adecuada 
(criterios de imputación objetiva)

Según Guerrero Zaplana, en gene-
ral tanto la doctrina como la jurispru-
dencia, se decantan por aceptar la teoría 
de la causalidad adecuada como la más 
acertada, de modo tal que se considera 
como causa del daño, el antecedente que 

102  Seijas Quintana, J. A.: Responsabilidad Civil. Aspectos Fundamentales, op. cit. p. 284 y ss.
103  (RJ 1998/8371). Ponente. Excmo. Sr. D. Antonio Gullón Ballesteros.
104  Galán Cortes, J. C.: Responsabilidad Civil Médica, op. cit., p. 296.
105  Corbella Duch, J.: Manual de Derecho Sanitario, op. cit., p. 175.
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es posible o probable, según las reglas 
de la experiencia, que lo produjera.

En la responsabilidad extracontrac-
tual en el ámbito sanitario, confluyen 
dos elementos de capital importancia en 
la producción del resultado final; por un 
lado, la actuación profesional del médi-
co y del personal sanitario en general, y 
por otro lado, la propia situación del pa-
ciente, es decir, su estado de salud, ge-
neralmente defectuoso, cuyo empeora-
miento o evolución fatal viene a ser el 
resultado dañoso por el que se reclama.

Se trata, de determinar en que me-
dida ese resultado dañoso por el que se 
reclama puede imputarse, con la opor-
tuna relación de causalidad, a la actua-
ción del médico y no a la natural evolu-
ción del estado de salud del paciente.

Tal y como configura la relación 
de causalidad la teoría de la causalidad 
adecuada, puede verse afectada por al-
guna circunstancia que de lugar a la 
ruptura del nexo y a la exclusión de la 
responsabilidad; en ese punto es de 
aplicación lo dispuesto en el artículo 
1105 del Código Civil que dispone: 
Fuera de los casos expresamente menciona-
dos en la Ley, y de los que así lo declare la 
obligación, nadie responderá de aquellos 
sucesos que no hubieran podido proveerse o 
que previsibles no fueran evitables.

Hay dos supuestos de extinción de 
responsabilidad por ruptura de nexo 
causal que son contemplados por el 

anterior precepto, estos son el caso for-
tuito y la fuerza mayor.

Para que se pueda apreciar concu-
rrencia de caso fortuito, ha de tratarse 
de un evento imprevisible dentro de la 
normal y razonable previsión que se 
exija adoptar en cada supuesto concre-
to, y no procede ante un comporta-
miento negligente con dotación sufi-
ciente de causalidad, en cuanto a no 
haber aportado los medios y previsio-
nes, que la ciencia médica facilitaba 
para evitar el empeoramiento del pa-
ciente en este caso106.

Por fuerza mayor debe entenderse 
aquella que actúa imponiendo inevita-
blemente el resultado dañoso ocasiona-
do, es decir, ha de tratarse de una fuer-
za superior a todo control y previsión 
y que excluya toda intervención de cul-
pa alguna por los recurrentes107.

No hemos de olvidar, que también 
producirá la interrupción del nexo cau-
sal la intervención tanto de terceros co-
mo del propio perjudicado; son estos 
los supuestos en los que el paciente no 
sigue el tratamiento médico prescrito o 
solicita el alta voluntaria108.

3.5.  Plazo del ejercicio

A la hora de fijar el plazo en el que el 
afectado puede iniciar acciones frente a 
los profesionales sanitarios, nos vamos 

106  Sentencia del Tribunal Supremo del 4 de julio de 1983, (RJ 1983/4067), Ponente. Excmo. Sr. D. Antonio 
Fernández Rodríguez.

107  Sentencia del Tribunal Supremo del 2 de abril de 1996, (RJ 1996/2984), Ponente. Excmo. Sr. D. Pedro 
González Poveda. Y la Sentencia del Tribunal Supremo del 15 de diciembre de 1996, (RJ 1996/8979). Po-
nente. Excmo. Sr. D. Francisco Morales Morales.

108  Guerrero Zaplana, J.: Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, op. cit., pp. 84-85.
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a centrar en el contenido de dos pre-
ceptos del Código Civil, el artículo 
1964 para supuestos en que se entienda 
que se esta ante una responsabilidad 
de carácter propiamente contractual, 
en cuyo caso se establece que las accio-
nes personales que no tengan señalado 
término especial prescriben a los quin-
ce años; y el artículo 1968 que establece 
un plazo de prescripción de un año. 
Señala expresamente que: la acción para 
exigir la responsabilidad por injuria o ca-
lumnia y las obligaciones derivadas de cul-
pa o negligencia de que se trata el artículo 
1902, desde que lo supo el agraviado. Por 
su parte, el artículo 1969 del mismo 
cuerpo legal señala que: El tiempo de 
prescripción de toda clase de acciones cuan-
do no haya disposición especial que otra 
cosa determine, se contará desde el día en 
que pudieron ejercitarse.

El problema legal que con más fre-
cuencia se plantea, es el del comienzo 
del plazo, dicho de otra forma, cuando 
comienza a contar el tiempo de pres-
cripción ; la jurisprudencia, intentando 
dar una solución, aplica la teoría del 
actio nata, es decir, el plazo anual co-
mienza a computarse desde el momen-
to en que el sujeto tiene posibilidad de 
ejercitar la acción de reclamar.

Es jurisprudencia clara y reiterada 
de la Sala 1.a del Tribunal Supremo, 
que mientras continua el daño, no co-
mienza el cómputo del tiempo de pres-
cripción109, y en esa línea hay senten-
cias que lo confirman110.

La idea que se reitera constante-
mente, es que para el cómputo hay que 
atenerse al momento en que se conoz-
can de modo definitivo los efectos del 
quebranto padecido según el alta mé-
dica111.

Parece claro, que la determinación 
del inicio del plazo no es algo sencillo 
de concretar, ya que no coincide con el 
hecho del alta médica, sino que en to-
dos aquellos supuestos en los que exis-
ten secuelas, es necesario esperar a la 
determinación del alcance pormenori-
zado de dichas secuelas para, solo en-
tonces, fijar en dicho momento el naci-
miento del derecho a reclamar y el 
cómputo del periodo anual de pres-
cripción.

En este sentido la sentencia del 
Tribunal Supremo de 31 de diciembre 
de 2002112, en la que al perjudicado se 
declaró en situación de incapacidad 
para el trabajo, a partir de dicho mo-
mento, es cuando hay que entender 
producido el dies a quo para el cómpu-

109  Dies a quo.
110  Vid. Las Sentencias del Tribunal Supremo del 19 de septiembre de 1986. (RJ 1986/4777), Ponente. Excmo. 

Sr. D. Mariano Martín – Granizo Fernández.  El plazo debe contar desde que cesaron los daños. Y senten-
cia del 25 de febrero de 1987. (RJ 1987/736), Ponente. Excmo. Sr. D. Adolfo Carretero Pérez. Insiste en que 
el	cómputo	comienza	desde	el	momento	en	que	se	fija	con	toda	exactitud	y	en	toda	su	extensión	el	resul-
tado dañoso.

111  Sentencia de 15 de julio de 1991, (RJ 1991/5384), Ponente. Excmo. Sr. D. Gumersindo Burgos Pérez de 
Andrade. Sentencia del 14 de febrero de 1994, (RJ 1994/1474), Ponente. Excmo. Sr. D. Gumersindo Burgos 
Pérez de Andrade. Sentencia del 31 de marzo de 1995, (RJ 1995). Ponente. Excmo. Sr. D. Pedro González 
Poveda. 

112  (RJ 2003/336), Ponente. Excmo. Sr. D. José Manuel Martínez-Pereda Rodríguez.
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to prescriptivo pues, como ha señala-
do la doctrina jurisprudencial de la 
Sala 1.a del Tribunal Supremo, «hay 
que atenerse al momento en que se conoz-
can de modo definitivo los efectos del que-
branto producido (…)», «habiendo señala-
do la sentencia de ese mismo Tribunal, del 
12 de mayo de 1997113 que comienza desde 
la fecha de la resolución del Informe de la 
Unidad de valoración médica de incapaci-
dades, o sea que no se atiene a la fecha de 
las lesiones sino desde el alcance definitivo 
de las mismas». 

En relación a esta cuestión se plan-
tean algunos problemas en el ejercicio 
de reclamaciones por contagio de SIDA 
o Hepatitis C, respecto a lo cual se han 
establecido dos posibles soluciones:

a)  Considerar que el inicio del plazo 
de prescripción es el momento del 
diagnóstico y por tanto momento 
en que el paciente es informado.

b)  Entender que el plazo se inicia en 
el momento que se estabilizan las 
secuelas. 

La segunda solución, tiene una di-
ficultad y es que a pesar de ser más 
favorable para la parte recurrente, ya 
que las secuelas por regla general son 
evolutivas y rara vez se estabilizan, es-
ta circunstancia hace que sea muy difí-
cil fijar una fecha cierta del inicio del 
plazo prescriptivo, por lo que tendría-
mos abierto el plazo de un modo inde-
finido, teniendo que admitir como pre-
sentadas dentro de plazo reclamacio-
nes por contagios producidos con mu-

chos años de anterioridad al hecho de 
la transfusión.

4.  Discusión

Ante la inexistencia de derechos y obli-
gaciones específicas para el fisiotera-
peuta, resultan aplicables las corres-
pondientes a los profesionales de la 
salud en general. Es decir, el cumpli-
miento de la Lex artis, la realización 
del consentimiento informado, la co-
rrecta realización y custodia de la his-
toria clínica, la obligación de medios o 
resultados en función del tipo de medi-
cina en la que realice los actos terapéu-
ticos, satisfactiva o curativa. No obs-
tante, la propia relación contractual en 
que puede verse inmerso el Fisiotera-
peuta, genera, asimismo, una serie de 
derechos y obligaciones de obligada 
observancia y cumplimiento respecti-
vamente. 

El incumplimiento de las obliga-
ciones por parte de los profesionales 
de la fisioterapia, como de cualquier 
otro profesional sanitario genera res-
ponsabilidad, la cual puede ser recla-
mada por vía civil, o penal (No estu-
diada en el presente trabajo), cuando 
desarrolla su actividad profesional en 
el ámbito de la medicina privada o por 
la vía contencioso administrativa, 
cuando forma parte de la Administra-
ción Pública.

Cuando el trato paciente-sanitario 
se desarrolla en el ámbito de la medi-
cina privada, la relación que puede 

113  (RJ 1997/3835), Ponente. Excmo. Sr. D. Alfonso Villagómez Rodil.
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existir entre ambos es, contractual, es 
decir, existe un acuerdo previo en el 
que han concretado factores como, el 
coste, el tipo y la duración del trata-
miento; o por el contrario, no hay nin-
gún contrato que les una, producién-
dose una relación extracontractual; 
siendo el plazo que tiene el paciente 
para reclamar del profesional sanitario 
el resarcimiento del daño, la única di-
ferencia entre ambas situaciones. Cuan-
do la relación es extracontractual ese 
plazo es de un año, y de quince si es 
contractual.

Dentro del ámbito de la responsa-
bilidad civil es necesario acreditar, la 
existencia de una acción u omisión ge-
neradora del daño, es decir, el profesio-
nal sanitario puede ser el responsable 
de un acto, tanto por hacer como por no 
hacer una determinada acción, la cual 
será analizada con el objeto de saber si 
forma parte de la lex artis ad hoc de ese 
paciente, si la acción u omisión esta en 
los protocolos habituales de tratamiento 
de esa patología. Sobre el concepto de 
lex artis ad hoc, la jurisprudencia viene 
manteniendo la tendencia de incluir la 
realización del consentimiento informa-
do, cuya ausencia genera responsabili-
dad profesional por incumplimiento de 
uno de los deberes integrantes de lex 
artis ad hoc. Consentimiento informado 
que se realizará en forma verbal o por 
escrito, y con anticipación, a la realiza-
ción del tratamiento.

Esa acción u omisión generadora 
del daño, ha de ser culposa o negligen-
te, es decir, el profesional sanitario ac-
túa con falta de cuidado y sin diligen-
cia; tiene que generar un daño, corpo-
ral o patrimonial e incluso moral, como 

es la tendencia actual de la jurispru-
dencia actual.

Existiendo acción u omisión, cul-
posa o negligente, y la presencia del 
daño, patrimonial, moral o corporal, es 
necesario establecer un nexo causal en-
tre la acción realizada y el daño produ-
cido, y para ello existen múltiples teo-
rías, como la de la causalidad adecuada 
o la de la equivalencia de las condicio-
nes, o de imputación objetiva, se apli-
can para determinar la existencia del 
nexo causal.

En este marco, corresponde al de-
mandante demostrar la existencia de 
todos los requisitos, salvo en casos 
muy concretos, donde la tendencia ac-
tual de la jurisprudencia y desde la 
teoría del daño desproporcionado o 
culpa virtual, entre otras, tiende a la 
inversión de la carga de la prueba.

La responsabilidad civil tiene un 
carácter subjetivo. Predomina la exis-
tencia de una acción culposa o negli-
gente, frente a la simple existencia del 
daño; diferenciándose de la responsa-
bilidad que genera la Administración 
Pública, cercana a la responsabilidad 
objetiva, dando lugar al nacimiento de 
la teoría del riesgo, según la cual la 
obligación de responder, no surge de 
una acción culposa sino de la situación 
de riesgo creada. 

En el momento actual es amplia la 
jurisprudencia Contencioso Adminis-
trativa, que pone especial atención al 
riesgo que supone estimar la Respon-
sabilidad de la Administración Públi-
ca como objetiva, ya que hemos de 
considerar que el desarrollo de la acti-
vidad sanitaria supone en si, la crea-
ción de un riesgo, y atendiendo a que 
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la obligación de los profesionales es de 
medios y no de resultados, la clave no 
ha de ser la existencia del riesgo, sino 
la falta de lex artis ad hoc, en la actua-
ción del profesional sanitario.

Desde las principales vías de re-
clamación y las características de cada 
una de ellas, el profesional sanitario, 
puede ejercer su profesión dentro de 
la medicina curativa o dentro de la 
medicina voluntaria, situación que 
marca una significativa diferencia en 
cuanto a la obligación que tiene el sa-
nitario, la cual puede ser de medios o 
de resultados.

Si el profesional sanitario desa-
rrolla su profesión dentro del ámbito 
de la medicina curativa, pública o pri-
vada, tiene la obligación de poner y 
aplicar al paciente, todos los medios 
de los que dispone y que están indica-
dos para la patología específica del 
paciente como medidas terapéuticas. 
Si el desenlace final no es la curación, 
y se ha actuado conforme la lex artis, 
el comportamiento profesional del 
personal sanitario no genera respon-
sabilidad, ya que su obligación es de 
medios y no de resultados.

Si este profesional sanitario, sin 
embargo, desarrolla su profesión den-
tro del ámbito de la medicina volunta-
ria, —situación muy excepcional en la 
medicina pública, y muy frecuente en 
la privada—, existen una consolidada 
tendencia doctrinal y jurisprudencial 
que aboga por entender que en estos 
casos la obligación es de resultados y 
no de medios, pudiendo entender esta 
obligación de resultados como un plus 
de diligencia sobre la exigible en la me-
dicina curativa.

La Responsabilidad Profesional de 
Fisioterapeuta viene determinada por 
las mismas normas que regula a los 
profesionales sanitarios en general, por 
lo cual, el incumplimiento de sus obli-
gaciones genera, igualmente, responsa-
bilidad profesional.

La relación que puede existir entre 
un Fisioterapeuta y su paciente es, en 
principio, contractual, cuando entre 
ambos medie una relación de este tipo 
en la que se determine las condiciones 
relativas a la aplicación de un trata-
miento, procedimiento; o extracontrac-
tual cuando no exista ningún acuerdo 
previo de tal naturaleza. El plazo que 
el paciente tiene para reclamar el resar-
cimiento del daño, es diferente en una 
responsabilidad u otra: quince años, 
para la relación contractual y un año 
para la extracontractual. 

Para que se genere responsabili-
dad civil del Fisioterapeuta, es impres-
cindible la existencia de un daño efec-
tivo, material, corporal o moral, la rea-
lización de una acción u omisión que 
sea la responsable de la generación del 
daño, que se demuestre el nexo causal 
entre ambos (la acción u omisión y la 
generación del daño) y la culpa o ne-
gligencia del acto. 

Implícitas en los cuatro elementos 
esenciales que generan responsabilidad 
civil, existen unas obligaciones del Fi-
sioterapeuta cuyo incumplimiento ge-
nera responsabilidad. En la acción u 
omisión, se ha de comprobar, precisa-
mente, si cumple la lex artis ad hoc del 
paciente, es decir, sí forma parte de los 
protocolos establecidos para esa situa-
ción. En este sentido, la última juris-
prudencia del Tribunal Supremo señala 



Responsabilidad pRofesional del fisioteRapeuta 243

como un elemento esencial e impres-
cindible de la lex artis ad hoc, el consen-
timiento informado, que el Fisiotera-
peuta deberá realizar al paciente, en 
tiempo y forma que señala la ley.

Las teorías de causalidad, cuyo 
objetivo es establecer el nexo causal, 
entre la acción u omisión realizada por 
el Fisioterapeuta, y el daño final pro-
ducido, material, corporal o moral, son 
las mismas que en los profesionales sa-
nitarios en general, la teoría de la cau-
salidad, el daño desproporcionado, la 
teoría de las equivalencias, entre otras.

Será el reclamante del resarcimiento 
del daño, quien deberá probar los ele-
mentos esenciales que generan respon-
sabilidad, salvo excepciones, como la 
existencia de daño desproporcionado, la 
estimación de culpa virtual por parte del 
juez, cuando se aprecia un conjunto de 
deficiencias asistenciales, en cuyo caso 
ha de ser tratado por varios facultativos 
en un periodo largo de tiempo; o si nos 
encontramos en el ámbito de la medici-
na voluntaria o satisfactiva. 

La tendencia actual de la jurispru-
dencia en este ámbito, es la aplicación 
de la inversión de la carga de la prue-
ba, como lo ponen de manifiesto las 
sentencias del Tribunal Supremo del 15 
de septiembre del 2003, cuyo Ponente 
Excmo. Sr. D. Xavier O’Callaghan Mu-
ñoz aplica esta teoría a un caso de da-
ño desproporcionado; o la sentencia 
del 19 de mayo del 2006, en la que el 
Ponente Excmo. Sr. D. Román García 
Varela aplica la inversión de la carga 
de la prueba, al apreciar un conjunto 
de deficiencias asistenciales.

El diplomado en Fisioterapia pue-
de desarrollar su profesión dentro del 

ámbito de la medicina curativa, en cu-
yo caso tendrá una obligación de me-
dios, o dentro de la medicina volunta-
ria o satisfactiva, al que se exigirá un 
plus de diligencia ya que la obligación 
que tienen estos profesionales es de re-
sultados y no de medios. En todo caso, 
existe una tendencia en el ámbito doc-
trinal principalmente que, empieza a 
consolidarse, en el que no se considera 
que tal obligación participe de forma 
absoluta de la naturaleza de una obli-
gación de resultado con todo lo que en 
sí mismo representa, sino que se puede 
hablar de obligación de medios acen-
tuada, ante la especial materia con la 
que trabajan los profesionales de la sa-
lud, —el cuerpo humano—.

5.  Conclusiones

Al inicio de la presente investigación 
nos planteamos el reto de grandes ob-
jetivos, todos ellos relativos a la Fisio-
terapia como profesión, así como de la 
responsabilidad que de su actuación 
profesional se puede derivar; y de cada 
uno de ellos se han derivado las con-
clusiones que pasamos a detallar.

1.  El marco de derechos y obligacio-
nes que tiene el Fisioterapeuta 
como profesional sanitario, viene 
establecido por las mismas normas 
que regulan al profesional sanita-
rio en general.

2.  El incumplimiento de las obliga-
ciones que el Fisioterapeuta tiene 
como profesional sanitario, gene-
rará Responsabilidad Profesional, 
que podrá ser reclamada por vía 
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civil, penal o contencioso adminis-
trativa.

3.  Para que se genere Responsabili-
dad Civil del Fisioterapeuta es im-
prescindible, la realización de una 
acción u omisión culposa o negli-
gente, generadora de un daño, pa-
trimonial, corporal o moral, y cuyo 
nexo causal entre la acción y el 
daño, este demostrado.

6.   Bibliografía

 (1)  Bueres, A. J., Responsabilidad civil de 
los médicos, 2 tomos, 2º Edición., Edi-
torial Hammurabi, Buenos Aires, 
1992.

 (2)  Caio Mário Da Silva Pereira. Respon-
sabilidad civil. 9ª Ed., Editora Forense, 
Río de Janeiro, 2001.

 (3)  Carrasco Perea, A. (Dir. Albaladejo, 
M. Díaz Albart, S.) Comentarios al Có-
digo Civil y Compilaciones Forales, XV.1, 
Madrid, Edarsa 1989. 

 (4)  Corbella Duch, J. Manual de Derecho 
Sanitario. Editorial Atelier, Barcelona 
2006.

 (5)  Chimeneo Cano, M. Incapacitación, tu-
tela e internamiento del enfermo mental, 
Aranzadi, Pamplona 2003.

 (6)  De Ángel Yágue, R. Aplicación de un 
sistema de protocolos en la práctica de las 
pruebas preoperatorios, Derecho y Salud, 
Vol. 3 núm. 1, enero-Junio 1995.

 (7)  De Ángel Yágüez, R. Responsabilidad 
civil por actos médicos. Problemas de la 
prueba. Editorial Civitas, Madrid, 
1999. 

 (8)  De Ángel Yagües, R. «El resultado» en 
la obligación del médico. ¿Ideas sensatas 
que pueden volverse locas? Editorial La 
Ley, Madrid 2006

 (9)  De Castro y Bravo, F. Derecho Civil de 
España. Editorial Facsímil, Civitas, 
Madrid 1984.

(10)  DEMOGUE, Traité des obligations en 
general, t. V, 1925, Editorial Rous-
seau, Paris. 

(11)  Díez-Picazo L. Y Gullón Ballesteros, 
A. Sistema de Derecho Civil. Volumen 
II, Editorial Tecnos, Madrid, 2000.

(12)  Domínguez Luelmo, A. Derecho Sani-
tario y Responsabilidad Médica. Edito-
rial Lex nova, Valladolid 2007.

(13)  Fernández Costales, J. El contrato de 
servicios médicos. Editorial Civitas Ma-
drid 1988. 

(14)  Fonseca- Herrero Raimundo, J.I. Dic-
cionario jurídico Básico. 1ª Edición. 
Editorial Colex. Madrid 2002. 

(15)  Galán Cortes, J. C. Culpa virtual, proto-
colos y división del trabajo: Comentarios a 
la sentencia de la Audiencia de Barcelona 
de 20-II-96. Actualidad del Derecho Sa-
nitario, núm. 20, septiembre 1996.

(16)  Galán Cortés, J.C. Responsabilidad en 
las distintas fases de a actuación médico-
terapéutica, y según especialidades, en 
La responsabilidad civil y penal del 
médico, Ilustre Colegio Oficial de 
Médicos de Madrid, Madrid, 1999.

(17)  Galán Cortes, J.C. Responsabilidad mé-
dica y consentimiento informado. Edito-
rial Civitas Madrid 2001.

(18)  Galán Cortes, J. C. Responsabilidad ci-
vil médica. 2ª Edición Editorial Thom-
son Civitas. Navarra 2007. 

(19)  Gómez Jara, M. Responsabilidad profe-
sional sanitaria. 1ª Edición. Editorial 
Atelier. Barcelona 2007. 

(20)  González Moran, L., De la Bioética al 
Bioderecho, Editorial Dykinson, Ma-
drid 2006.

(21)  Guerrero Zaplana J., Las reclamacio-
nes por la defectuosa asistencia sani-
taria. Edición 5ª. Editorial Lex Nova. 
Valladolid 2006.



Responsabilidad pRofesional del fisioteRapeuta 245

(22)  Igual Camacho, C. Fisioterapia Gene-
ral: Cinesiterapia. Tomo 3º. Edición 1ª. 
Editorial Síntesis. Madrid 1996. 

(23)  Informe de la Comisión de Evalua-
ción del Diseño del Título de Grado 
de Fisioterapia. Agencia Nacional 
de Evaluación de la Calidad y Acre-
ditación (ANECA). Título de Grado 
en Fisioterapia. Capitulo 1. Análisis 
de la situación de los estudios de 
Fisioterapia en Europa. Enero 
2004. 

(24)  Jordano Fraga, F. Cuadernos Civitas 
de Jurisprudencia Civil, número 37, 
Madrid Civitas 1994.

(25)  Jorge Barreiro, A. Jurisprudencia pe-
nal y lex artis médica., en Responsa-
bilidad del personal sanitario, Conse-
jo General del Poder Judicial y 
Ministerio de Sanidad y Consumo, 
Madrid, 1995.

(26)  Kfouri Neto, M., Responsabilidade civil 
do médico, 5ª ed., Editorial Revista 
Dos Tribunais. Sao Paulo, 2003.

(27)  Le Tourneau, Le Tournea, P., Droit de 
la responsablite et des contrats, Editorial 
Dalloz, Paris, 6.a ed., 2006.

(28)  Llamas Pombo, E. Responsabilidad Ci-
vil del Médico. Aspectos tradicionales y 
Modernos. Editorial Trivium. Madrid 
1988.

(29)  Llamas Pombo: Cuadernos Civitas de 
Jurisprudencia Civil. Número 36, 
1994.

(30)  López Frías, M.J. «Algunas notas so-
bre la graduación de la incapacitación 
en	beneficio	del	incapacitado».	Actua-
lidad Civil, número 13. 2003.

(31)  Lorenzetti, R. L., Responsabilidad civil 
de los médicos, 2 tomos, Editorial Ru-
binzal - Culzoni, Buenos Aires, 1997. 

(32)  Luna Yerga, A. La prueba de responsa-
bilidad civil médico-sanitaria. Culpa y 
Causalidad, Editorial Thomson Civi-
tas. Madrid 2004.

(33)  Martínez-Pereda Rodríguez, J.M. La 
cirugía estética y su responsabilidad. 
Editorial Comares, Granada 1997.

(34)  Martínez Morillo, M. Manual de Medi-
cina Física. Edición 1ª Editorial Har-
cour Brace. Madrid 1997. 

(35)  Medina Alcoz, L. La teoría de la pérdi-
da de oportunidad, Editorial Thomson 
Civitas, Madrid 2007. 

(36)  Pantaleón Prieto, F. Responsabilidad 
civil: conflictos de jurisdicción, Editorial 
Tecnos, Madrid 1985. 

(37)  Peña López, F. y Peña López J. Mª. 
Derecho de Responsabilidad Civil Extra-
contractual. 1ª Edición. Editorial Cála-
mo. Barcelona 2004. 

(38)  P. Lain Entralgo. Historia de la Medici-
na. Madrid 2001. 

(39)  Reglero Campos F.L. Tratado de Res-
ponsabilidad Civil. 3ª Edición, Thom-
son-Aranzadi. Madrid 2007. 

(40)  Romero Malanda, S. «El valor jurídico 
del consentimiento prestado por los 
menores de edad en el ámbito sanita-
rio I y II», La Ley, número 5185 y 5186, 
de 16 y 17 de noviembre de 2000. 

(41)  Santos Briz, J. «La responsabilidad 
civil de los médicos en el derecho Es-
pañol». Revista de Derecho privado, t. 
LXVIII, enero-diciembre 1984.

(42)  Sánchez Gómez, A. Contrato de servi-
cios médicos y contratos de servicios hos-
pitalarios. Editorial Tecnos. Madrid 
1998.

(43)  Santos Morón, M. J. Sobre la Capacidad 
del Menor para el ejercicio de sus derechos 
fundamentales. Comentario a la Sentencia 
del Tribunal Constitucional. 154/2002, de 
18 de julio. La Ley, Número 5675, de 12 
de Diciembre de 2002.

(44)  Seijas Quintana, J. A. Responsabilidad 
Civil. Aspectos Fundamentales. Edito-
rial Sepin. Madrid 2007. 

(45)  Seuba Torreblanca, J. C y Ramos Gon-
zález, S. Derechos y obligaciones en ma-



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • Silvia Fernández Martínez246

teria de autonomía privada, información 
y documentación clínica. Presentación 
de la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre. Indret, 2/2003.

(46)  Villa Vigil, M. A. Posibilidades de pre-
dicción de resultados en odontología, ba-
sadas en la evidencia ciencia científica, 
Consejo General de Colegios de 
Odontólogos y Estomatólogos de Es-
paña, Madrid, 2004.

(47)  Yzquierdo Tolsada, M.: Sistema de 
Responsabilidad Civil contractual y ex-
tracontractual. Editorial Dykinson. 
Madrid 2001.

7. Artículos

–  Carrasco Perea, A. «La jurisprudencia 
del Tribunal Supremo relativa a la res-
ponsabilidad contractual (1990-1992)». 
Aranzadi Civil, número 5. 1993-I.

–  Comité de Redacción. «50 años de Fi-
sioterapia como disciplina sanitaria y 
10º aniversario del Colegio de Fisiote-
rapeutas de la Comunidad de Ma-
drid», en 30 días de Fisioterapia, núm. 
107, abril 2007.

–  Comité de Redacción. «Aprobado el 
Reglamento de desarrollo de la Ley 
Orgánica 15/1999», 30 Días de Fisiote-
rapia, núm. 117, marzo 2008.

–  De Ángel Yágüez, R. Revista Española 
de Seguros, núm. 57, 1989.

–  Gómez Calle, E. «El fundamento de la 
responsabilidad civil en el ámbito mé-
dico sanitario». Anuario Derecho Civil, 
1998, volumen LI, Fascículo IV, octu-
bre-diciembre, Págs. 1693-1768, notas 
32 y 34.

–  Llamas Pombo, E. «Doctrina de la lla-
mada culpa médica», ponencia presen-
tada en el tercer congreso Nacional de 
la Asociación Española de Abogados 
Especializados en Responsabilidad Ci-

vil y Seguros. Salamanca 14 de noviem-
bre de 2003.

–  Moreno Quesada, B. «Problemática de 
las obligaciones de hacer», Revista de 
Derecho Privado, 1976. 

–  San Julián Puig, V.: «Directivas antici-
padas en Francia». Actualidad del Dere-
cho Sanitario, parte I, núm. 129, julio-
agosto 2006, pp. 537-547, y parte II, 
núm. 135, febrero 2007. 

8. Páginas Web

–  http://www.hospitalninojesus.com/
legislacion/estatutopersonalsanitario-
nofacultativo, 21 de Marzo de 2006.

–  http://www.xuliocs.com/morfemas.
htm 1 de noviembre del 2006. 

–  http://www.rae.es/, 1 de noviembre 
del 2006. 

–  http://serv-eucs.ugr.es/titulaciones/
fis/servicios/historia.php,	23	de	No-
viembre del 2006.

–  http://www.personal.us.es/alporu/
legislacion/ley9set1857_2.htm. 23 de 
noviembre de 2006.

–  http://www.um.es/eglobal/5/05f01.
html, 20 de enero del 2007.

–	 	http://www.efisioterapia.net/artícu-
los/accesible.php?id=196. Pág. 1., 17 
Marzo 2007.

–  http://www.cge.enfermundi.com/
servlet/Satellite?cid=1106727755545&
pagename=SiteCGE%2FPage%2FTplP
ageGenerica&p=1097825918167. 18 
Marzo 2007.

–  http://www.boe.es/datos/image-
nes/BOE/1945/339/A03336.tif, 20 de 
Marzo de 2007

–  http://www.boe.es/g/es/bases_da-
tos/doc.php?coleccion=iberlex&id=19
82/23570&cod, 20 de Marzo de 2007.

–	 	http://www.cfisiomurcia.com/mo-



Responsabilidad pRofesional del fisioteRapeuta 247

dules/mydownloads-7documentos/
legislación/academica.pdf, 10 de 
Abril de 2007.

–	 	http://www.colfisiocv.com/index.
asp?link=oficial.	16	de	Marzo	de	
2008.

–  http://www.um.es/eglobal/5/05f01.
html. 18 de marzo 2008. 

–	 	http://www.consejo-fisioterapia.
org/. 19 marzo 2008.

–	 	http://www.colfisiobalear.org.	19	
marzo 2008.

–	 	http://www.fisioelkarcofpv.org/.	19	
marzo 2008.

–	 	http://www.colfisiocant.org/.	19	
marzo 2008.

–	 	http://www.cofispa.org.	19	marzo	
2008.

–	 	http://www.colegiofisio-clm.org.	19	
marzo 2008.

–  http://www.cofext.org. 19 marzo 
2008.

–	 	http://www.cfisiomad.org/,	19	mar-
zo 2008.

–	 	http://www.fisiocanarias.net.	19	
marzo 2008.

–	 	http://www.cofiga.org/.	19	marzo	
2008.

–	 	http://www.fisioterapeutes.com/.	19	
marzo 2008.

–	 	http://www.colfisio.org/.	19	marzo	
2008.

–	 	http://www.colfisio-cv.com.	19	mar-
zo 2008.

–	 	http://www.colfisioaragon.org/.	19	
marzo 2008.





Encarnación
Gaitero Rodríguez

Licenciada en Medicina 
y Cirugía.
Especialista en Marketing 
Farmacéutico.
Máster en Derecho Sanitario, 
Laboratorio Cephalon.

Sistema de farmacovigilancia.
Papel de la industria farmacéutica

1. Siglas
2. Definiciones
3.  Introducción
4. Sistema español de farmacovigilancia
5. La farmacovigilancia en cifras
6.  Papel de la industria farmacéutica 

en la farmacovigilancia
7. Marco legislativo en farmacovigilancia
 7.1. Disposiciones europeas
 7.2. Disposiciones españolas
 7.3. Circulares
8. Futuro de la farmacovigilancia
9. Conclusiones
10. Bibliografía
11. Anexos
 11.1. Centros de farmacovigilancia
 11.2. Tarjeta amarilla





sistema de farmacovigilancia. papel de la industria farmaceútica 251

1. Siglas

SEFV  Sistema Español de Farmaco-
vigilancia.

FV  Farmacovigilancia.
IPS  Informe Periódico. de Seguridad.
ESPA  Estudio de seguridad post-

autorización.
IPS  Informes periódicos de seguridad.
RFV  Responsable de farmacovigi-

lancia.
PNT  Procedimiento normalizado 

de trabajo.
TAC  Titular de la. autorización de 

comercialización.
OMS  Organización Mundial de la 

Salud. 
RAM  Reacción adversa a medica-

mentos.
AEM  Agencia Española del Medi-

camento. 
CAFV  Centros Autonómicos de Far-

macovigilancia. 
RA  Reacción adversa. 
FEDRA  Farmacovigilancia Española, 

Datos de Reacciones Adversas.
AEMPS  Agencia Española de Medica-

mentos y Productos Sanitarios.
BPFV  Buenas prácticas en farmaco-

vigilancia.
DGFPS  Dirección General de Farma-

cia y Productos Sanitarios.
EC  Ensayo clínico.
IF  Industria Farmacéutica.

2. Definiciones

1. Sistema español de farmacovigi-
lancia de medicamentos de uso hu-
mano (SEFV): Estructura descentrali-
zada, coordinada por la Agencia Es-

pañola de Medicamentos y Productos 
Sanitarios, que integra las actividades 
que las administraciones sanitarias 
realizan de manera permanente y 
continuada para recoger, elaborar y, 
en su caso, procesar la información 
útil para la supervisión de medica-
mentos y, en particular, la informa-
ción sobre reacciones adversas a los 
medicamentos, así como para la reali-
zación de cuantos estudios se consi-
deren necesarios para evaluar la se-
guridad de los medicamentos (1).

2. Programa de notificación es-
pontánea: Método de farmacovigilan-
cia basado en la comunicación, recogi-
da y evaluación de notificaciones de 
sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos (1).

3. Reacción adversa a medica-
mentos (RAM): Cualquier respuesta a 
un medicamento que sea nociva y no 
intencionada, y que tenga lugar a dosis 
que se apliquen normalmente en el ser 
humano para la profilaxis, el diagnós-
tico o el tratamiento de enfermedades, 
o para la restauración, corrección o 
modificación de funciones fisiológicas. 
Este término incluye también todas las 
consecuencias clínicas perjudiciales de-
rivadas de la dependencia, abuso y uso 
incorrecto de medicamentos, incluyen-
do las causadas por el uso fuera de las 
condiciones autorizadas y las causadas 
por errores de medicación (1). La OMS 
define la RAM como cualquier efecto no 
deseado o no intencionado de los medica-
mentos a las dosis utilizadas en la terapéu-
tica, profilaxis o diagnóstico de las enfer-
medades.

Se han establecido 4 categorías se-
gún la información que se disponga en 
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la notificación: a) Letales: Contribuyen 
directa o indirectamente a la muerte 
del paciente, b) Graves: La reacción 
amenaza directamente la vida del pa-
ciente, puede requerir hospitalización, 
c) Moderadas: La reacción interfiere 
con las actividades habituales, puede 
producir hospitalización, o ausencias 
escolares o laborales sin amenazar di-
rectamente la vida del paciente, d) Le-
ves: Con signos y síntomas fácilmente 
tolerados, no necesita antídoto, gene-
ralmente de corta duración, no interfie-
ren sustancialmente en la vida normal 
del paciente, ni prolongan la hospitali-
zación. La valoración de la gravedad 
requiere un estudio individualizado de 
cada notificación, de la duración e in-
tensidad de la reacción.

4. Alerta o señal: Información co-
municada de una posible relación cau-
sal entre un acontecimiento adverso y 
un fármaco, cuando previamente esta 
relación era desconocida o estaba do-
cumentada de forma incompleta. Habi-
tualmente se requiere más de una noti-
ficación para generar una señal, depen-
diendo de la gravedad del aconteci-
miento y de la calidad de la informa-
ción (2).

5. Acontecimiento adverso: Cual-
quier experiencia adversa que ocurre 
después de administrar un medica-
mento. Un acontecimiento adverso no 
tiene que tener necesariamente una re-
lación causal con el tratamiento (3).

6. Causalidad: Resultado del aná-
lisis de la imputabilidad y de la eva-
luación individual de la relación entre 
la administración de un medicamento 
y la aparición de una reacción adversa. 
El sistema español de farmacovigilan-

cia utiliza cinco categorías: definitiva, 
probable, posible, condicional e impro-
bable. En la Unión Europea hay tres: A 
(definitiva y probable), B (posible) y O 
(condicional) (4).

7. Especialidad farmacéutica: Me-
dicamento de composición e informa-
ción definidas, de forma farmacéutica 
y dosificación determinadas, prepara-
do para su uso medicinal inmediato, 
dispuesto y acondicionado para su dis-
pensación al público, con denomina-
ción, embalaje, envase y etiquetado 
uniformes, al que la Administración 
del Estado otorgue autorización sanita-
ria e inscriba en el Registro de Especia-
lidades Farmacéuticas (5).

8. Ficha técnica: Ficha normaliza-
da que recoge la información científica 
esencial de la especialidad farmacéuti-
ca a que se refiere, para su difusión a 
los profesionales sanitarios por el titu-
lar de la autorización de comercializa-
ción. También se conoce como resumen 
de las características del producto 
(Summary of Product Characteristics, 
SPC), aprobado por las autoridades sa-
nitarias competentes que hayan expe-
dido la autorización de comercializa-
ción (6).

9. Informe periódico de seguri-
dad (IPS): Documento preparado por 
el titular de la autorización de comer-
cialización conforme a las directrices 
establecidas al respecto en la Unión 
Europea, cuya finalidad es actualizar la 
información de seguridad del medica-
mento que, entre otros elementos, con-
tiene información de las sospechas de 
reacciones adversas de las que haya te-
nido conocimiento en el período de re-
ferencia, así como una evaluación cien-
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tífica del balance beneficio-riesgo del 
medicamento (1).

10. Estudio de seguridad post-
autorización (ESPA): Cualquier estu-
dio clínico o epidemiológico realizado 
durante la comercialización de un me-
dicamento según las condiciones auto-
rizadas en su ficha técnica, o bien en 
condiciones normales de uso, en el que 
el medicamento o los medicamentos de 
interés son el factor de exposición fun-
damental investigado. Este estudio po-
drá adoptar la forma de un ensayo clí-
nico o un estudio observacional (1).

11. Tarjeta amarilla: formulario 
para la notificación de sospechas de re-
acciones adversas, distribuida por los 
órganos competentes en materia de 
farmacovigilancia de las Comunidades 
Autónomas a los profesionales sanita-
rios (1).

12. Buenas prácticas de farmaco-
vigilancia (BPFV): Conjunto de nor-
mas o  recomendaciones destinadas a 
garantizar la autenticidad y la calidad 
de los datos recogidos en farmacovigi-
lancia, la confidencialidad de las infor-
maciones relativas a la identidad de los 
pacientes y profesionales sanitarios, el 
uso de criterios homogéneos en la ges-
tión de la información de farmacovigi-
lancia (1).

13. Plan de gestión de riesgos: 
Documento en el que el solicitante o 
titular de la autorización de comercia-
lización especifica los riesgos impor-
tantes del medicamento, identificados 
o potenciales, y señala la información 
relevante de seguridad no disponible. 
Establece un plan para la realización 
de las actividades de farmacovigilancia 
necesarias a fin de identificarlos, carac-

terizarlos o cuantificarlos; e incorpora, 
en caso necesario, un programa especí-
fico de prevención o minimización de 
riesgos, incluyendo las actividades de 
formación e información a profesiona-
les y usuarios en el contexto de dicho 
plan y la evaluación de la efectividad 
de las medidas adoptadas (1).

14. Error de medicación: Fallo por 
acción u omisión en el proceso de tra-
tamiento con medicamentos que oca-
siona o puede ocasionar un daño en el 
paciente. Los errores de medicación 
que ocasionen un daño en el paciente 
serán considerados a efectos de su no-
tificación como reacciones adversas, 
excepto aquellos derivados del fallo te-
rapéutico por omisión de un tratamien-
to (1).

15. Medicamento: Toda sustancia 
medicinal y sus asociaciones o combi-
naciones destinadas a ser utilizadas en 
las personas o en los animales, que se 
presente dotada de propiedades para 
prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o 
curar enfermedades o dolencias o para 
afectar a funciones corporales o al esta-
do mental. También se consideran me-
dicamentos las sustancias medicinales 
o sus combinaciones que pueden ser 
administrados a personas o animales 
con cualquiera de estos fines, aunque 
se ofrezcan sin explícita referencia a 
ellos (5, 7).

16. Procedimiento normalizado 
de trabajo (PNT): Instrucciones escri-
tas y detalladas para llevar a cabo una 
actividad específica (4).

17. Responsable de farmacovi-
gilancia (RFV): Persona designada 
por el titular de autorización de co-
mercialización responsable de llevar 
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a cabo todas las actividades en ma-
teria de farmacovigilancia que esta-
blece la normativa vigente. Es el in-
terlocutor ante las autoridades sani-
tarias en materia de seguridad de 
las especialidades farmacéuticas del 
titular (8).

18. Titular de autorización de 
comercialización (TAC): Toda perso-
na física o jurídica que haya recibido 
la preceptiva autorización sanitaria 
para la comercialización de un medi-
camento en forma de especialidad far-
macéutica. Este titular, sea o no el fa-
bricante, es el responsable de la segu-
ridad, eficacia, calidad, correcta iden-
tificación e información apropiada y 
actualizada de una especialidad far-
macéutica (4).

19. Farmacoepidemiología: Rama 
nueva de la Farmacología, con concep-
tos, métodos y aplicaciones que han 
contribuido al mejoramiento del cuida-
do de la salud de las poblaciones. La 
Farmacoepidemiología estudia el uso y 
los efectos producidos por los medica-
mentos en las poblaciones. 

20. Estudios de farmacovigilan-
cia: Consisten básicamente en la 
identificación de las reacciones ad-
versas, empleando técnicas de análi-
sis poblacional con bases farmacoepi-
demiológicas para una evaluación 
permanente del riesgo-beneficio de 
los medicamentos consumidos por la 
población. Es decir, recolecta, registra 
y evalúa sistemáticamente la infor-
mación respecto a reacciones adver-
sas de los medicamentos, cuando son 
usados en la etapa postcomercializa-
ción por una población en condicio-
nes naturales (9).

3. Introducción

Los medicamentos modernos han cam-
biado la manera de tratar las enferme-
dades. El control de la seguridad de los 
medicamentos es una parte integral de 
la práctica clínica. Para proveer servi-
cios de atención sanitaria de alta cali-
dad es indispensable controlar la segu-
ridad en pro de un uso eficaz de los 
medicamentos. Todos los medicamen-
tos tienen la capacidad de causar efec-
tos nocivos en el organismo; si bien 
algunos de estos, se detectan en el de-
sarrollo de los estudios preclínicos, 
otros efectos no deseados sólo se hacen 
aparentes cuando el medicamento se 
administra a un gran número de pa-
cientes por un periodo prolongado de 
tiempo, es por eso que la detección 
oportuna y la evaluación de las reac-
ciones adversas de los medicamentos, 
es cada vez más importante (10).

El principal objetivo de la farmacovi-
gilancia (FV) consiste en determinar los 
riesgos que implica el uso de los medica-
mentos en los seres humanos, así como 
establecer la gravedad y trascendencia 
clínica de éstos, con la finalidad de pre-
venirlos o minimizarlos (10). La FV es 
una actividad de salud pública destina-
da a la identificación, la cuantificación, 
la evaluación y la prevención de los po-
sibles riesgos derivados del uso de los 
medicamentos una vez autorizados y co-
mercializados. Por lo tanto la FV es una 
actividad de responsabilidad compartida 
entre todos los agentes que utilizan el 
medicamento: el titular de la autoriza-
ción de comercialización, la autoridad 
sanitaria reguladora, los profesionales 
sanitarios y los pacientes (4) (figura 1). 
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Cuando se intenta usar en tera-
péutica humana un principio activo 
nuevo, primero debe demostrarse la 
eficacia e inocuidad del mismo. Para 
ello, se hacen investigaciones preclíni-
cas y clínicas. En las investigaciones 
preclínicas se administra la sustancia 
en estudio a diferentes animales de ex-
perimentación, durante un lapso pro-
longado, bajo condiciones estandariza-

das, y se evalúan posibles daños histo-
patológicos, fisiológicos, bioquímicos, 
electrofisiológicos, y otros. Si se supera 
esta etapa, se pasa a la investigación 
clínica, la cual se realiza en humanos y 
comprende cuatro fases (figura 2), las 
tres primeras tienen lugar antes de la 
comercialización y la cuarta se inicia 
una vez que el fármaco ha sido aproba-
do para ser usado en terapéutica (11).

FIGURA 1.
Principales instancias que intervienen en el control de la seguridad de los medicamentos

FIGURA 2.
Desarrollo clínico de los medicamentos

•   Administraciones
•   Industria
•   Hospitales y establecimientos universitarios
•   Asociaciones médicas y farmacéuticas
•   Centros de información sobre productos tóxicos 

y medicamentos

•   Profesionales de la salud
•   Pacientes
•   Consumidores
•   Medios de comunicación
•   Organización de la salud
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La Fase I: El fármaco se estudia 
en un número reducido de volunta-
rios sanos con el objeto de obtener 
datos de la farmacocinética y farma-
codinamia. Los participantes están 
bajo estricto control clínico y en algu-
nos casos ya se pueden detectar efec-
tos indeseables. La Fase II: estudia 
los efectos de la administración del 
nuevo fármaco en un número reduci-
do de enfermos cuidadosamente se-
leccionados. Se valora la acción tera-
péutica y la dosis óptima, se evalúan 
los efectos indeseables que puedan 
aparecer, si son graves o aparecen en 
un número elevado de pacientes se 
suspende el estudio clínico del fárma-
co. La Fase III o ensayo clínico con-
trolado: se realizan estudios más am-
plios, los pacientes participan en en-
sayos clínicos controlados prospecti-
vos para evaluar los efectos terapéu-
ticos del fármaco en estudio. También 
se valoran los efectos adversos. Debi-
do al elevado costo de todo el proce-
so de desarrollo de una nueva molé-
cula, se estudia un reducido número 
de pacientes (1.000 a 4.000) y durante 
un periodo de tiempo limitado. De 
este modo se podrían detectar reac-
ciones adversas que se presentan con 
una alta frecuencia y que aparecen en 
periodos de administración del fár-
maco relativamente cortos. En el en-
sayo clínico controlado en general, se 
excluyen determinados sectores de la 
población como las embarazadas, los 
niños y los ancianos, que podrían po-
tencialmente recibir el fármaco una 
vez comercializado. La Fase IV: una 
vez que las autoridades regulatorias 
sanitarias de un país aprueban el 

nuevo fármaco, este puede ser comer-
cializado. Después de años pueden 
descubrirse nuevos efectos terapéuti-
cos, como es el caso de la aspirina en 
la prevención secundaria del infarto 
de miocardio. Pero los estudios de fa-
se IV o postcomercialización son im-
portantes para la detección precoz de 
reacciones adversas previamente des-
conocidas (11).

Los estudios de farmacovigilancia, 
también llamados de postcomercializa-
ción o de fase IV, constituyen un con-
junto de métodos, observaciones y re-
gistros obtenidos durante el uso exten-
dido de un medicamento en la etapa 
de su comercialización, para detectar 
reacciones adversas y ocasionalmente 
efectos farmacoterapéuticos beneficio-
sos no previstos en las etapas previas 
de control y evaluación del medica-
mento. La detección de reacciones ad-
versas en el período precomercializa-
ción tiene el inconveniente de que la 
población incluida en estos estudios es 
reducida, si se compara con aquella 
que efectivamente utilizará el medica-
mento (varios miles de seres humanos), 
por lo que las reacciones adversas poco 
frecuentes o de lento desarrollo son 
más posibles de detectar en las etapas 
de postcomercialización. Es decir, que 
la información obtenida en los ensayos 
clínicos en la fase III no permite prede-
cir lo que pasará en la práctica clínica 
habitual con respecto a la aparición de 
reacciones adversas (11).

Con el objeto de investigar el com-
portamiento del medicamento tras su 
aprobación por la autoridad sanitaria, 
muchos países han creado Sistemas de 
Farmacovigilancia destinados a recoger, 



sistema de farmacovigilancia. papel de la industria farmaceútica 257

analizar y distribuir información acer-
ca de las reacciones adversas, reco-
mendando las medidas que deben 
adoptarse.

4.  Sistema español 
de farmacovigilancia

Aunque el desarrollo de medicamentos 
a lo largo de las últimas décadas ha ge-
nerado un avance espectacular en la 
calidad y esperanza de vida de la po-
blación, existen ocasiones en las que 
pueden aparecer reacciones adversas a 
los mismos que plantean importantes 
problemas de efectividad y seguridad. 
Fue la llamada epidemia de la talido-
mida en el año 1961 con importantes 
malformaciones congénitas en los hijos 
de mujeres tratadas con el fármaco du-
rante el embarazo, la que motivó el ini-
cio de las actividades sanitarias de far-
macovigilancia en todo el mundo. De 
ahí la importancia de la existencia de 
un sistema de FV que tenga como obje-
tivo la identificación, cuantificación, 
evaluación y prevención de los riesgos 
del uso de los medicamentos una vez 
comercializados, permitiendo así el se-
guimiento de los posibles efectos ad-
versos de los medicamentos. 

Desde la Ley 25/1990 del Medica-
mento se establece en España un siste-
ma descentralizado de farmacovigilan-
cia, de acuerdo a la estructura adminis-
trativa sanitaria que establece nuestra 
Constitución de 1978. Se establecieron 
así las bases para el desarrollo armóni-
co de las actividades que ya habían co-
menzado en 1983, con una iniciativa 
catalana. De forma paulatina se ha ido 

extendiendo la actividad del SEFV me-
diante la creación de centros en cada 
una de las Comunidades Autónomas. 
Actualmente el SEFV está plenamente 
consolidado y perfectamente coordina-
do en el ámbito europeo, estando cons-
tituido por 17 Centros Autonómicos de 
Farmacovigilancia (CAFV), ver anexo 
I, y por el Centro Coordinador del SE-
FV (en la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, 
AEMPS). Desde Junio de 2006, los pro-
fesionales sanitarios de Ceuta pueden 
realizar su actividad notificadora a tra-
vés de un procedimiento de colabora-
ción entre la AEMPS y la Consejería de 
Sanidad y Consumo de la Ciudad Au-
tónoma de Ceuta (12).

El Sistema Español de Farmacovi-
gilancia (SEFV) tal como se describe en 
el artículo 54 de la Ley 29/2006, de 26 de 
julio, de garantía y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, 
integra los esfuerzos de las administra-
ciones sanitarias, central y autonómi-
cas, para dotar a nuestro país de una 
fuente de información eficiente que 
permita la identificación precoz de los 
riesgos asociados a los medicamentos. 
Con la entrada en vigor de la Ley 
29/2006, que ha sustituido a la pasada 
Ley 25/1990 del Medicamento, estable-
ce el marco normativo básico en el que 
se incorporarán al ordenamiento jurí-
dico español las normativas europeas 
como las Directivas 2004/27/CE y 
2004/24/CE. En 2007 se promulgaron 
los nuevos decretos reguladores, entre 
los que se encuentra el Real Decreto 
711/2002, de 19 de julio (13). 

El SEFV, integrado por todos los 
profesionales sanitarios, los órganos 
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competentes en materia de FV de las 
Comunidades Autónomas y la Agencia 
Española de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, que a su vez coordina 
dicho sistema, comienza su andadura 
en 1982 a partir de una iniciativa del 
Departamento de Farmacología Clínica 
de la Universidad Autónoma de Barce-
lona mediante la creación de un pro-
grama piloto para la notificación es-
pontánea y voluntaria de sospechas de 
reacciones adversas a los medicamentos 
(RAM). En 1983, España se incorporó 
al Programa Internacional de Farmaco-
vigilancia de la OMS, adoptándose, en 
1984, la decisión de construir de forma 
progresiva el SEFV como una estructu-
ra descentralizada por Comunidades 
Autónomas. En 1992 nace la base única 
de datos sobre RAM, denominada FE-
DRA (Farmacovigilancia Española, Da-
tos de Reacciones Adversas), siendo 
una herramienta fundamental para la 
generación de señales por parte de los 
técnicos del sistema. A esta base de da-
tos tienen acceso a tiempo real todos 
los centros de farmacovigilancia. En la 
figura 3 se describe gráficamente el flu-
jo de información que permite acumu-
lar la información que se notifica, una 
vez evaluada y codificada. Toda la in-
formación es accesible en línea, desde 
cada centro de farmacovigilancia.  En 
1997 se crea la Agencia Española del 
Medicamento (AEM) que será la encar-
gada de planificar, coordinar y desa-
rrollar el SEFV, administrar la base de 
datos FEDRA y actuar como interlocu-
tor con la industria farmacéutica y con 
los organismos internacionales (13).

Los CAFV centran su actividad en 
la interlocución con los profesionales 

sanitarios de su correspondiente área. 
Es este acercamiento al profesional de la 
salud lo que justifica el mayor atractivo 
de este sistema descentralizado. La acti-
vidad principal de los CAFV consiste en 
proporcionar a los profesionales sanita-
rios los medios para notificar las sospe-
chas de RA, y en crear el ambiente cien-
tífico apropiado para conseguir su cola-
boración en la identificación de nuevas 
reacciones adversas. Los centros editan 
y distribuyen los formularios de notifi-
cación llamados tarjetas amarillas (anexo 
II). Estos formularios, con franqueo en 
destino, facilitan a los profesionales sa-
nitarios la notificación de sospechas de 
RAM (13).

Así mismo, los Laboratorios far-
macéuticos cumplen las normativas 
europeas y españolas sobre farmacovi-
gilancia, notifican las sospechas de re-
acción adversa (RA) que reciben de los 
profesionales sanitarios, de la literatu-
ra científica y de los estudios que se 
realicen. 

España, como miembro de la Unión 
Europea, debe hacer partícipe a los de-
más Estados Miembros de todos aque-
llos problemas de seguridad relaciona-
dos con medicamentos en los que pueda 
verse involucrado al menos otro país de 
la Unión. Existen foros de discusión (el 
Pharmacovigilance Working Party, cons-
tituido por expertos en farmacovigilan-
cia de todas las agencias reguladoras 
nacionales, y el propio Committe of Pro-
prietary Medicinal Products al que re-
porta el primero y en el que se adoptan 
las decisiones de alcance comunitario), 
procedimientos elaborados para tal fina-
lidad y un marco legal cada vez más 
preciso. España forma también parte del 
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Programa Internacional de Farmacovigilan-
cia de la Organización Mundial de la Salud 
junto a otros 55 países, y como tal envía 
periódicamente todas las notificaciones 
de reacciones adversas detectadas en 
nuestro país e incluidas en la base de da-
tos FEDRA (13).

•	 	¿Cómo funciona el sistema?

Cuando las notificaciones llegan a 
los centros autonómicos de farmacovi-
gilancia se codifican, se evalúan y se 
registran en la base de datos FEDRA. 

Esta información se evalúa periódica-
mente para identificar de forma precoz 
los posibles problemas de seguridad 
derivados del uso de los medicamen-
tos. Este proceso se conoce como «ge-
nerador de señales» que se comunican 
a la Agencia Española del Medicamen-
to. A partir de esta información se to-
man decisiones que pueden ir desde la 
modificación de las condiciones de uso 
del medicamento, incorporación en la 
ficha técnica del producto de una nue-
va contraindicación o información de 
reacciones adversas o bien suspensión 
de la comercialización.

FIGURA 3.
Sistema español de farmacovigilancia
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 •	 	¿Quién puede notificar?

Puede notificar todo profesional 
sanitario, médico, dentista, farmacéuti-
co o diplomado en enfermería, que sos-
peche una reacción adversa a un medi-
camento en el ejercicio profesional den-
tro de la Comunidad de Madrid.

No se acepta la comunicación direc-
ta de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos por parte de los pacien-
tes. Como ante cualquier diagnóstico, se 
precisa la interpretación de los datos clí-
nicos por parte de un profesional sanita-
rio. Los pacientes que creen estar afecta-
dos por una reacción adversa a un me-
dicamento pueden ponerse en contacto 
con su médico para que este considere la 
necesidad de su notificación al Centro.

•	 	¿Qué notificar?

Las sospechas de reacciones ad-
versas, es decir, las experiencias inde-
seables que se presentan en los pacien-
tes con el tratamiento farmacológico 
cuando el profesional sanitario consi-
dera que podría existir una asociación 
causal con el medicamento.

•	  ¿Cómo notificar?

Se ha de notificar mediante la tar-
jeta amarilla que está diseñada para 
ser cumplimentada en el menor tiem-
po posible y facilitar el envío por el 
notificador a un apartado de correos 
con franqueo pagado. La información 
que se requiere es la mínima indispen-
sable para que los profesionales del 
centro puedan evaluar de forma indi-
vidualizada cada caso clínico.

5.  La farmacovigilancia 
en cifras

Se estima que las reacciones adversas 
a medicamentos son la sexta causa 
de muerte, en primer lugar las car-
diopatías, seguidas del cáncer, acci-
dentes cerebrovasculares, enferme-
dades respiratorias (EPOC), acciden-
tes y las RAM. La incidencia de reac-
ciones adversas a medicamentos de-
terminadas en diferentes estudios es 
variable, entre el 1 y el 30%. Estas di-
ferencias surgen de las distintas me-
todologías empleadas para detectar y 
evaluar las RAM, las diferentes po-
blaciones estudiadas, estilos diferen-
tes de prescripción de medicamentos 
y los criterios de inclusión y exclu-
sión utilizados. En medios hospitala-
rios, aproximadamente el 5% de los 
ingresos son debidos a reacciones ad-
versas. El 10-20% de los pacientes 
hospitalizados presentan una o más 
RAM, 7% graves y 0,32% mortales. 
Sin embargo el consumo del 90% de 
los medicamentos se produce en asis-
tencia primaria, se estima que el 2,5% 
de las consultas son por RAM y el 
40% de los pacientes presenta como 
mínimo un efecto adverso durante el 
consumo de medicamentos. Los gru-
pos de fármacos involucrados en la 
mayor causalidad en la producción 
de reacciones adversas corresponden 
a los agentes cardiovasculares, anti-
microbianos y AINEs (9).

En este momento, después de más 
de cuatro lustros de andadura, el nú-
mero notificaciones de sospechas de 
RAM que se comunica cada año ha 
crecido notablemente (figura 4). En 
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el año 2006 la tasa de notificación se 
situó en 230 casos por millón de ha-
bitantes (población 44,5 millones de 
habitantes, 2006). A marzo de 2007, 
la base de datos FEDRA que reúne 
todas las notificaciones recibidas y 
que comparten todos los centros au-
tonómicos del SEFV, contenía un total 
de 121.023 notificaciones (13).

Sólo en el año 2007 Sanidad reci-
bió 283 notificaciones de fármacos 
sospechosos de provocar reacciones 
adversas, frente a las 216 alertas del 
año 2006, es decir, un 31% más que el 

año anterior. Según los datos del año 
2007, de las 283 alertas recibidas, un 
64% tenían su origen dentro de los 
propios hospitales, mientras que el 
35% restante procedía del entorno ex-
trahospitalario. Los medicamentos 
sospechosos formaban parte de dife-
rentes grupos terapéuticos, como los 
antineoplásicos (26% de las alertas), 
los antiinfecciosos (25%), los destina-
dos al sistema nervioso (12%), al sis-
tema metabólico-digestivo (11%) y los 
medicamentos cardiovasculares 
(7%).

FIGURA 4.
Evolución anual de las notificaciones del SEFV. (interior de las barras número de centros 
de farmacovigilancia, 18 centros, ya que se incluye al propio centro coordinador AEMPS)
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Las interacciones entre fármacos 
son responsables de casi un 25% de las 
reacciones adversas a medicamentos, 
así como de cerca del 7% de los ingre-
sos hospitalarios y del 6% de las muer-
tes que se producen en los hospitales. 
En 2006, tres cuartas partes de las noti-
ficaciones fueron mediante tarjetas 
amarillas. Se supero la cifra de 2005 y 
de años anteriores. Si bien sucedió algo 
similar en relación con los casos proce-
dentes de estudios o seguimientos in-
tensivos, en 2006 con respecto a 2005. 
En el año 2005 se recogieron 445 (5%) 
notificaciones de casos publicados en 
revistas nacionales e internacionales 
describiendo RAM que han ocurrido 
en España. En 2006, los datos fueron 
similares: se recibieron 424 notificacio-
nes, que representaron solo el 4% del 
total de casos de RAM ocurridos en Es-
paña en ese periodo. Se contabilizaron 
los casos de sospechas de RAM atribui-
das a medicamentos durante la realiza-

ción de ensayos clínicos: 239 casos en 
2005 y 226 casos en 2006. Por último, se 
incluyen también las notificaciones de 
los casos que se reciben por vía doble 
(por tarjeta amarilla y por el laborato-
rio titular), alrededor de un 1% anual-
mente: 94 casos en 2005 y 92 en 2006. 
El resto de notificaciones proceden del 
programa de seguimiento de clozapi-
na, un antipsicótico sometido a un es-
pecial control por razones de seguridad 
(tabla 1) (13).

En la tabla 2 se refleja la distribu-
ción de los profesionales sanitarios que 
notificaron sospechas de RAM en los 
años 2005 y 2006.

En comparación con datos de 
años anteriores no se han observa-
do variaciones significativas en el 
número de notificaciones por parte 
de los médicos. En la tabla 3 se 
describe el origen asistencial de los 
notificadores de los años 2005 y 
2006.

TABLA 1. 
Tipos de notificaciones y su frecuencia durante 2005 y 2006

Tipo de notifición
Número (%)

Año 2005 Año 2006

Tarjeta amarilla (TA)
Estudios (post-autorización, urgencias, etc.)
Industria
Literatura
Ensayos clínicos (medicamentos en condiciones autorizadas)
Otros (programa seguimiento clozapina, etc.)
Vía doble (TA y por industria)

 6.413 (74,5%)
 543 (6,3%)
 860 (10%)
 445 (5,2%)
 239 (2,7%)
 13 (0,2%)
 94 (1,1%)

 7.707 (75%)
 704 (6,8%)
 1.067 (10%)
 424 (4%)
 226 (2,2%)
 56 (0,5%)
 92 (0,9%)

Total  8.607 (99%)  10.276 (99,4%)
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Desde 2002, se han incrementado las no-
tificaciones de RAM desde centros   hos-
pitalarios, pero se ha mantenido de ma-
nera similar en los últimos 4 años la 

proporción respecto a las remitidas desde 
atención primaria. En la tabla 4 se descri-
ben los casos según las categorías de gra-
vedad.

 
TABLA 2. 

Profesionales sanitarios notificadores durante 2005 y 2006

Farmacéutico
Enfermero
Otros profesionales sanitarios sin especificar

2.189 (25%)
   275  (3%)
   187  (2%)

 2.711  (26%)
   320   (3%)
   309   (3%)

Total 8.607 (99%) 10.276 (100%)

Profesional sanitario
Número (%)

Año 2005 Año 2006

Médico de familia
Médico otra especialidad

3.036 (35%)
2.920 (34%)

3.672 (36%)
3.264 (32%)

TABLA 3. 
Origen asistencial de los notificadores de 2005 y 2006

Nivel asistencial
Número (%)

Año 2005 Año 2006

Extrahospitalario
Hospitalario
Sin definir

4.837 (56,2%)
3.594 (41,8%)
   176  (2,0%)

 5.807 (56,5%)
 4.201 (40,9%)
    269  (2,6%)

Total 8.607 (100%) 10.276 (100%)

TABLA 4. 
Gravedad de las sospechas de reacción adversa notificadas durante 2005 y 2006

Gravedad de la reacción adversa
Número (%)

Año 2005 Año 2006

No graves
Graves

5.152  (60%)
3.455  (40%)

 6.425  (63%)
 3.851  (37%)

Total 8.607 (100%) 10.276 (100%)
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6.  Papel de la industria 
farmacéutica en la 
farmacovigilancia 

España está entre los primeros países 
del mundo en cuanto a notificación 
de reacciones adversas de medica-
mentos, gracias, en parte, al sistema 
de notificación espontánea que obliga 
por ley a todos los profesionales sani-
tarios a informar de cualquier sospe-
cha a las autoridades regionales (se-
gún diversos estudios, sólo se notifi-
can entre el 2 y el 5 por ciento de las 
reacciones adversas provocadas por 
medicamentos) (14).

La Industria  Farmacéutica (IF) 
esta muy concienciada, ética, legal y 
económicamente, sobre  la necesidad 
de estimular las notificaciones de las 
reacciones adversas de medicamen-
tos. Y no sólo por motu propio, sino 
porque los requerimientos a los que 
tiene que hacer frente son cada vez 
mayores. Por un lado, la Administra-
ción le obliga a realizar informes pe-
riódicos cada seis meses sobre la se-
guridad del producto. Por otro, la 
directiva comunitaria le obliga ade-
más a notificar las reacciones adver-
sas que halle durante la fase de desa-
rrollo de sus medicamentos. Nunca 
existe riesgo cero con un fármaco, au-
torizar un medicamento no es garan-
tía absoluta de seguridad, sólo cuan-
do está en el mercado y es manejado 
por una gran población se conoce su 
perfil de seguridad (14).

En la Ley General de Sanidad (15) y 
en la Ley del Medicamento (5) se ha  es-
tablecido la obligación para la IF de 
comunicar las sospechas de reaccio-

nes adversas asociadas al uso de los 
medicamentos. Para estudiar y desa-
rrollar las normas de participación de 
la industria farmacéutica en esta acti-
vidad se creó en junio de 1990 un gru-
po de trabajo integrado por expertos 
en farmacovigilancia de la IF y de las 
Administraciones Sanitarias (AS), el 
llamado Grupo IFAS. Sus trabajos cul-
minaron en la Circular n.o 39/91 de la 
Dirección General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios, de noviembre de 
1991 (16). Esta circular sirvió de refe-
rencia hasta 1995, ya que estableció el 
procedimiento y el modelo de formu-
lario para que los laboratorios farma-
céuticos notificaran las sospechas de 
reacción adversa que cualquier profe-
sional sanitario les comunicase. El 
destino de estas notificaciones era el 
Centro Coordinador del SEFV, ubicado 
entonces en el Centro Nacional de 
Farmacobiología del Instituto de Sa-
lud Carlos III.

En 1995, el Grupo IFAS elaboró 
una Guía para la Industria Farmacéutica 
en España que publicó Farmaindustria, 
como Circular n.o 31/95. Ese es el año 
en el que inicia las actividades la Agen-
cia Europea para la Evaluación de Me-
dicamentos basándose en las nuevas 
reglamentaciones que entraron en vi-
gor en la Unión Europea. Las mismas 
normas, reglamento y directiva, que 
establecían por primera vez los proce-
dimientos armonizados en farmacovi-
gilancia, treinta años después de la 
primera directiva europea. Es a partir 
de 1995, y sobre todo después del Real 
Decreto 2000/1995 de 7 de  diciembre 
de 1995, (17) que regula la evaluación, 
autorización, registro y condiciones de 
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dispensación de especialidades farma-
céuticas y otros medicamentos de uso 
humano fabricados industrialmente, 
cuando la participación de la IF en es-
ta actividad de farmacovigilancia ha 
cobrado mayor importancia.

Si bien el Real Decreto 711/2002 
(8)  de 19 de julio, por el que se regu-
la la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, desarrolla el 
capítulo sexto de la Ley del Medica-
mento, también incorpora a nuestro 
ordenamiento jurídico la Directiva 
2000/83/CEE (18) que establece la far-
macovigilancia de medicamentos de 
uso humano en la Unión Europea co-
ordinado por la EMEA. Casi simultá-
neamente a la entrada en vigor del 
citado Real Decreto 711/2002, se pudo 
disponer de la circular que desarrolla 
con más detalle algunos de los pre-
ceptos del Real Decreto, Circular n.o 
15/2002 (19).

Entre las novedades que intro-
duce la nueva normativa europea, y 
que hace propias el Real Decreto 
1344/2007, cabe destacar el requisito 
de la notificación electrónica de reaccio-
nes adversas entre los diferentes agen-
tes (industria farmacéutica, agencias 
nacionales y Agencia Europea de 
Medicamentos, etc.), a fin de hacer 
posible la creación y mantenimiento 
de una base de datos europea de sos-
pechas de reacciones adversas, que 
gestionará la Agencia Europea de 
Medicamentos, garantizando su ac-
cesibilidad a los estados miembros. 
Otra de las novedades de esta nor-
mativa es que se establece la obliga-
ción de las compañías farmacéuticas 
de incluir un pictograma de adverten-

cia (triángulo amarillo) durante los 
primeros cinco años de comercializa-
ción de un nuevo principio activo en 
los materiales promocionales dirigi-
dos a profesionales sanitarios. Esta 
iniciativa pretende alertar a los médi-
cos y otros profesionales en la vigi-
lancia de los nuevos medicamentos.

El titular de una autorización de 
comercialización (TAC) debe velar por 
la existencia de un sistema apropiado 
de farmacovigilancia que le permita 
asumir sus responsabilidades y obliga-
ciones con relación a las especialidades 
farmacéuticas que comercializa y ase-
gurar la adopción de las medidas opor-
tunas cuando sea necesario. Estas obli-
gaciones y responsabilidades están es-
tablecidas en diversos documentos le-
gales, tanto en el ámbito europeo como 
estatal. Con el objetivo de facilitar el 
desarrollo de estas obligaciones, se es-
tablecen las Buenas Prácticas de Farma-
covigilancia (BPFV) para la industria 
farmacéutica, como un conjunto de es-
tándares de calidad referentes a la or-
ganización y funcionamiento de los ti-
tulares de autorización de comerciali-
zación de medicamentos. La aplicación 
de estos principios por parte de los ti-
tulares de autorización de comerciali-
zación debe permitir garantizar la au-
tenticidad y la calidad de los datos de 
seguridad para la evaluación continua 
de los riesgos asociados a las especiali-
dades farmacéuticas que comercializa.

En nuestro país, la Ley del Medi-
camento, obliga a los laboratorios far-
macéuticos a declarar a las autorida-
des sanitarias todos los efectos ines-
perados o tóxicos de los que tengan 
conocimiento. Para poder cumplir con 
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esta obligación, la IF necesita detectar 
todas las racciones adversas (RA) de 
sus preparados tras la comercializa-
ción, utilizando para este fin la meto-
dología que le brinda la farmacoepi-
demiología. Esta ciencia estudia el 
impacto de los fármacos en las pobla-
ciones humanas tras su comercializa-
ción, recogiendo tanto los efectos be-
neficiosos de los fármacos (estudios 
de efectividad) como los efectos inde-
seables que aparezcan tras su utiliza-
ción (estudios de farmacovigilancia) 
en condiciones reales (20).

En la actualidad, los métodos que 
se emplean en la IF de forma habitual 
para detectar RA tras la comercialización 
de los fármacos, son básicamente dos:

1.   El sistema de notificación volun-
taria de RA, que se desarrolla a 
través de los delegados comercia-
les, quienes deben estar adecua-
damente entrenados y formados 
para recoger con la mayor vera-
cidad toda la información sobre 
posibles sospechas de RA que les 
sean comunicadas por los profe-
sionales sanitarios, transmitiéndo-
la posteriormente a los responsa-
bles de FV en la compañía. Por 
este motivo, es esencial que toda 
la red de ventas esté concienciada 
de la necesidad y utilidad para el 
laboratorio del desarrollo e ins-
tauración de programas internos 
de FV. 

2.  Revisión periódica de las revistas 
médicas nacionales, con el objeto 
de intentar descubrir y recopilar 
las publicaciones aparecidas en las 
cuales  se  notifique una  sospecha 

de RA en relación con los fárma-
cos administrados (figura 5) (20).

Teniendo en cuenta que en nuestro 
país la mayoría de las comunicaciones 
de sospechas de RA notificadas por los 
profesionales sanitarios son enviadas al 
SEFV mediante la notificación volunta-
ria de RA a través del programa de la 
tarjeta amarilla, es importante para la 
IF que exista un diálogo fluido y cons-
tante con el SEFV, con el objeto de inter-
cambiar información, y así poder incre-
mentar el conocimiento del perfil de 
seguridad de los fármacos tras su intro-
ducción en el mercado. Para conseguir 
este objetivo, representantes de la IF, de 
las autoridades sanitarias y del SEFV 
elaboraron unas directrices en 1991 
(posteriormente publicadas en una cir-
cular de la DGFPS) en las que se abor-
dó la integración y la participación de 
la IF en los programas de FV generados 
en el SEFV. Para cumplir este objetivo, 
la IF debería notificar todas las sospe-
chas de RA que lleguen a su conoci-
miento al Centro Coordinador del SEFV 
(ubicado en el Instituto de Salud Carlos 
III), durante los primeros 5 años de la 
comercialización de un fármaco, y no-
tificar sólo las sospechas de RA graves 
y/o inesperadas en los medicamentos 
que lleven más de 5 años en el mercado. 
(20) Hay un formulario estándar para 
notificar las sospechas de RA, debiendo 
notificar las graves y/o inesperadas en 
un plazo no superior a 15 días desde 
su recepción y, el resto, de forma tabu-
lada cada 6 meses.

Existe un sistema nacional de FV 
en todos los países miembros que ha 
sido el organismo encargado de regu-
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lar y coordinar todas las actividades 
realizadas en este campo. Desde ene-
ro de 1995 la Agencia Europea para la 
Evaluación de Medicamentos coordi-
na y regula todas las actividades de 
FV dentro de la Unión Europea. Este 
organismo fue creado en el año 1993, 
y se acordó que estuviera localizado 
en Londres. Para cumplir este cometi-
do, los laboratorios farmacéuticos res-
ponsables de la comercialización de 

un medicamento en la Comunidad 
deberán registrar y evaluar cualquier 
presunta RA grave y/o inesperada 
que les sea comunicada por los profe-
sionales sanitarios (tanto las sucedi-
das en países miembros como en ter-
ceros países), comunicándola a la pro-
pia Agencia y a todos los Estados 
miembros en un plazo no superior a 
15 días desde la recepción de la infor-
mación.

FIGURA 5.
Origen de las modificaciones
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Además, se estipula que los res-
ponsables de la comercialización de un 
medicamento deberán tener a su dis-
posición, de manera continua y perma-
nente, a una persona adecuadamente 
cualificada responsable en materia de 
FV, cuyas responsabilidades son: crea-
ción y mantenimiento de un sistema 
que asegure que toda la información 
que se reciba en el laboratorio en rela-
ción con una presunta RA sea recogida, 
evaluada y tratada de tal modo que 
pueda accederse a ella en un único lu-
gar para toda la Comunidad. Asegu-
rarse de que se contesta adecuadamen-
te a las solicitudes realizadas por las 
autoridades sanitarias sobre informa-
ción adicional necesaria para evaluar 
los beneficios y los riesgos de un medi-
camento. Preparación de informes so-
bre FV que serán enviados a la propia 
Agencia y a todos los Estados miem-
bros, cada 6 meses durante los prime-
ros 2 años siguientes a la autorización, 
y anualmente durante los 3 años si-
guientes. A partir de este momento se 
presentarán cada 5 años.

La IF, como entidad que sintetiza, 
investiga y comercializa los medica-
mentos, debe asumir su responsabili-
dad en este cometido, realizando una 
constante evaluación del cociente ries-
go/beneficio de sus medicamentos 
mientras permanezcan en el mercado, 
colaborando con las autoridades sani-
tarias, profesionales sanitarios y el sis-
tema nacional de salud en conseguir 
este objetivo tan importante para obte-
ner medicamentos cada vez más segu-
ros y eficaces. La IF ha de responder a 
sus obligaciones para con la Agencia 
Europea del Medicamento en materia 

de FV, adecuando los recursos huma-
nos y financieros para conseguir este 
objetivo (20).

El TAC, de conformidad con las 
buenas prácticas de farmacovigilancia 
de medicamentos de uso humano para 
la industria farmacéutica, publicadas 
por el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, deberá (4):

1.  Llevar un registro detallado de to-
das las sospechas de reacciones 
adversas que se produzcan en Es-
paña, en la Unión Europea o en un 
tercer país, se comunicarán por vía 
electrónica de conformidad con las 
directrices recogidas en el Volu-
men 9A de las normas sobre medi-
camentos en la Unión Europea (3).

2.  Registrar y comunicar las sospe-
chas de reacciones adversas graves 
ocurridas en España al órgano 
competente en materia de farma-
covigilancia de la Comunidad Au-
tónoma donde ejerza su actividad 
el profesional sanitario que ha in-
formado del caso. Dicha notifica-
ción debe realizarse de forma in-
mediata, y en cualquier caso 
dentro de los 15 días naturales si-
guientes a la recepción de la infor-
mación. Deben notificarse tanto 
las sospechas de reacciones adver-
sas graves asociadas a medica-
mentos autorizados, incluidas las 
de aquellos que se hayan utilizado 
en condiciones diferentes a las au-
torizadas, como las asociadas a 
medicamentos no comercializados 
en España pero que se haya auto-
rizado su importación según el ar-
tículo 24.4 de la Ley 29/2006, de 26 
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de julio. También notificará cual-
quier otra sospecha de reacción 
adversa grave que ocurra en Espa-
ña y de la que puede esperarse ra-
zonablemente que tenga conoci-
miento. Incluyendo la narración 
del caso, la cual deberá hacerse en 
la lengua oficial del Estado e in-
cluirá una traducción al idioma 
inglés.

3.  Garantizar que todas las sospechas 
de reacciones adversas graves y a 
la vez inesperadas de los medica-
mentos autorizados en España que 
se produzcan fuera del Espacio 
Económico Europeo, de las que 
tenga conocimiento a través de un 
profesional de los servicios sanita-
rios, sean comunicadas a la Agen-
cia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios inmediata-
mente y en cualquier caso dentro 
de los 15 días naturales siguientes 
a la recepción de la información. 
Cuando las notificaciones contem-
pladas en este apartado se realicen 
en el formato electrónico estándar 
europeo, se considerará notificada 
a España toda sospecha de reac-
ción adversa que sea enviada a la 
base de datos de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos, no siendo 
necesaria la notificación específica 
a España.

4.  Realizar un seguimiento de la bi-
bliografía científica mundial,  con 
el fin de  identificar  los casos pu-
blicados de reacciones adversas 
en los que existan sospechas razo-
nables de que el causante es un 
principio activo de un medica-
mento de cuya autorización de 

comercialización en España sea 
titular. Estos casos se comunica-
rán de conformidad con los crite-
rios especificados en  los párrafos 
2 y 3.

5.  Garantizar que las sospechas de 
reacciones adversas graves que 
ocurran durante el transcurso de 
un estudio postautorización, y de 
las que pueda esperarse que razo-
nablemente tengan conocimiento, 
sean comunicadas utilizando los 
criterios  especificados  en  los  pá-
rrafos 2 y 3 de acuerdo con los cri-
terios establecidos en las directri-
ces recogidas en el Volumen 9A de 
las normas sobre medicamentos 
en la Unión Europea (3).

6.  Cuando se trate de medicamentos 
de terapia avanzada, la comunica-
ción de sospecha de reacciones ad-
versas se realizará siguiendo los 
criterios  especificados  en  los  pá-
rrafos 2 y 3. No obstante, cuando 
la sospecha de reacción adversa 
implique la transmisión de una 
enfermedad o problema, ya sea 
por contaminación durante el pro-
ceso, o porque estuviera ya conte-
nido en el tejido o grupo celular, el 
titular procurará realizar  la notifi-
cación en un plazo no superior a 
las 48 horas, consignando en dicha 
comunicación el código único eu-
ropeo de la donación que establece 
el Real Decreto 1301/2006, de 10 de 
noviembre (21), por el que se esta-
blecen las normas de calidad y se-
guridad para la donación, la 
obtención, la evaluación, el proce-
samiento, la preservación, el alma-
cenamiento y la distribución de 
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células y tejidos humanos y se 
aprueban las normas de coordina-
ción y funcionamiento para su uso 
en humanos.

  7.  Garantizar, en el caso de medica-
mentos cuyo estado miembro de 
referencia sea España, que se ha-
yan autorizado por el procedi-
miento de reconocimiento mutuo, 
o descentralizado, o que hayan 
sido objeto de decisión comunita-
ria, que todas las sospechas de re-
acciones adversas graves que se 
produzcan fuera de España pero 
en el territorio de la Unión Euro-
pea se comuniquen en el formato 
y a los intervalos que indique la 
Agencia Española de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, para su 
análisis y seguimiento de estas re-
acciones adversas para toda la 
Unión Europea. Cuando las notifi-
caciones contempladas en este 
apartado se realicen en el formato 
electrónico estándar europeo, se 
considerará notificada a España 
toda reacción adversa que sea en-
viada a la base de datos de la 
Agencia Europea de Medicamen-
tos o a la autoridad competente 
del Estado miembro correspon-
diente si ocurre dentro de la Unión 
Europea, no siendo necesaria la 
notificación específica a España.

  8.  Presentar a la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios los registros de todas las 
sospechas de reacciones adversas 
en un informe periódico de seguri-
dad, de conformidad con las direc-
trices recogidas en el Volumen 9A 
de las Normas sobre Medicamen-

tos en la Unión Europea. Dicha 
presentación deberá efectuarse in-
mediatamente a solicitud de la 
Agencia Española de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, y, asi-
mismo, de forma periódica con 
arreglo a los plazos recogidos en 
este apartado, siempre que no se 
hayan establecido otros requisitos 
como condición para conceder la 
autorización de comercialización 
del medicamento. La periodicidad 
de presentación de los informes 
será semestral a partir de la auto-
rización y hasta su comercializa-
ción. Una vez comercializados se 
presentarán semestralmente du-
rante los dos primeros años tras la 
primera comercialización en cual-
quier país de la Unión Europea y 
anualmente durante los dos años 
siguientes. A partir de ese momen-
to, el informe periódico de seguri-
dad se presentará a intervalos de 
tres años. Esta periodicidad será 
de aplicación a todos los medica-
mentos con independencia de su 
fecha de autorización.

  9.  Realizar estudios postautorización 
para generar información adicio-
nal sobre las características del uso 
de  los medicamentos,  confirmar, 
cuantificar  o  caracterizar  riesgos 
potenciales, o bien para aportar in-
formación científica nueva sobre la 
relación beneficio-riesgo de los 
medicamentos autorizados en Es-
paña. 

10.  Realizar una evaluación continua 
de  la  relación beneficio-riesgo de 
los medicamentos que tenga auto-
rizados en España y comunicar 
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inmediatamente a la Agencia Es-
pañola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios toda aquella 
nueva información que pueda in-
fluir en  la evaluación global de  la 
relación beneficio-riesgo o bien 
pueda requerir la modificación de 
la  ficha  técnica,  prospecto  o  am-
bos. Asimismo, deberá comunicar 
de forma inmediata a la Agencia 
Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios cualquier restric-
ción, suspensión o prohibición im-
puestas por las autoridades 
competentes de cualquier país.

11.  Suministrar un informe de la re-
lación beneficio-riesgo cuando  la 
Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios lo 
solicite.

12.  Llevar a cabo los planes de farma-
covigilancia y de gestión de ries-
gos que para cada medicamento se 
establezcan, incluyendo los estu-
dios que las autoridades compe-
tentes juzguen necesarios para 
evaluar la seguridad del medica-
mento, o para evaluar la efectivi-
dad de las medidas de minimiza-
ción de riesgos.

13.  No comunicar al público datos 
sobre cuestiones de farmacovigi-
lancia relativos a su medicamen-
to autorizado sin que previamen-
te se haya comunicado, con al 
menos 24 horas de antelación, a 
la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios. El 
titular de la autorización de co-
mercialización se cerciorará de que 
la información se presente de ma-
nera objetiva y no sea engañosa, 

y sin omitir información de segu-
ridad relevante. La falta de comu-
nicación a la Agencia o difundir 
la información sin respetar los 
términos previstos en este apar-
tado será considerado como in-
cumplimiento del deber de farma-
covigilancia previsto en el 
artículo 101.2.b.14) de la Ley 29/2006, 
de 26 de julio. 

14.  Llevar a cabo en España las medi-
das reguladoras adoptadas por ra-
zones de seguridad para los medi-
camentos del que es titular, así 
como todas aquellas medidas y es-
tudios incluidos en el plan de ges-
tión de riesgos y que se prevean 
realizar en España.

15.  Establecer los procedimientos 
adecuados para que los visitado-
res médicos cumplan con el deber 
de notificarles  todas  las  informa-
ciones relativas a la utilización de 
los medicamentos de cuya pro-
moción se ocupen, indicando es-
pecialmente las reacciones adver-
sas que las personas visitadas les 
comuniquen.

Para los medicamentos que con-
tengan principios activos no autoriza-
dos previamente en España, el titular 
estará obligado a incluir en todos los 
catálogos, materiales promocionales y 
cualquier otro tipo de material para di-
fusión a los profesionales sanitarios, el 
pictograma recogido en el anexo, du-
rante los primeros cinco años desde su 
autorización. Para medicamentos con 
principios activos ya autorizados, el 
pictograma aparecerá hasta que se 
cumplan los primeros cinco años desde 
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la autorización del primer medicamen-
to que los contenga.

El TAC deberá disponer en Espa-
ña, de manera permanente y continua, 
de una persona adecuadamente cualifi-
cada como responsable en materia de 
farmacovigilancia. El TAC comunicará 
a la Agencia Española del Medicamen-
to y Productos Sanitarios, así como a 
los órganos competentes en materia de 
farmacovigilancia de la Comunidad 
Autónoma donde tenga su sede, el 
nombre de este responsable. La Agen-
cia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios mantendrá un regis-
tro de estos responsables.

La persona responsable de farma-
covigilancia tendrá las siguientes fun-
ciones:

–  Crear y mantener un sistema 
para recopilar, tratar y evaluar la 
información sobre todas las sos-
pechas de reacciones adversas 
notificadas al personal de la em-
presa y a los visitadores médicos, 
con el fin de que sea accesible al 
menos en un único lugar de la 
Unión Europea.

–  Preparar y presentar a la Agencia 
Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios los informes pe-
riódicos de seguridad 

–  Asegurar que se dé una respuesta 
rápida y completa a cualquier soli-
citud de información adicional de 
la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios 
necesaria para poder evaluar los 
beneficios y riesgos de un medica-
mento, incluida la información re-
lativa al volumen de ventas o de 

prescripciones del medicamento 
de que se trate.

–  Facilitar a la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanita-
rios cualquier otra información de 
interés para la evaluación de los 
beneficios y riesgos asociados a un 
medicamento, incluida la informa-
ción sobre estudios postautoriza-
ción de seguridad.

–  Asegurar los mecanismos necesa-
rios para llevar a cabo en España 
las medidas reguladoras adopta-
das por razones de seguridad para 
los medicamentos de cuya farma-
covigilancia es responsable, así 
como todas aquellas medidas y es-
tudios incluidos en el plan de ges-
tión de riesgos y que se prevean 
realizar en España. 

–  Actuar como punto de contacto 
para las inspecciones de farmaco-
vigilancia realizadas en España.

El titular de la autorización de co-
mercialización está obligado a difundir 
entre los profesionales sanitarios la fi-
cha técnica actualizada del medica-
mento, junto con las informaciones que 
establece el artículo 15.2 de la Ley 
29/2006, de 26 de julio. Además, deberá 
poner a disposición de las Administra-
ciones sanitarias la ficha técnica autori-
zada por la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.

Cuando a criterio del titular de la 
autorización de comercialización o de 
la Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios se considere ne-
cesario informar a los profesionales sa-
nitarios sobre nuevos datos relativos a 
la seguridad del medicamento o la pre-
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vención de riesgos, y se decida remitir 
carta individual a cada profesional sa-
nitario concernido, se deberá acordar 
previamente con la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanita-
rios el texto, en su caso el material com-
plementario, así como el calendario de 
envío y el tipo de profesional sanitario 
al que se dirige. En todos los casos se 
deberá incorporar en el sobre un distin-
tivo indicando la naturaleza de la infor-
mación que contiene.

7.  Marco legislativo en 
farmacovigilancia

La Ley General de Sanidad (15) establece 
la obligatoriedad para los importado-
res, fabricantes y profesionales sanita-
rios de comunicar los efectos adversos 
causados por medicamentos y otros 
productos sanitarios, cuando de ellos 
pueda derivarse un peligro para la vi-
da o salud de los pacientes. 

La Ley del Medicamento (5)  estable-
ce los siguientes principios con relación 
a la farmacovigilancia:

1.  Se evaluará la información recibi-
da directamente o a través de otros 
programas y la integrará en lo 
programas internacionales de far-
macovigilancia.

2.  Las autoridades sanitarias podrán 
suspender aquellos programas de 
farmacovigilancia en los que se 
aprecien defectos graves de reco-
lección de datos y tratamiento de 
la información obtenida.

3.  Los datos obtenidos de los progra-
mas de farmacovigilancia no ten-

drán carácter global y definitorio, 
en tanto no sean evaluados con-
juntamente con los que disponga 
por el Comité Asesor de Seguri-
dad de Medicamentos.

Las actividades de farmacovigi-
lancia se coordinan a través de la 
Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios, organismo 
público con carácter autónomo, ads-
crito al Ministerio de Sanidad y 
Consumo, que dispone de una Sub-
dirección General de Seguridad de 
Medicamentos, con una serie de 
funciones relacionadas con la farma-
covigilancia:

–   Planificar, evaluar y desarrollar el 
Sistema Español de Farmacovigi-
lancia.

–  Actuar como centro nacional de 
referencia en materia de farmaco-
vigilancia de medicamentos de 
uso humano.

–  Recibir, valorar y procesar y emitir 
información sobre las sospechas 
de reacciones adversas proceden-
tes de la industria farmacéutica 
correspondientes a los medica-
mentos de uso humano.

–  Realizar actuaciones internaciona-
les en materia de inspección y con-
trol de medicamentos con otras 
administraciones sanitarias y con 
organismos internacionales.

–   Identificar, evaluar y prevenir  los 
riesgos asociados a la utilización 
de medicamentos de uso humano 
ya comercializados.

–  Realizar estudios farmacoepide-
miológicos destinados a evaluar la 
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seguridad de los medicamentos de 
uso humano.

En España el procedimiento de 
autorización de un medicamento se re-
gula mediante el Real Decreto 767/1993, 
de 21 de mayo (22), modificado me-
diante el Real Decreto 2000/1995 de 7 de 
diciembre (17). Se establecen una serie 
de obligaciones para la administración 
sanitaria estatal y para las comunida-
des autónomas, así como para el titular 
de la autorización.

Actividades de la administración 
sanitaria estatal:

–  Promulgar directrices complemen-
tarias sobre funciones de farma- 
covigilancia, en especial en lo refe-
rente a la recogida, evaluación y  
transmisión de reacciones adversas.

–  Comunicar a la Agencia Europea 
para la Evaluación de Medicamen-
tos, a la Comunidad Autónoma 
correspondiente y al titular de la 
autorización,  las notificaciones de 
sospechas de reacciones adversas 
graves, que se comunique, dentro 
de los quince días siguientes a la 
recepción.

–  Presentar un informe con los datos 
sobre farmacovigilancia y todas 
aquellas informaciones pertinentes 
para el adecuado uso del medica-
mento, cada vez que se revalide la 
autorización de comercialización, 
que es cada cinco años.

Las comunidades autónomas tie-
nen el papel de llevar a cabo la ejecu-
ción de la legislación estatal en materia 
de farmacovigilancia, como interme-

diarios entre la administración estatal 
y el titular de la autorización y los pro-
fesionales sanitarios. El procedimiento 
de seguimiento de las reacciones ad-
versas se realiza mediante la tarjeta 
amarilla para la notificación de los 
efectos adversos de los medicamentos 
que puedan realizar los profesionales 
sanitarios colegiados. Esta información 
es evaluada por los centros de farma-
covigilancia de cada comunidad y en-
viada a la base de datos del Sistema 
Español de Farmacovigilancia. Se man-
tiene la confidencialidad, tanto de los 
pacientes como de los profesionales sa-
nitarios notificadores. Las comunida-
des autónomas firman convenios de 
colaboración con la Agencia Española 
del Medicamento.

La vigilancia de los productos sani-
tarios se regula en el Real Decreto 
414/1996 de 1 de marzo (23), que regula 
los productos sanitarios. La comunica-
ción de las disfunciones o alteraciones 
de las características o de las prestacio-
nes del producto o cualquier inadecua-
ción del etiquetado o prospecto que ha-
yan podido dar lugar al deterioro o 
muerte de un paciente o del usuario de-
berá realizarse a la Dirección General de 
Farmacia y Productos Sanitarios, que re-
gistrará y evaluará estos datos. Están 
obligados a realizar la comunicación 
tanto los profesionales sanitarios, como 
las autoridades inspectoras, los fabrican-
tes o los responsables de los productos.

7.1.  Disposiciones europeas

–  Reglamento (CE) núm. 726/2004 del 
Parlamento Europeo y del Consejo 
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de 31 de marzo de 2004, DOCE del 
30 de abril, por el que se estable-
cen procedimientos comunitarios 
para la autorización y el control de 
los medicamentos de uso humano 
y veterinario y por el que se crea 
la Agencia Europea de Medica-
mentos (24).

–  Directiva 2001/83/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 6 de 
noviembre, DOCE del 28, por la 
que se establece un código comu-
nitario sobre medicamentos para 
uso humano (25).

–  Directiva 2004/27/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 
31 de marzo de 2004, DOCE del 
30 de abril, que modifica  la Di-
rectiva 2001/83/CE por la que se 
establece un código comunitario 
sobre medicamentos de uso hu-
mano (26).

7.2.  Disposiciones españolas

–  Ley General de Sanidad:art 99 (15).
–  Ley 29/2006, de 26 de julio de ga-

rantías y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanita-
rios (27). 

–  Real Decreto 1344/2007, de 11 octu-
bre que regula la farmacovigilancia 
de medicamentos de uso humano 
(1). Desarrolla el capítulo VI del tí-
tulo II de la Ley 29/2006, de 29 de 
julio, de garantías y uso racional 
de los medicamentos y productos 
sanitarios, que establece las garan-
tías de seguimiento de la relación 
beneficio-riesgo en los medicamen-
tos y regula, por tanto, el Sistema 

Español de Farmacovigilancia y la 
Farmacovigilancia de los medica-
mentos de uso humano.

  En este Real Decreto se determi-
nan los agentes que participan en 
dicho sistema, así como las obliga-
ciones de cada uno de ellos, para 
hacer posible la adopción de las 
medidas oportunas y asegurar que 
los medicamentos disponibles en 
el mercado presentan una relación 
beneficio-riesgo  favorable para  la 
población en las condiciones de 
uso autorizadas.

–  Real Decreto 414/1996, de 1 de mar-
zo, BOE, de 24 de abril, de regu-
lación de los productos sanita- 
rios (23).

7.3.  Circulares

–  Circular n.o 18/90, de 21 de no-
viembre, de la Dirección General 
de Farmacia y Productos Sanita-
rios (28).

–  Circular n.o 4/2000 de la Agencia 
Española del Medicamento (29).

–  Circular n.o 15/2002, de la Agencia 
Española del Medicamento, sobre 
procedimientos de comunicación 
en materia de farmacovigilancia 
de medicamentos de uso humano 
entre la Industria Farmacéutica y 
el Sistema Español de Farmacovi-
gilancia de medicamentos de uso 
humano (19).

El Real Decreto 1344/2007 por el que 
se regula la farmacovigilancia de medi-
camentos de uso humano, que desarro-
lla la Ley de 29/2006, de Garantías y 
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Uso Racional de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios. Con esto se ac-
tualiza la regulación en la materia y se 
incorpora el Derecho Comunitario en 
este ámbito.

Entre las aportaciones más desta-
cables del nuevo reglamento está la tra-
mitación electrónica de sospechas de reac-
ciones adversas. Hasta el momento, el 
intercambio de información entre la in-
dustria farmacéutica y las autoridades 
sanitarias e incluso entre las propias 
autoridades competentes (Agencia Es-
pañola de Medicamentos y Productos 
Sanitarios y Agencia Europea de Medi-
camentos) se realizaba en papel, vía 
fax o por correo ordinario. La directiva 
comunitaria que se traspone en el real 
decreto aprobado establece como obli-
gatoria la notificación electrónica de 
casos de sospechas de reacciones ad-
versas entre los diferentes agentes. El 
objetivo es hacer posible la creación y 
mantenimiento de una base de datos eu-
ropea de las citadas sospechas, gestio-
nada por la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMEA) y accesible para to-
dos los estados miembros, de forma 
que se pueda compartir la información, 
y se facilite así la identificación de ries-
gos con mayor rapidez.

La base de datos del Sistema Espa-
ñol de Farmacovigilancia ha realizado 
en los últimos años la adaptación nece-
saria para este intercambio de informa-
ción con la base de datos europea. Este 
sistema es gestionado por la Agencia 
Española de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) y en él partici-
pan y acceden en tiempo real los órga-
nos competentes de las Comunidades 
Autónomas. También introduce el con-

cepto de gestión de riesgos o planifica-
ción de las actividades de farmacovigi-
lancia para anticiparse a los problemas 
de seguridad de los medicamentos y la 
introducción de medidas que minimi-
cen los riesgos conocidos de los medi-
camentos y la comunicación efectiva 
de los mismos. Esto supone un nuevo 
enfoque de la farmacovigilancia, más 
activo, en el que cobra especial impor-
tancia la farmacoepidemiología y, en 
particular, los estudios postautorización. 
Las notificaciones de casos de sospe-
chas de reacciones adversas a medica-
mentos por parte de los profesionales 
sanitarios, que constituye la base de 
cualquier sistema de farmacovigilan-
cia, debe ser complementada con estu-
dios epidemiológicos que confirmen 
las sospechas y permitan su cuantifica-
ción.

El Real Decreto recoge la mejora 
de algunos procedimientos, la aproba-
ción provisional, en 24 horas, de las 
restricciones urgentes a las condiciones 
de uso de un medicamentos por razo-
nes de seguridad; la notificación de re-
acciones adversas a medicamentos de 
terapia avanzada o utilizados en uso 
compasivo; el establecimiento de las 
prioridades para notificación por parte 
de los profesionales sanitarios, y la ma-
yor frecuencia en la presentación de los 
informes periódicos de seguridad por 
parte de las compañías farmacéuticas. 
También se clarifica el procedimiento 
que se seguirá en España en los casos 
en los que pueda derivarse una sus-
pensión o revocación de la autorización 
de un medicamento.

Otra de las novedades importan-
tes de esta norma es que se establece 
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la obligación de las compañías farma-
céuticas de incluir un pictograma de 
advertencia (triángulo amarillo) du-
rante los primeros cinco años de co-
mercialización de un nuevo principio 
activo (no aplicable, por tanto, a los 
genéricos) en los materiales promocio-
nales dirigidos a profesionales sanita-
rios. Esta iniciativa pretende alertar a 
los médicos y otros profesionales en la 
vigilancia de los nuevos medicamen-
tos, cuyo perfil de seguridad no es del 
todo conocido.

Además, el artículo 19 del Real 
Decreto, relativo a estudios postautori-
zación, persigue agilizar la tramitación 
de los mismos con medicamentos de 
interés para la salud pública y mejorar 
la eficiencia en su evaluación. Actual-
mente se considera el potenciar y faci-
litar su desarrollo para generar un co-
nocimiento que permita evaluar de un 
modo más efectivo la relación benefi-
cio-riesgo de los medicamentos. 

También establece la creación de 
un Comité de Coordinación entre la 
Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios y las Comunida-
des Autónomas, en el que se debatirán 
y adoptarán los procedimientos comu-
nes que cada comunidad ejecutará en 
su ámbito competencial.

8.  Futuro de la 
farmacovigilancia

España está entre los primeros países 
del mundo en cuanto a notificación de 
reacciones adversas de medicamentos, 
gracias, en parte, al sistema de notifica-
ción espontánea que obliga por ley a 

todos los profesionales sanitarios a in-
formar de cualquier sospecha a las au-
toridades regionales. Pero dicho proce-
dimiento, que ha permitido dar un 
salto cualitativo y cuantitativo en el 
grado de seguimiento de los medica-
mentos (en la última década se han re-
tirado más productos que en los 30 
años anteriores), permite identificar los 
riesgos, pero no cuantificarlos y, por 
tanto, impide conocer su verdadero 
impacto en la salud pública. La idonei-
dad del sistema de notificación espon-
tánea requiere no sólo que los médicos 
sean capaces de reconocer la posible 
relación entre el medicamento y la re-
acción adversa, sino que luego decidan 
notificarla. Esto, incluso con las reac-
ciones adversas graves o muy graves, 
ocurre en menos del 10% o incluso del 
1% de los casos.

La farmacovigilancia nunca logrará 
prevenir las reaccione s adversas a los 
medicamentos, solo detectarlas y por 
lo tanto educar a los médicos para que 
sean mejores prescriptores, a los farma-
céuticos para que sean verdaderos ase-
sores fármaco terapéuticos, todo ello 
redundará en beneficio sobre todo para 
la salud pública.

La infranotificación es uno de los 
puntos débiles más importantes de los 
actuales sistemas europeos de farmaco-
vigilancia. Además del bajo conocimien-
to y la baja notificación, hay conflictos 
de intereses dentro de las agencias regu-
ladoras, fallos en la realización de estu-
dios por parte de la industria farmacéu-
tica, falta de entrenamiento de los profe-
sionales sanitarios y escasa participación 
de los pacientes. Mejorar la formación 
de los médicos; establecer incentivos 
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para fomentar las notificaciones y evitar 
que sea una carga para el profesional 
(según diversos estudios, sólo se notifi-
can entre el 2 y el 5% de las reacciones 
adversas provocadas por medicamen-
tos); establecer un registro de incidencias 
de reacciones adversas; estudiar la par-
ticipación de los pacientes en el siste-
ma de farmacovigilancia (sufren las 
reacciones adversas pero no pueden 
notificarlas), podrían ser algunas de las 
propuestas para mejorar el proceso de 
farmacovigilancia.

Cada vez más, debido por una 
parte a la gran dificultad de aparición 
de productos blockbusters y por otra, a 
las políticas regulatorias y de control 
del gasto en medicamentos, se presta 
atención al perfil de seguridad/tolera-
bilidad de los nuevos fármacos. Con 
este fin la AEM establece medidas para 
las compañías farmacéuticas en lo refe-
rente a la gestión de riesgos, con el pro-
pósito de identificar, caracterizar y pre-
venir o minimizar los riesgos de los 
medicamentos. 

9.  Conclusiones

La presencia de un fármaco en el mer-
cado, va precedida de ensayos clíni-
cos que dan información sobre su se-
guridad y eficacia de forma limitada, 
ya que no pueden ensayarse en un 
número de pacientes tan grande, ni 
en las condiciones reales que se darán 
con su consumo generalizado. Pue-
den presentarse reacciones adversas 
de poca frecuencia pero eventualmen-
te graves, interacciones desconocidas 
en el uso concomitante con otros fár-

macos o alimentos, empleo en pobla-
ciones genéticamente más vulnera-
bles, teratogenia, etc. Si un medica-
mento como la Talidomida había su-
perado todos los controles posibles 
hasta su comercialización, y había 
producido teratogénesis, era evidente 
la necesidad de una herramienta de 
control en el momento en que el me-
dicamento comenzaba a ser comercia-
lizado. Surge así la fase IV o de Far-
macovigilancia, como respuesta a una 
tragedia. Se reconocía así la limitación 
para predecir los riesgos que conlle-
van los medicamentos, pero al mismo 
tiempo se hacía una apuesta decidida 
por afrontarlos. 

Para mantener el control sobre las 
RAM de los fármacos una vez comer-
cializados, se desarrollan los distintos 
métodos de FV, actividad de salud 
pública destinada a la identificación, 
la cuantificación, la evaluación y la 
prevención de los posibles riesgos de-
rivados del uso de los medicamentos 
una vez autorizados y comercializa-
dos. Por lo tanto la FV es una activi-
dad de responsabilidad compartida 
entre todos los agentes que utilizan el 
medicamento: el titular de la autoriza-
ción de comercialización, la autoridad 
sanitaria reguladora, los profesionales 
sanitarios y los pacientes. Todos los 
agentes implicados en la utilización 
de medicamentos (laboratorios farma-
céuticos, autoridades sanitarias, médi-
cos, farmacéuticos, personal de enfer-
mería y pacientes o sus cuidadores) 
tienen la responsabilidad de compar-
tir la máxima información para poder 
utilizarlos de manera óptima y poder 
identificar lo más pronto posible las 
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reacciones adversas graves o descono-
cidas en el momento de su autoriza-
ción, lo cual permitirá poder prevenir-
las o reducir su frecuencia y su grave-
dad. 

Los estudios de FV son necesa-
rios para evaluar y actualizar de for-
ma periódica el perfil de seguridad 
de los medicamentos tras su comer-
cialización. La práctica médica diaria 
es diferente del mundo que rodea al 
desarrollo del ensayo clínico (EC), por 
lo que es posible que una vez en el 
mercado, cuando se empieza a utili-
zar el nuevo fármaco en condiciones 
habituales, aparezcan nuevas RA no 
detectadas anteriormente que necesi-
tan ser estudiadas y evaluadas. La IF, 
como entidad que sintetiza, investiga 
y comercializa los medicamentos, de-
be asumir su responsabilidad en este 
cometido, realizando una constante 
evaluación del cociente riesgo/bene-
ficio de sus medicamentos mientras 
permanezcan en el mercado, colabo-
rando con las autoridades sanitarias, 
profesionales sanitarios y el sistema 
nacional de salud en conseguir este 
objetivo tan importante para obtener 
medicamentos cada vez más seguros 
y eficaces.

El método más conocido y prácti-
co es el de la notificación espontánea 
(tarjeta amarilla), los profesionales sa-
nitarios detectan la RAM y lo notifi-
can al centro de farmacovigilancia de 
su comunidad autónoma, que lo cen-
traliza a nivel nacional y cada país lo 
remite al centro internacional de la 
OMS en Suecia. De este modo, al re-
unir la información, se puede amplifi-
car la señal de una RAM previamente 

no conocida, o perfilar de una manera 
más exacta el riesgo de aparición de la 
RAM, aunque ya se conociera su exis-
tencia. Su mayor ventaja es su senci-
llez y permanencia, pero depende de 
la motivación de los notificadores y 
otros problemas, por lo que el número 
de RAM notificadas, siempre es muy 
inferior al real. 

La farmacovigilancia nunca logra-
rá prevenir las reacciones adversas a 
los medicamentos, solo detectarlas y 
por lo tanto educar a los médicos para 
que sean mejores prescriptores, a los 
farmacéuticos para que sean verdade-
ros asesores fármaco-terapéuticos. Ello 
redundará en beneficio sobre todo para 
la salud pública.
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11.  Anexos

ANEXO 11.1. Centros 
de Farmacovigilancia

Centro de Farmacovigilancia 
de Andalucía
Hospitales Universitarios Virgen del Rocío.
Edificio de Laboratorios 1ª planta.
Avda. Manuel Siurot, s/n.  41013 Sevilla.
Tfno.: 95.501.31.75. Fax: 95.501.31.76.
E-mail: cafv.hvr.sspa@juntadeandalu-
cia.es
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Centro de Farmacovigilancia 
de Aragón
Dirección General de Salud Pública.
C/ Ramón y Cajal, 68.  50004 Zaragoza.
Tfno.: 976.71.45.57 Fax:.976.71.56.55
E-mail: fvigilan@aragon.es
http://www.wzar.unizar.es/cfva 

Centro de Farmacovigilancia del 
Principado de Asturias
Facultad de Medicina. Departamento 
de Farmacología.
C/ Julian Clavería, 6.  33006 Oviedo.
Tfno.: 98.510.50.00 Fax:.98.510.62.72
E-mail:  favastur@uniovi.es

Centro de Farmacovigilancia 
de Islas Baleares
Consellería de Salut i Consum.
Dirección General de Farmacia.
C/ Cecilio Metelo, 18, 2ª. 07003 Palma 
de Mallorca.
Tfno.: 971.17.69.68 Fax:. 971.78.44.51
E-mail: fvigilan@dgfarmacia.caib.es 

Centro de Farmacovigilancia 
de Canarias
Servicio de Farmacología Clínica.
Hospital Universitario de Canarias.
Universidad de la Laguna. 38071 La 
Laguna (Santa Cruz de Tenerife).
Tfno.: 922.31.93.41 Fax: 922.65.59.95
E-mail: centrofv@ull.es
Web: http://www.fitec.ull.es 

Centro de Farmacovigilancia 
de Cantabria
Edificio Escuela de Enfermería, 
5ª planta.
Avda de Valdecilla s/n. 39008 Santander.
Tfno.: 942.20.16.33 Fax:.942.32.35.86
E-mail: farmacovigilancia@fmdv.org 

Centro de Farmacovigilancia 
de Castilla-La Mancha
Servicio de Epidemiología. Consejería 
de Sanidad.
Avda Francia, 4. 45071 Toledo.
Tfno.: 925.26.71.76  Fax:.925.26.71.58
E-mail: ve@jccm.es

Centro de Farmacovigilancia de Cas-
tilla y León
Instituto de Farmacoepidemiología. 
Facultad de Medicina.
Avda Ramón y Cajal, 7. 47005 Valladolid.
Tfno.: 983.26.30.21 Fax:.983.42.30.22
E-mail: farmacovigilancia@ife.med.
uva.es 
Web: http://www.ife.med.uva.es

Centro de Farmacovigilancia de 
Cataluña
Fundación Instituto Catalán de Farmaco-
logía. Ciudad Sanitaria Valle de Hebrón.
Paseo Valle de Hebrón, 119-129.
08035 Barcelona
Tfno.: 93.428.30.29 Fax:.93.489.41.09
E-mail: xp@icf.uab.es
Web: http://www.icf.uab.es 

Centro de Farmacovigilancia de 
Extremadura
Servicio de Epidemiología.
Dirección General de Consumo y Sa-
lud Comunitaria.
C/ Dión Casio s/n.   06800 Mérida.
Tfno.: 924.00.43.62  Fax:.924.00.49.46
E-mail: julianmauro.ramos@sc.juntaex.es 

Centro de Farmacovigilancia de 
Galicia
Subdirección Xeral de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.
Servicio Gallego de Salud.
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Edificio Administrativo-San Lázaro
15703 Santiago de Compostela (A Co-
ruña).
Tfno.: 981.54.36.77 Fax:. 981.55.87.59
E-mail: farmacovixilancia@sergas.es

Centro de Farmacovigilancia de 
Murcia
Servicio de Ordenación y Atención 
Farmacéutica.
Dirección General de Planificación, Fi-
nanciación Sanitaria y Política Farma-
céutica. Consejería de Sanidad.
C/ Villaleal, 1. 30001 Murcia.
Tfno.: 968.36.66.44 Fax:.968.36.59.40
E-mail: mariaj.penalver@carm.es

Centro de Farmacovigilancia de la 
Comunidad Valenciana
Servicio de Ordenación y Control del 
Medicamento.
Dirección Gral. de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios. Consejería de Sanidad.
Micer Mascó, 31. 46010 Valencia.
Tfno.: 963.86.82.05 Fax:. 963.86.80.13
E-mail: mnavarro@san.gva.es
Web: http://www.gva.es 

Centro de Farmacovigilancia de 
la Comunidad Foral de Navarra
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1. Introducción

Al lgunos autores consideran 
que la salud es responsabilidad 
ética de todos: de los sectores 

público y privado, de los gobiernos de 
los países ricos y pobres, de las organi-
zaciones no gubernamentales, las agen-
cias multilaterales y las sociedades ci-
viles y, obviamente, de los individuos. 
Por ello, la responsabilidad individual 
y la responsabilidad social están entre-
lazadas y se relacionan con juicios mo-
rales y estrategias de políticas que de-
ben tener como meta reducir las in-
equidades en la salud (1).

En la Ley 16/2003, de 28 de mayo, 
de Cohesión y Calidad del Sistema 
Nacional de Salud, se recoge que en la 
elaboración del Catálogo de prestacio-
nes del Sistema Nacional de Salud se 
tendrán en cuenta la eficacia, eficiencia, 
efectividad, seguridad y utilidad tera-
péuticas, así como las ventajas y alterna-
tivas asistenciales, el cuidado de grupos 
menos protegidos o de riesgo, las necesi-
dades sociales, y su impacto económico 
y organizativo. Su objetivo es garantizar 
las condiciones básicas y comunes para 
una atención integral, continuada y en 
el nivel adecuado de atención. Se con-
sideran como prestaciones de atención 
sanitaria del Sistema Nacional de Salud 
los servicios preventivos, diagnósticos, 
terapéuticos, de rehabilitación y de pro-
moción y mantenimiento de la salud.

Sabemos que los resultados en sa-
lud son difíciles de medir y que se dan a 
muy largo plazo, teniendo además los 
servicios sanitarios una parte de respon-
sabilidad en este cambio, muy pequeña, 
ya que la salud es, un constante equili-

brio entre la biología humana, el medio 
ambiente, el sistema de asistencia sanita-
ria y el estilo de vida (2). En materia de 
salud, intervienen entre otros, la legisla-
ción sobre el Sistema Nacional de Salud, 
los propios pacientes y los profesionales 
siendo éstos últimos los agentes del sec-
tor sanitario, que hemos dicho que tiene 
un impacto limitado. 

Realmente, el acceso a los servicios 
sanitarios viene a ser el pivote del que 
depende en gran medida el cumpli-
miento de los derechos reconocidos en 
la legislación sobre este tema.

El artículo 43 de la Constitución 
Española de 1978 reconoce el derecho a 
la protección de la salud (3) y éste será 
desarrollado en varias disposiciones a 
lo largo de tres décadas. Las prestacio-
nes de servicios del Sistema Nacional 
de Salud han sido desarrolladas en tres 
documentos legislativos, con un espa-
cio de diez años entre uno de otro: la 
Ley General de Sanidad (LGS) 14/1986 
(4), de 25 de abril, el Real Decreto 
63/1995, de 20 de enero que recoge la 
Ordenación de prestaciones sanitarias 
del Sistema Nacional de Salud (5), y el 
Real Decreto 1030/2006, de 15 de sep-
tiembre, por el que se establece la car-
tera de servicios comunes del Sistema 
Nacional de Salud y el procedimiento 
para su actualización (6). Es obligatorio 
mencionar también la Ley 16/2003, de 
28 de mayo, de cohesión y calidad del 
Sistema Nacional de Salud promulga-
da como medio de asegurar a los ciu-
dadanos el derecho a la protección de 
la salud, con el objetivo común de ga-
rantizar la equidad, la calidad y la par-
ticipación social en el Sistema Nacional 
de Salud (7).
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En la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad, se señala, en el ar-
tículo 3.2, que el acceso a las prestacio-
nes sanitarias se realizará en condicio-
nes de igualdad efectiva, y el artículo 
45 indica que el Sistema Nacional de 
Salud integra todas las funciones y 
prestaciones sanitarias que son respon-
sabilidad de los poderes públicos para 
el debido cumplimiento del derecho a 
la protección de la salud.

Mediante el Real Decreto 63/1995, 
de 20 de enero, sobre ordenación de 
prestaciones sanitarias del Sistema Na-
cional de Salud, se concretó el derecho 
de los usuarios del sistema sanitario al 
acceso a los servicios sanitarios al regu-
lar las prestaciones facilitadas por el 
sistema sanitario público. 

Ya en el año 2003, la Ley 16/2003, 
de 28 de mayo, de cohesión y calidad 
del Sistema Nacional de Salud, en su 
artículo 7.1 establece que el catálogo de 
prestaciones del Sistema Nacional de 
Salud tiene por objeto garantizar las 
condiciones básicas y comunes para 
una atención integral, continuada y en 
el nivel adecuado de atención; que se 
consideran prestaciones de atención 
sanitaria del Sistema Nacional de Sa-
lud los servicios o conjunto de servi-
cios preventivos, diagnósticos, tera-
péuticos, de rehabilitación y de promo-
ción y mantenimiento de la salud diri-
gidos a los ciudadanos; y señala, por 
último, las prestaciones que compren-
derá el catálogo. El artículo 8 de la ci-
tada ley contempla que las prestacio-
nes sanitarias del catálogo se harán 
efectivas mediante la cartera de servi-
cios comunes que, según prevé el artí-
culo 20, se acordará en el seno del Con-

sejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud y se aprobará mediante 
real decreto, teniendo en cuenta en su 
elaboración la eficacia, eficiencia, efec-
tividad, seguridad y utilidad terapéu-
ticas, así como las ventajas y alternati-
vas asistenciales, el cuidado de grupos 
menos protegidos o de riesgo, las ne-
cesidades sociales, y su impacto econó-
mico y organizativo.

Las prestaciones actuales están 
determinadas en el Real Decreto 
1030/2006 que se define como norma 
que pretende definir las prestaciones que 
el sistema sanitario público actualmente 
está ofertando a los ciudadanos y garan-
tizar estas prestaciones comunes. Ade-
más, tiene también como objetivo fijar las 
bases para la actualización de la cartera 
de servicios.

Cuando hablamos de hacer efectivo 
el derecho al acceso a los servicios sani-
tarios tenemos que contar con la infor-
mación que tienen sobre este derecho 
tanto los usuarios que son los beneficia-
rios del sistema y que solicitan el acceso 
al servicio sanitario, como los profesio-
nales que son los proveedores que facili-
tan el acceso solicitado, y que por lo tan-
to, tienen también un papel de gestor de 
unos recursos que son públicos. 

La accesibilidad a las prestacio-
nes, tiene diferentes vertientes que 
hay que tener en cuenta como son la 
accesibilidad geográfica que se reco-
noce al establecer las isocronas en el 
mapa sanitario, el reconocimiento del 
acceso mediante la obtención de la tar-
jeta sanitaria, por mencionar algunos 
aspectos legislados, pero también hay 
otras variables como por ejemplo la de 
la organización que permite dicho ac-
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ceso y que a menudo representa más 
problemas de acceso que facilidades 
para el paciente.

De los derechos y deberes de los 
pacientes se hace eco la LGS recogien-
do en su artículo 11 un total de quince 
derechos y cuatro obligaciones con las 
instituciones y organismos del sistema 
sanitario. 

En la Comunidad de Madrid, la 
Carta de Derechos y Deberes de los Pa-
cientes y Usuarios del Sistema Sanita-
rio de la Comunidad de Madrid, apro-
bada en el año 2004 detalla un total de 
doce derechos y también el mismo nú-
mero de deberes. 

De los deberes y derechos de los 
profesionales sanitarios se hace eco no 
sólo el Código de Ética y Deontología  
médica (8), que fue aprobado en 1999, 
sino también la legislación española 
con la Ley 44/2003 de Ordenación de 
las profesiones sanitarias (9) y con la 
Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del 
Estatuto Marco del personal estatutario 
de los servicios de salud (10).

Según el Código Deontológico el 
médico está obligado a procurar la mayor 
eficacia de su trabajo y el rendimiento ópti-
mo de los medios que la sociedad pone a su 
disposición.

También está recogido en la Ley de 
Ordenación de las profesiones sanitarias 
que los profesionales tienen el deber de pres-
tar una atención sanitaria técnica y profesio-
nal adecuada a las necesidades de salud de las 
personas que atiende, así como que tienen 
el deber de hacer un uso racional de los re-
cursos diagnóstico y terapéuticos a su cargo, 
tomando en consideración, entre otros, los 
costes de sus decisiones, y evitando la so-
breutilización, la infrautilización y la inade-

cuada utilización de los mismos. Asimismo, 
esta ley determina que: Se tenderá a la 
unificación de los criterios de actuación, que 
estarán basados en la evidencia científica y 
en los medios disponibles y soportados en 
guías y protocolos de práctica clínica y asis-
tencial. Los protocolos deberán ser utilizados 
de forma orientativa, como guía de decisión 
para todos los profesionales de un equipo, y 
serán regularmente actualizados con la par-
ticipación de aquellos que los deben aplicar. 
Otro aspecto recogido en esta ley hace 
referencia a la continuidad asistencial 
que requerirá en cada ámbito asistencial 
la existencia de procedimientos, protoco-
los de elaboración conjunta e indicadores 
para asegurar esta finalidad.

En el Estatuto Marco, se hace refe-
rencia a los derechos y deberes de los 
profesionales en distintos apartados y 
entre ellos al derecho de ser informado de 
las funciones, tareas, cometidos, programa-
ción funcional y objetivos asignados a su 
unidad, centro o institución, y de los siste-
mas establecidos para la evaluación del 
cumplimiento de los mismos.

En materia de protección a la sa-
lud, la legislación ha recogido los apar-
tados básicos para el Estado, para los 
usuarios y para los profesionales con el 
fin de que pueda ser una realidad el 
acceso a las prestaciones sanitarias,  
pero la información sobre todo ello es 
un pilar fundamental para su adecua-
da consecución.

2.  Justificación

El objetivo de este trabajo es reflejar la 
influencia que tiene la información so-
bre el acceso a los recursos disponibles y 
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cómo puede intervenir en la utilización 
de dichos recursos, mediante la expe-
riencia llevada a cabo en el Área 11 de la 
Comunidad de Madrid en relación a los 
pacientes con patología osteomuscular.

Los problemas osteomusculares tie-
nen una complejidad añadida a la ma-
yoría de los problemas de salud por:

•  Alta prevalencia.
•  Cronicidad.
•  Problemas inflamatorios, degene-

rativos y traumáticos tienen simi-
lar sintomatología.

•  Mala correlación entre signos y 
síntomas.

•  Impotencia funcional.
•  Impacto en el absentismo laboral.
•  Proceso de atención con múltiples 

actores.
 –  Dificultades de organización y 

circuitos.

La atención sanitaria dirigida a 
atender este tipo de problemas de sa-
lud, implica a toda la organización sa-
nitaria, de modo que participan tanto 
la Atención Primaria (AP) con la inter-
vención de los médicos de familia, pe-
diatras, enfermeras y fisioterapeutas 
de este nivel asistencial, como la Aten-
ción Especializada (AE)  con la colabo-
ración de los médicos de rehabilitación 
y los fisioterapeutas de segundo nivel 
asistencial, junto con médicos de otras 
especialidades como son los traumató-
logos y los reumatólogos.

Los equipos directivos de las Ge-
rencias tenemos la obligación de propor-
cionar los recursos y condiciones para 
facilitar la equidad en el acceso a aque-
llos servicios que oferta el Sistema Sani-

tario procurando la adecuada utilización 
de los mismos tanto por parte de los 
profesionales como de los usuarios.

En abril del 2007 la lista de espe-
ra para recibir tratamiento en las 
unidades de fisioterapia del servicio 
de rehabilitación del Hospital 12 de 
Octubre era superior a los dos me-
ses, y los tratamientos postquirúrgi-
cos de traumatología, o los que pre-
cisaban los pacientes por accidentes 
de tráfico, eran derivando a clínicas 
concertadas.

Además, en la organización exis-
tente en ese momento, sólo los servi-
cios de Atención Especializada (gene-
ralmente traumatología, reumatología 
y neurología) podían derivar al servi-
cio de rehabilitación. Esta circunstan-
cia originaba esperas desproporciona-
das para aquellos pacientes que acu-
dían al médico de familia con fractu-
ras, lesiones osteomusculares por acci-
dentes de tráfico o sintomatología de 
compromiso neurológico ya que en 
teoría, debían de asumir la lista de es-
pera previa de traumatología que a 
menudo rondaba los dos meses, antes 
de ser atendido de manera adecuada 
esperando nuevamente la lista de es-
pera del servicio de rehabilitación por 
su problema de salud. Indudablemen-
te esta demora improcedente se sol-
ventaba siempre con alternativas ex-
traorganizacionales, con el fin de evitar 
mayores daños al paciente.

A la vista de las demoras anterior-
mente mencionadas, la gerencia de AP 
del Área 11 de la Comunidad de Madrid 
y la gerencia del Hospital 12 de Octubre 
nos planteamos la necesidad de analizar 
la asistencia prestada a los pacientes con 
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patología osteomuscular con el fin de 
conseguir la mayor eficiencia posible 
utilizando el recurso sanitario necesario 
según el tipo de patología.

3.  Material y método

En este trabajo expondré por un lado el 
estudio de los circuitos asistenciales 
para dar la prestación del tratamiento 
fisioterápico a los pacientes  en el Área 
11, lo que viene a ser la aplicación real 
del derecho al acceso a este servicio, y 
por otro lado recopilaré los derechos y 
deberes de usuarios y de profesionales 
en relación al acceso a la prestación de 
este tratamiento.

3.1.  Circuitos asistenciales para 
el acceso al tratamiento 
fisioterapéutico en el 
Área 11

En abril del 2007 se organizó un grupo 
de trabajo, para estudiar los problemas 
relacionados con la asistencia a los pa-
cientes con patología osteomuscular en 
el Área 11 de la Comunidad de Ma-
drid, y plantear soluciones.

Se llevaron a cabo cuatro reuniones 
de trabajo realizadas entre abril y junio 
2007, en las que participaron las subdi-
recciones médicas y de enfermería de 
atención primaria (AP) y de atención 
especializada (AE) y la jefa de servicio 
de rehabilitación, como responsables de 
la organización de los servicios de fisio-
terapia, así como un médico del servicio 
de admisión del hospital y un fisiotera-
peuta de cada nivel asistencial.

3.1.1.  Análisis de la situación

•  Utilización de salas de fisioterapia 
de AE.

•  Actuación de los profesionales de 
AP y de los profesionales de AE.

•  Pacientes.

3.1.1.1.  Utilización de las salas 
de fisioterapia de AE

•  Pacientes atendidos en las sa-
las  de AE. La valoración inicial de 
los responsables del servicio de rehabi-
litación era que las salas de fisioterapia  
de AE tenían una alta ocupación por 
pacientes con patología crónica y de-
generativa que venían repitiendo tra-
tamiento año tras año y que los pa-
cientes con patología de ámbito 
hospitalario tenían que ser derivados a 
centros concertados. 

• Sistema  de  acceso  al  trata-
miento en  las  salas de AE.  Los pa-
cientes atendidos en estas salas pre-
cisaban de la indicación de los 
médicos del servicio de rehabilita-
ción. A estos profesionales podía lle-
gar sólo los enfermos que los médi-
cos de AE, básicamente los médicos 
traumatólogos o reumatólogos, ha-
bían derivado.

3.1.1.2.  Actuación de los 
profesionales

•  Atención Primaria.  Los médi-
cos de familia tradicionalmente deriva-
ban a los pacientes con cualquier patolo-
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gía osteomuscular a las consultas de 
Traumatología, porque es una especiali-
dad que siempre ha existido en los Cen-
tros de Especialidades Periféricas (CEP), 
antiguos ambulatorios. A esta circuns-
tancia se sumaba que la dotación de 
Unidades de fisioterapia en AP era defi-
citaria en nuestra Área sanitaria y algu-
nos Centros de Salud no tenían asigna-
ción a este recurso de primer nivel 
asistencial. En estos casos sólo se podía 
a tratamiento de fisioterapia desde las 
consultas de los médicos de AE por lo 
que derivaban a los enfermos a las con-
sultas de traumatología.

Por otra parte, la Reumatología es 
una especialidad que se mantiene en el 
ámbito hospitalario con presencia des-
igual en los distintos CEPs, y además 
la Rehabilitación no era una especiali-
dad de acceso directo desde AP sino 
que siempre ha recibido a los enfermos 
en una segunda interconsulta emitida 
por los médicos de AE, generalmente 
traumatólogos.

•  Atención  Especializada.  Al 
inicio de este estudio los médicos de 
Atención Especializada, en su mayoría, 
desconocían la organización institucio-
nal de los servicios de fisioterapia entre 
Atención Primaria y Atención Especia-
lizada por lo que uno de los problemas 
evidenciados era que desde las consul-
tas de AE se estaban derivando al ser-
vicio de rehabilitación a los pacientes 
que presentaban procesos incluidos en 
la cartera de servicios de AP. Así pues, 
tratamientos de fisioterapia de AP 
como primer nivel asistencial se estaba 
realizando en las salas de nivel asisten-
cial de AE. 

Además la patología crónica siem-
pre es susceptible de una revisión anual 
por lo que las salas de AE estaban ya 
comprometidas de un año para el si-
guiente, generando así mayor dificul-
tad al acceso a este servicio a los pa-
cientes nuevos. 

3.1.1.3.  Pacientes

Otro problema detectado era que los pa-
cientes con patologías crónicas y dege-
nerativas, conocedores de las deficien-
cias de información entre los dos niveles 
asistenciales AP y AE, podían repetir 
tratamientos de fisioterapia una vez en 
las salas de fisioterapia de AP y otra vez 
en las salas de rehabilitación de AE. Hay 
que tener en cuenta también que en las 
unidades de fisioterapia de AP, no se 
pueden repetir tratamientos por la mis-
ma patología en el mismo año.

3.1.2.  Estrategia para mejorar 
el acceso a los tratamientos 
de fisioterapia en atención 
primaria y en atención 
especializada

Por un lado identificamos las debili-
dades y las amenazas como eran la 
inercia en la actuación de los profesio-
nales y el incremento incesante de las 
demoras para ser atendido por el ser-
vicio de rehabilitación. Por otro lado, 
teníamos fortalezas y oportunidades a 
nuestro alcance como por ejemplo el 
Protocolo de atención a los pacientes con 
patología osteomuscular consensuado en 
el Área entre AP y AE cinco años atrás, 
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y la nueva Cartera de Servicios para 
las Unidades de Fisioterapia de Aten-
ción Primaria elaborada por el Servi-
cio Madrileño de Salud (SERMAS) y 
cuyo documento conocíamos ya en el 
mes de abril aunque la difusión oficial 
en AP se realizó en junio 2007.

Así pues con el fin de que los pa-
cientes fueran atendidos de  manera 
más eficiente para el sistema, los equi-
pos directivos de ambos niveles asis-
tenciales nos planteamos:

1.  Redifundir el Protocolo de atención a 
los pacientes con patología osteomus-
cular.

2.  Publicitar la cartera de servicios de 
las unidades de fisioterapia de 
Atención Primaria actualizada, tan-
to en AP como en AE.

3.  Explicar los nuevos circuitos de 
derivación dentro del mismo nivel 
asistencial y entre niveles a todos 
los profesionales implicados.

4.  Implicar a los profesionales para la 
aplicación de estas instrucciones.

1.  Protocolo  de  atención  a  los 
pacientes con patología osteomuscu-
lar. En Atención Especializada se re-
validó la vigencia del Protocolo exis-
tente, que recogía las principales pato-
logías de origen osteomuscular que son 
consultadas en AP: cervicalgia, dorsal-
gia, lumbalgia, gonalgia, coxalgia, hom-
bro doloroso y fibromialgia, En este 
documento se recoge tanto la sistemáti-
ca a seguir con los pacientes, los docu-
mentos de apoyo con ejercicios para 
cada tipo de patología así como los cri-
terios de derivación a AE.

Este protocolo se redifundió en AP 
dándole fácil acceso a cualquier médi-
co del Área a través de la intraweb del 
Área 11.

2.  Cartera de servicios de las uni-
dades de fisioterapia. En el ámbito de 
Atención Primaria, el documento elabo-
rado por el SERMAS con la nueva Car-
tera de Servicios para AP fue difundido 
en el mes de mayo a todas las gerencias 
de AP y también se dispuso en la in-
traweb del Área. En la Gerencia de AP, 
se elaboró una hoja resumen de los pro-
cesos que debían ser atendidos en las 
Unidades de Fisioterapia de AP y que 
fue difundida a los profesionales de AP 
y de AE (anexo 1).

Los fisioterapeutas de AP se hicie-
ron cargo de la elaboración de una hoja 
resumen de los ejercicios recomenda-
bles para las patologías de tratamiento 
específico en AP detallado en el (anexo 
2) con el fin de simplificar los documen-
tos a utilizar en la consulta como apoyo 
a la información que se le facilita al pa-
ciente.

3.  Circuitos de derivación a los 
distintos profesionales

Desde Atención Primaria

 Derivación a consulta de Rehabilita-
ción. La Subdirección médica de AE, 
habilitó el acceso directo al servicio de 
Rehabilitación para los médicos de 
Atención Primaria tras consensuar los 
casos derivables:

–  Fracturas de menos de seis meses 
de evolución.
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–   Cirugía traumatológica de menos 
de seis meses de evolución. 

–  Patología osteomuscular originada 
en accidente de tráfico, de menos 
de seis meses de evolución.

–  Pacientes con patología muscular 
acompañada de sintomatología 
neurológica.

–  Pacientes que, a pesar de realizar 
tratamiento en las unidades de fi-
sioterapia de AP, presentaran mala 
evolución.

 Derivación a Traumatología.  Los 
médicos de familia debían implicarse 
en la identificación y selección de los 
pacientes que precisaran derivación a 
las consultas de traumatología ya que 
básicamente serían aquellos pacientes 
que precisaran una valoración sobre la 
necesidad de un abordaje quirúrgico de 
su patología: ya no cabía la deriva-
ción a AE de aquellos usuarios con 
problemas osteomusculares de tipo 
crónico o degenerativo, puesto que 
debían ser atendidos en el primer ni-
vel asistencial.

Derivación a Unidad de Fisioterapia 
de Atención Primaria.  Era necesario 
que los profesionales asumieran que la 
patología osteomuscular crónica y degene-
rativa tiene su ámbito de tratamiento 
en el primer nivel asistencial sanitario. 
Se realizaron reuniones conjuntas con 
médicos y fisioterapeutas de AP para 
informar del contenido de la cartera 
que detalla cuáles son los procesos pa-
tológicos cuyo tratamiento correspon-
de al primer nivel asistencial.

Se elaboró un flujograma para fa-
cilitar visualmente los circuitos a seguir 

en el acceso diferenciado a uno y otro 
nivel de atención (anexo 3).

Desde Atención Especializada

Traumatología.  En las consultas de 
traumatología los mensajes tenían un 
cambio muy importante ya que en caso 
de no precisar seguimiento específico en 
esa especialidad, como ocurre con la 
mayoría de los pacientes que tienen patolo-
gía crónica o degenerativa, el paciente no 
debían  ser derivados a rehabilitación sino a 
su médico de familia para orientar el trata-
miento de fisioterapia en AP a seguir.

– Circuito previo: anexo 4.
– Circuito final: anexo 5.

Rehabilitación.  Era necesario que 
los médicos rehabilitadores por un lado 
dieran de alta en el servicio a aquellos pa-
cientes que por tradición y costumbre 
acudían a las revisiones anuales pautadas, 
y por otro lado derivaran a su médico de 
familia a aquellos pacientes que otros es-
pecialistas, mayoritariamente traumató-
logos, les consultaran por dichas patolo-
gías crónicas y degenerativas.

– Circuito previo: anexo 6.
– Circuito final: anexo 7.

4.   Implicación de los profesionales

 En Atención Primaria

Toda esta información, que impli-
caba cambios importantes para los pa-
cientes con patología osteomuscular, se 
presentó en el Consejo de gestión de Aten-
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ción Primaria del mes de junio a todas 
las Comisiones directivas de los Cen-
tros de salud del Área.

A lo largo de los meses de junio y 
julio se hicieron reuniones en la gerencia 
de AP dirigidas a los fisioterapeutas y 
médicos de los equipos de atención pri-
maria (EEAP) con el fin de difundir los 
nuevos circuitos y los nuevos procedi-
mientos de citas. Era indudable que la 
derivación iba a ser recanalizada desde 
las consultas de traumatología a las 
unidades de fisioterapia de AP, lo que 
generaba preocupación entre los pro-
pios profesionales. 

También fue necesario elaborar 
una carta personalizada para los médicos de 
familia que realizaban derivaciones a Reha-
bilitación fuera del nuevo circuito consen-
suado entre las direcciones de AP y AE.

 En Atención Especializada

Las reuniones con los jefes de servicio 
de Traumatología de los distintos Cen-
tros de especialidades periféricas 
(CEPs) conllevaban una información 
muy importante ya que determinaba  
un cambio en la orientación del pacien-
te a la salida de la consulta: en caso de 
patología osteomuscular crónica y de-
generativa debía dirigirse al paciente a 
la consulta de médico de Atención Pri-
maria y no a Rehabilitación como ve-
nía sucediendo hasta ese momento. 

También se mandó una carta 
personalizada a cada médico trau-
matólogo con la indicación de dar de 
alta en el servicio a los pacientes cuya 
patología debía ser atendida en AP y 
evitar la creación de visitas sucesivas 
no procedentes.

3.2.  Revisión legislativa sobre 
los servicios sanitarios y su 
acceso sobre los derechos 
y deberes de los médicos y 
de los pacientes

3.2.1.  Cartera de servicios

La actualización de las prestaciones del 
Sistema Nacional de Salud está recogi-
da en el RD 1030/2006 que establece la 
Cartera de servicios comunes del Siste-
ma Nacional de Salud así como el pro-
cedimiento para su actualización. En 
este Real Decreto, al igual que ya lo ha-
cía la Ley General de Sanidad de 1986, 
se hace referencia a lo que no está in-
cluido y también a la posibilidad de 
exclusión de algún servicio.

En el preámbulo de este RD se re-
coge que la pretensión del mismo el 
garantizar la protección de la salud, la 
equidad y la accesibilidad a una adecuada 
atención sanitaria. 

Extracto del RD 1030/2006 en la 
materia que nos ocupa:

Artículo 2. Cartera de servicios comunes 
del Sistema Nacional de Salud

1. Los usuarios del Sistema Nacio-
nal de Salud tendrán acceso a la cartera de 
servicios comunes reconocida en este 
real decreto, siempre que exista una indi-
cación clínica y sanitaria para ello, en 
condiciones de igualdad efectiva al 
margen de que se disponga o no de 
una técnica, tecnología o procedimien-
to en el ámbito geográfico en el que 
residan. Los servicios de salud que no 
puedan ofrecer alguna de las técnicas, 
tecnologías o procedimientos contem-
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plados en esta cartera en su ámbito 
geográfico establecerán los mecanis-
mos necesarios de canalización y remi-
sión de los usuarios que lo precisen al 
centro o servicio donde les pueda ser 
facilitado, en coordinación con el servi-
cio de salud que lo proporcione.

Artículo 12. Sistema de información so-
bre cartera de servicios

En el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo existirá un sistema de información 
de cartera de servicios en el que se recogerá 
el contenido de la cartera de servicios co-
munes del Sistema Nacional de Salud, así 
como el de las diferentes carteras com-
plementarias de las comunidades autó-
nomas y de las mutualidades de fun-
cionarios, al que podrán tener acceso los 
servicios de salud, las mutualidades, 
los profesionales y los usuarios. Todo ello 
sin perjuicio de que los servicios de sa-
lud informen a los usuarios de sus de-
rechos y deberes, de las prestaciones y 
servicios del Sistema Nacional de Sa-
lud y de los requisitos necesarios para 
su uso.

Anexo II. Cartera de servicios comunes 
de Atención primaria

5. Rehabilitación básica

Comprende las actividades de 
educación, prevención y rehabilitación 
que son susceptibles de realizarse en el 
ámbito de atención primaria, en régi-
men ambulatorio, previa indicación 
médica y de acuerdo con los progra-
mas de cada servicio de salud, inclu-

yendo la asistencia domiciliaria si se 
considera necesaria por circunstancias 
clínicas o por limitaciones en la accesi-
bilidad. Incluye:

5.1   Prevención del desarrollo o de la 
progresión de trastornos muscu-
loesqueléticos.

5.2   Tratamientos fisioterapéuticos 
para el control de síntomas y me-
jora funcional en procesos crónicos 
musculoesqueléticos.

5.3   Recuperación de procesos agudos 
musculoesqueléticos leves.

5.4   Tratamientos fisioterapéuticos en 
trastornos neurológicos.

5.5   Fisioterapia respiratoria.
5.6   Orientación/formación sanitaria 

al paciente o cuidador/a, en su 
caso.

Anexo III. Cartera de servicios comunes 
de atención especializada

La atención especializada com-
prende las actividades asistenciales, 
diagnósticas, terapéuticas y de rehabi-
litación y cuidados, así como aquellas 
de promoción de la salud, educación 
sanitaria y prevención de la enferme-
dad, cuya naturaleza aconseja que se 
realicen en este nivel. La atención espe-
cializada garantizará la continuidad de 
la atención integral al paciente, una 
vez superadas las posibilidades de la 
atención primaria y hasta que aquél 
pueda reintegrarse en dicho nivel.

5.1  Técnicas y procedimientos preci-
sos para el diagnóstico y trata-
miento médico y quirúrgico de las 
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siguientes patologías clasificadas 
según la Clasificación Internacio-
nal de Enfermedades:

13.  Enfermedades del sistema osteo-
mioarticular y tejido conectivo: Ar-
tropatías y trastornos relacionados, 
dorsopatías, reumatismo, osteopa-
tías, condropatías y deformidades 
musculoesqueléticas adquiridas.

5.3.4.   Rehabilitación en pacientes con 
déficit funcional recuperable, 
recogida en el apartado 8 de 
este anexo.

3.2.2.  Derechos y Deberes de 
los profesionales sanitarios

En el Código de ética y deontología médica 
del año 1.999, aprobado por el Consejo 
general de Colegios médicos queda 
recogida la necesidad de asegurar la 
eficiencia de los recursos utilizados:

3.2.2.1.  Capítulo II. 
Principios generales

Artículo 6. Apartado. 2... Está obligado 
a procurar la mayor eficacia de su trabajo y 
el rendimiento óptimo de los medios que la 
sociedad pone a su disposición.

También hace referencia a estable-
cer también límites a los derechos de 
los pacientes:

Artículo 9. Apartado 3. Si el paciente 
exigiera del médico un procedimiento 
que éste, por razones científicas o éti-

cas, juzga inadecuado o inaceptable, el 
médico, tras informarle debidamente, queda 
dispensado de actuar. 

La legislación más reciente sobre 
los derechos y deberes de los profesio-
nales sanitarios incluye la LEY 44/2003, 
de 21 de noviembre, de ordenación de las 
profesiones sanitarias donde se contem-
pla el uso racional de los costes: 

Artículo 5. Principios generales de la re-
lación entre los profesionales sanitarios y las 
personas atendidas por ellos

b)  Los profesionales tienen el deber de 
hacer un uso racional de los recursos 
diagnósticos y terapéuticos a su 
cargo, tomando en consideración, 
entre otros, los costes de sus deci-
siones, y evitando la sobreutilización, 
la infrautilización y la inadecuada 
utilización de los mismos.

Por otro lado, en se recogen en la 
LEY 55/2003, de 16 de diciembre del Esta-
tuto Marco del personal estatutario de los 
servicios de salud, publicada en el BOE 
301 d e17 de Diciembre 2003:

3.2.2.2.  Capítulo IV. 
Derechos y deberes

Artículo 17. Derechos individuales

j)  A ser informado de las funciones, 
tareas, cometidos, programación 
funcional y objetivos asignados a 
su unidad, centro o institución, y 
de los sistemas establecidos para 
la evaluación del cumplimiento de 
los mismos.
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Artículo 19. Deberes

El personal estatutario de los ser-
vicios de salud viene obligado a entre 
otros apartados: 

b)  Ejercer la profesión o desarrollar el 
conjunto de las funciones que co-
rrespondan a su nombramiento, 
plaza o puesto de trabajo con leal-
tad, eficacia y con observancia de los 
principios técnicos, científicos, éticos 
y deontológicos que sean aplicables.

c)  Mantener debidamente actualiza-
dos los conocimientos y aptitudes 
necesarios para el correcto ejer-
cicio de la profesión o para el 
desarrollo de las funciones que 
correspondan a su nombra-
miento, a cuyo fin los centros 
sanitarios facilitarán el desarro-
llo de actividades de formación 
continuada.

d)  Cumplir con diligencia las instruccio-
nes recibidas de sus superiores jerár-
quicos en relación con las funciones 
propias de su nombramiento, y 
colaborar leal y activamente en el 
trabajo en equipo.

h)  Informar debidamente, de acuerdo 
con las normas y procedimientos 
aplicables a cada caso y dentro del 
ámbito de sus competencias, a los 
usuarios y pacientes sobre su pro-
ceso asistencial y sobre los servicios 
disponibles.

k)  Utilizar los medios, instrumental e 
instalaciones de los servicios de 
salud en beneficio del paciente, 
con criterios de eficiencia, y evitar su 
uso ilegítimo en beneficio propio o 
de terceras personas.

El documento legislativo más re-
ciente que hace referencia a los deberes 
de los profesionales es el RD 1030/2006, 
de 15 de septiembre:

Artículo 4. Personal y centros autoriza-
dos

2.  De acuerdo con lo hincado en el ar-
tículo 5 de la mencionada ley,  (Ley 
44/2003, de 21 de noviembre, de 
ordenación de las profesiones sani-
tarias), los profesionales tienen el deber 
de hacer un uso racional de los recursos 
diagnósticos y terapéuticos a su cargo, 
evitando su inadecuada utilización.

3.2.3.  Derechos y deberes de 
los pacientes

La LGS de 1986 recoge cuatro deberes 
de los pacientes que estimo necesario 
explicitar a continuación:

•  Cumplir las prescripciones gene-
rales de naturaleza sanitaria co-
munes a toda la población, así 
como las específicas determinadas 
por los Servicios Sanitarios.

•  Cuidar las instalaciones y colaborar 
en el mantenimiento de la habitabili-
dad de las Instituciones Sanitarias.

•  Responsabilizarse del uso adecuado de 
las prestaciones ofrecidas por el siste-
ma sanitario, fundamentalmente en lo 
que se refiere a la utilización de servi-
cios, procedimientos de baja labora 
o incapacidad permanente y pres-
taciones terapéuticas y sociales.

•  Firmar el documento de alta vo-
luntaria en los casos de no acepta-
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ción del tratamiento. De negarse a 
ello, la Dirección del correspon-
diente Centro Sanitario, a propues-
ta del facultativo encargado del 
caso, podrá dar el alta.

En la legislación de la Comunidad 
de Madrid está recogido en la Ley de Or-
denación sanitaria 21/2001 que: El ciuda-
dano tiene derecho a que las prestaciones 
sanitarias le sean dispensadas dentro de 
unos plazos previamente definidos y cono-
cidos, que serán establecidos reglamenta-
riamente (11).

En relación a la información sani-
taria, la misma Ley 21/2001 de la Co-
munidad de Madrid recoge que: La 
autoridad sanitaria velará por el derecho 
de los ciudadanos a recibir, por cualquier 
medio de comunicación, información sani-
taria clara, veraz, relevante, fiable, equili-
brada, actualizada, de calidad y basada en 
la evidencia científica, que posibilite el 
ejercicio autónomo y responsable de la fa-
cultad de elección y la participación activa 
del ciudadano en el mantenimiento o re-
cuperación de su salud. También en el 
punto f) del apartado 2 se señala que: 
La autoridad sanitaria garantizará el de-
recho a recibir información sanitaria por 
medio de las siguientes actuaciones: f) Di-
fusión de la información sobre los servi-
cios sanitarios a los que puede acceder el 
ciudadano, así como sobre las normas pa-
ra su uso.

Otro documento complementario 
en la Comunidad de Madrid es la Carta 
de Derechos y Deberes de los Pacientes y 
Usuarios del Sistema Sanitario de la Co-
munidad de Madrid. Aprobada en el año 
2004 del que sólo quiero destacar algu-
nos epígrafes:

3.2.3.1.  Derechos

  VI.  Derechos relacionados con la pres-
tación de los servicios sanitarios.

VIII. Derechos encaminados a prevenir 
la enfermedad y proteger la salud

  IX.  Derechos a la información de los ser-
vicios sanitarios y participación en 
la definición de la política sanitaria.

3.2.3.2.  Deberes

    I.  Deber de cuidar la propia salud.
  III.  Deber de hacer buen uso de los re-

cursos, prestaciones y derechos.
  IV.  Deber de utilizar y disfrutar, de 

manera responsable, los centros y 
servicios sanitarios.

   V.  Deber de cumplir las prescripcio-
nes sanitarias comunes y específi-
cas.

   X.  Deber de mantener el respeto de-
bido a la dignidad personal y pro-
fesional de todo el personal que 
presta sus servicios en los centros 
sanitarios.

 XII.  Deber de respetar la dignidad de 
otros pacientes, usuarios y sus fami-
liares, así como su derecho de recibir 
una adecuada asistencia sanitaria.

El informar sobre los requisitos 
que dan acceso a los servicios sanita-
rios, no es tarea fácil y recae la mayoría 
de las veces en la consulta de los profe-
sionales sanitarios. Esta información 
que resulta negativa para los usuarios 
suele generar situaciones de enfrenta-
mientos que han hecho necesario legis-
lar para facilitar la prevención y la ac-
tuación a seguir en estos casos.
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En la Comunidad de Madrid se 
emitieron hace tres años unas ins-
trucciones recogidas en la Orden 
212/2004, de 4 de marzo con el fin de 
aminorar al máximo los conflictos en-
tre profesionales y usuarios, y que 
son los llamados Planes de Preven-
ción y Atención.

En este documento se abordan to-
dos los ítems conocidos como desen-
cadenantes de enfrentamientos entre 
pacientes y profesionales sanitarios y 
a continuación haré referencia única-
mente a los aspectos que han influido 
en las reclamaciones de los usuarios al 
aplicar el nuevo protocolo de acceso a 
los servicios sanitarios para los pa-
cientes con patología osteomuscular 
en al Área.

1.   Prevención de potenciales situa-
ciones conflictivas

La aparición de situaciones de ten-
sión en el ámbito sanitario puede estar 
influenciada, en ciertos casos, por las 
expectativas de los pacientes en relación 
con los servicios y prestaciones oferta-
dos, con el acceso a los mismos, así co-
mo con aspectos relacionados con la 
comunicación y con la información ad-
ministrativa y sanitaria. En otros casos, 
intervienen factores relacionados con 
las condiciones del entorno en el que 
se desarrollan las relaciones entre los 
ciudadanos y los distintos profesiona-
les. También intervienen otros factores, 
de más difícil predicción, relacionados 
con comportamientos inadecuados, 
que pueden derivar en situaciones de 
conflicto e, incluso, de agresión. Es por 
ello que la primera directriz de esta nor-

mativa es la de Informar a los ciudadanos 
en relación con los Servicios Sanitarios, 
procurando adecuar sus expectativas a la 
realidad de los mismos.

Para prevenir estas situaciones, los 
Planes de Prevención y Atención con-
tendrán actuaciones dirigidas a:

1.1.  Reforzar las garantías en la presta-
ción de los Servicios Sanitarios

1.1.1.  Informar a los ciudadanos en rela-
ción con los Servicios Sanitarios, 
procurando adecuar sus expectativas 
a la realidad de los mismos. En par-
ticular, se insistirá en:

–  Derechos y deberes de los ciudada-
nos.

–  Ordenación sanitaria de la Comuni-
dad de Madrid.

–  Organización general de los Cen-
tros Sanitarios.

–  Prestaciones y Cartera de Servicios 
de la red sanitaria.

–  Requisitos de los ciudadanos para 
el acceso a los Centros Sanitarios.

–  Uso adecuado de las prestaciones y 
Servicios Sanitarios.

–  Promoción y educación para la sa-
lud, prevención de la enfermedad, 
y autocuidados.

En esquema, los tipos de potencia-
les agresores en los Centros Sanitarios 
o en los domicilios de los pacientes 
suelen responder a uno de estos tres 
patrones:

–  Ciudadanos entre cuyos rasgos 
de personalidad más significati-
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vos destacan un control de im-
pulsos deficitario, baja resistencia 
a la frustración o cierto perfil de 
agresividad.

–  Ciudadanos que persiguen un be-
neficio personal fraudulento a tra-
vés de la asistencia sanitaria (rece-
tas, bajas laborales, etcétera) y que 
para conseguir sus objetivos presio-
nan, amenazan e incluso llegan a 
agredir al profesional.

–  Ciudadanos cuyas expectativas en tor-
no a la atención que el Sistema Sanita-
rio Público puede brindarles son supe-
riores, o incluso distintas, a las que éste 
puede ofrecerles en un momento de-
terminado, y reaccionan agresiva-
mente ante esta situación. Asimis-
mo, en el apartado 2.2 de la Medidas 
adicionales de la Orden 212/2004, de 
4 de marzo (12).

Tras lo anteriormente expuesto es re-
levante la importancia que tiene la infor-
mación sobre el acceso a los servicios sani-
tarios y el barómetro sanitario disponible 
del 2006 (13)tiene recogida una pregunta 
sobre el grado de conocimiento que tienen 
los usuarios de este tema. El cuestionario 
consta de 35 preguntas y la número 19 es 
la que se refiere a este tema. A continua-
ción expongo los datos de Madrid en rela-
ción a la media nacional.

Pregunta 19

Le voy a leer algunos tipos de infor-
mación que facilitan los servicios sanita-
rios públicos. ¿Podría valorar cada uno 
de los tipos de información utilizando 
una escala de 1 a 10, en la que 1 significa 
que no facilita ninguna información y el 10 
que facilita mucha información?

(Medias) Madrid

La información que da la administración sanitaria sobre los servicios que presta..... 5.02 4.56

(N).... (5618) (796)

La información acerca de los derechos y vías de reclamación de que disponen los usuarios... 4.29 3.65

(N).... (5541) (762)

La información sobre medidas y leyes adoptadas por las autoridades sanitarias..... 4.46 4.04

(N) (5266) (727)

La información emitida a través de las campañas dirigidas a la población sobre los 
principales problemas de salud.... 5.58 5.22

(N).... (5857) (790)

La información disponible sobre qué trámites realizar para acceder al especialista o 
ingresar en un hospital.... 5.01 4.13

(N).... (5464) (746)
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4.  Resultados

A mes de abril del 2008, un año des-
pués del inicio de todo este proyecto 
basado en la información a los profe-
sionales para la mejora de la utiliza-
ción de los servicios sanitarios desti-
nados a la atención de la patología 
osteomuscular en el Área 11, sabemos 
que los datos que disponemos son 
sólo orientativos ya que han transcu-
rrido sólo seis meses desde la implan-
tación de los cambios organizativos. 
Este tiempo es claramente insuficien-
te para poder valorar en toda su di-
mensión el impacto numérico de di-
chos cambios que fueron realizados 
en el verano del 2007. La importancia 
de los números viene dada también 
por la amplitud de la zona de influen-
cia de nuestra Área que es de unos 
845.000 habitantes.

4.1.  Derivaciones a 
traumatología

Sabemos que existe un incremento 
anual de derivaciones en todas las es-

pecialidades y el dato relativo a trau-
matología del año 2006 al año 2007 fue 
del 4,5% y sin embargo, cuando com-
paramos los datos del primer trimestre 
del año 2007 y los del año 2008 (antes 
y después de esta intervención)  el in-
cremento ha sido sólo del 3,3%. Siendo 
el promedio mensual de derivaciones 
de 3.000 pacientes, las cifras nos indi-
can que están acudiendo unas 300 per-
sonas menos cada mes a las consultas 
de traumatología. Una de las interpre-
taciones puede ser que estos pacientes 
se están redireccionando a las unida-
des de fisioterapia de AP directamente 
sin el paso previo por la lista de espera 
de traumatología.

4.2.  Derivaciones a fisioterapia 
de Atención Primaria

Las derivaciones para ser atendidos en 
las unidades de fisioterapia de AP se 
han incrementado, tras a la aplicación 
de este nuevo circuito de derivaciones, 
en un 56 % lo que ha supuesto 5.107 pa-
cientes más en seis meses. En la tabla 
siguiente se reflejan los datos pre y post 

Datos antes y después del nuevo circuito puesto 
en marcha en verano 2007

Pacientes
Nuevos

Derivación
desde AP

Derivación
desde AE

Unidades de fisioterapia AP sept. 2006 a marzo 2007 9.077 9.393

Unidades de fisioterapia AP sept. 2006 a marzo 2008 14.184 12.210 1.962 (13,4%)

Incremento derivaciones interanual 5.107 2.817

Incremento porcentual 56,26% 29,99%
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implantación de los cambios propues-
tos desde la dirección del Área y del 
Hospital 12 de Octubre. 

El dato de derivaciones desde AE 
de 1.962 pacientes quiere decir que es-
tos pacientes han estado esperando pri-
mero la lista de espera de traumatolo-
gía antes de llegar a ser atendidos en 
fisioterapia de AP, y quizás se podrían 
haber evitado esa espera.

Como ya he señalado anterior-
mente, la solicitud de tratamientos en 
las unidades de fisioterapia de AP se 
incrementó en un 56,26%, de tal ma-
nera que para poder cumplir con la 
indicación del SERMAS de realizar el 
tratamiento de fisioterapia en menos 
de treinta días además de ampliar la 
dotación de personal de fisioterapeu-
tas y auxiliares de enfermería en las 
unidades de fisioterapia de AP, fue 
necesario recurrir de forma excepcio-
nal a la concertación del servicio con 
clínicas externas en los meses de oc-
tubre y diciembre del 2007.

  Situaciones generadas en las 
clínicas concertadas

Entre los datos recogidos de los pa-
cientes atendidos en las clínicas concer-
tadas, hemos detectado que un 25% re-
chaza iniciar el tratamiento y cerca del 
5% lo abandona. Casi un 30% de usua-
rios no ha utilizado el servicio ofertado y 
puede haber sido por la dificultad de ac-
ceso a las clínicas concertadas que esta-
ban más alejadas del domicilio del pa-
ciente que nuestras unidades de fisiote-
rapia. Otra posible interpretación sería la 
pertinencia del recurso prescrito y si la 
indicación clínica era realmente necesa-
ria en ese momento.

Dada la cronicidad de esta patolo-
gía, podemos suponer que ese 30% de 
los usuarios, es decir 566 personas, 
pueden generar nuevas consultas a 
sus médicos de familia para que les 
vuelva a proporcionar el acceso a la 
asistencia en las unidades de fisiotera-
pia de AP. 

Total de pacientes derivados a clínicas concertadas 1.896

Derivación desde médicos de AP 1.163 61,4%

Derivación desde médicos de AE por procesos de AP 733 38,6%

Rechazo de tratamiento en la primera llamada 491 26,0%

Acude a la primera cita pero no quiere seguir 25

Abandona el tratamiento 40

Pacientes que no precisaban tratamiento en ese momento 10

Pacientes que volverán a su médico de familia 566 29,8%



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Gabriela García Álvarez304

Entre los datos analizados hemos re-
cogido también qué tipo de patología pre-
sentaban los 1.896 pacientes derivados:

Estos datos pueden ser extrapola-
bles a la derivación en general a las sa-
las de fisioterapia de AP ya que la de-
rivación a estas clínicas no tenía nin-
gún sesgo de selección de pacientes.

4.3.  Reclamaciones

Esta es una patología crónica que expe-
rimenta alivio en los síntomas y los es-
pecialistas del sector afirman que el 
paciente siempre puede encontrar me-
joría en la intervención. Con la reorga-
nización llevada a cabo se produce un 
cambio en la priorización de los pa-
cientes que acceden a estos servicios 
sanitarios en base a unos criterios clíni-
cos ya que anteriormente la prioriza-
ción se realizaba a través de la lista de 
espera.

Muchos pacientes crónicamente 
atendidos en las salas de AE han expe-

rimentado una pérdida el no poder re-
petir los tratamientos anuales a los que 
se les había acostumbrado con la orga-
nización anterior y éste cambio ha sido 
motivo de reclamaciones.

También hay que señalar la reti-
cencia de algunos profesionales tanto 
de AP como de AE a seguir la nueva 
organización de acceso a los distintos 
servicios asistenciales. Algunos conflic-
tos con los pacientes se originaron por 
confusiones en las derivaciones entre 
AP y AE y fue necesario contactar per-
sonalmente desde las subdirecciones 
con los médicos que persistían en man-
tener el sistema de derivaciones previo 
a los cambios.

Reclamaciones por disconformi-
dad con la organización de los servi-
cios a los pacientes con patología os-
teomuscular: 

5.  Discusión

El 19 de octubre de 2005, la 33.a Confe-
rencia General de la UNESCO adoptó, 
por aclamación la Declaración Universal 
de Bioética y Derechos Humanos, en que 
se reconoce que existen problemas de-
rivados del creciente disbalance entre 
la inversión y la demanda en el campo 
de la salud. Problemas que limitan ca-
da vez más el acceso de los enfermos a 

Problemas 
de salud

Total %

Hombro 325  17,10%

Rodilla 405  21,40%

Extremidades 352  18,50%

Columna 811  42,80%

Otros 3  0,16%

Total 1.896 100,00%

Año
Número de 

reclamaciones

2006  5

2007 15

1.o trimestre 2008 20
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la atención médica, y hace que nues-
tros sistemas sanitarios sean cada vez 
más injustos. Esto se traduce en una 
inequidad en el acceso a la atención 
médica (14). 

Todo sistema sanitario que preten-
da mantener los principios de igual-
dad, justicia y equidad debe preocu-
parse de que la información sobre sus 
prestaciones, sobre las condiciones de 
acceso a las mismas y sus limitaciones, 
sean conocidas tanto por la población 
que es la receptora de la asistencia sa-
nitaria, como por los profesionales sa-
nitarios que son los  proveedores del 
servicio y los gestores del recurso, ya 
que de lo contrario se generaran des-
ajustes en la accesibilidad, en la equi-
dad y en la eficiencia del sistema. 

Hay que señalar que es más im-
portante el conocimiento que tienen los 
profesionales acerca de los servicios sa-
nitarios que el de los propios usuarios, 
ya que si el primero está garantizado, 
los médicos cuando desempeñan su 
papel de agentes serían los encargados 
de proporcionar el segundo. Con unas 
prestaciones tan amplias tal vez no sea 
posible hacer llegar a la población toda 
su cartera de servicios de manera deta-
llada, y a nivel general, los pacientes 
no suelen pedir nada que no esté in-
cluido, lo que no suelen conocer son 
las condiciones de la prestación.

En general, los derechos y deberes 
están entremezclados de tal manera 
que la mayoría de las veces, el ejercitar 
un derecho conlleva aparejada la obli-
gación de cumplir con un deber rela-
cionado con dicho derecho reconocido, 
por lo que podemos decir que los dere-
chos son correlativos a los deberes (15).

Al hilo de este trabajo, la reflexión 
recae sobre tres aspectos: 

1.  La obligación que tiene el orga-
nismo responsable de prestar la 
asistencia sanitaria de proporcio-
nar información acerca de los ser-
vicios sanitarios y de la condicio-
nes de acceso a los mismos. 
Información que tiene dos ver-
tientes, una que es la de los pro-
fesionales que la proporcionan y 
la otra que es la de los usuarios 
como receptores de la atención 
sanitaria.

2.  Los deberes de los profesionales 
sanitarios 

3.  Los derechos y deberes de los be-
neficiarios del sistema sanitario.

5.1.  Información acerca 
de los servicios sanitarios

El barómetro sanitario español consta 
de 35 preguntas y sólo una de ellas es-
tá destinada a conocer la información 
que tiene el usuario acerca de los ser-
vicios sanitarios. La pregunta es la nú-
mero 19 que recoge cinco ítems de los 
cuales el apartado que pregunta su 
opinión acerca de La información que da 
la Administración sanitaria sobre los ser-
vicios que presta: la nota es de 4,56 so-
bre 10 en la comunidad de Madrid y 
la puntuación media nacional es de 
5,02. La interpretación de estos datos 
merece una reflexión: si no se sabe a 
qué se tiene derecho, se pueden estar 
generando expectativas que posterior-
mente tendrá que ser desmontadas 
por algún profesional sanitario con el 
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riesgo de enfrentamiento que se pue-
de generar. 

La legislación recoge perfectamen-
te la obligación de informar que está re-
conocida desde 1986 en la Ley General 
de Sanidad hasta en la última Cartera 
de servicios del Sistema Nacional de 
Salud del año 2006. Tanto es así que 
además se reconoce en la legislación de 
la Comunidad de Madrid que para evi-
tar los conflictos que se están generan-
do entre usuarios y profesionales es 
necesario dar una información que evite 
expectativas erróneas en relación a las 
prestaciones. Por ejemplo, está recogi-
do en la Cartera de servicios del SNS 
que los implantes dentarios no están 
incluidos, y que la ortopantomografía 
está incluida excepto para la realización 
de implantes dentarios. Este aspecto 
tan peculiar de una prestación incluida 
pero con condiciones es desconocido in-
cluso para muchos profesionales y más 
aún por la población.

De las falsas creencias sobre el cui-
dado de la salud surgen la mayoría de 
los desencuentros: el usuario recurrirá 
a realizar consulta tras consulta, cam-
bios de médico o amenazas con el fin 
de conseguir lo que él entiende como 
derecho.

Actualmente, no hay datos esta-
dísticos precisos sobre agresiones a 
personal de los Centros Sanitarios, sin 
embargo, en los últimos años se viene 
constatando un progresivo incremento 
de las mismas, así como una mayor 
tensión en el trato de algunos ciudada-
nos hacia el personal sanitario.

Las expectativas en materia de sa-
lud son cada vez más altas y probable-
mente poco realistas. En el caso concre-

to de la patología osteomuscular cróni-
ca y degenerativa, la población tiene 
que saber de los límites de las posibili-
dades de recuperación funcional, y de 
la gran importancia del autocuidado: 
en estos problemas de salud, la solu-
ción está más en manos del paciente 
que en manos de los profesionales. Ac-
tualmente, los pacientes no conocen de 
limitaciones de prestaciones de fisiote-
rapia aunque a nivel institucional exis-
te un límite de una asistencia por pato-
logía y año. En realidad no estaría con-
traindicado repetir el tratamiento en el 
año pero los recursos son los que son y 
al final sólo reciben esta información 
los pacientes cuando en la consulta del 
médico solicitan nuevo tratamiento. 
No podemos olvidar que es escaso el 
beneficio del paciente repitiendo trata-
mientos de fisioterapia, sobre todo si 
no está realizando el autocuidado ne-
cesario. 

5.2.   Deberes de los 
profesionales sanitarios en 
relación con la información

La información que tiene que dar el 
médico al paciente sobre su problema 
de salud es un elemento clave para dar 
una orientación adecuada al mismo. Es 
preciso dar desde una información clí-
nica apropiada sobre sus posibilidades 
diagnósticas y terapéuticas, y también 
una información sobre las prestaciones 
que se le pueden ofrecer dentro del 
SNS. 

Una información clínica correcta 
sólo puede proporcionarse si se tienen 
actualizados los conocimientos sobre la 
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materia, de ahí la importancia del de-
ber de los profesionales en cuanto a su 
formación continuada. La identifica-
ción de la etiología del problema osteo-
muscular tiene trascendencia ya que la 
información sobre qué prestaciones y 
dónde se realizan dependerá de si el 
origen es laboral o no laboral y puede 
evitar que con posterioridad se plan-
teen conflictos judiciales para diluci-
darlo puesto que supone diferencias 
tanto en la entidad sanitaria responsa-
ble del abordaje clínico, como en las 
prestaciones económicas posteriores a 
percibir (16). También hay que tener en 
cuenta que la patología osteomuscular 
puede enmascarar otro tipo de dolen-
cias como por ejemplo metástasis lo 
que hace preciso que la valoración clí-
nica y sobre todo el seguimiento de la 
sintomatología sean siempre acorde a 
la sintomatología referida por el pa-
ciente de modo que evitemos posterio-
res reclamaciones judiciales (17, 18).

Hay que considerar que la inter-
vención del médico no sólo incluyen 
el proporcionar el tratamiento adecua-
do a cada paciente, sino también indi-
car el lugar más idóneo para realizar-
lo, siguiendo las instrucciones de la 
institución.

En el Área 11, ni los médicos de 
familia, ni los traumatólogos, ni los re-
habilitadores estaban eligiendo el re-
curso más eficiente: se generaban listas 
de espera en consultas de traumatolo-
gía con pacientes sin patología suscep-
tible de cirugía, y en consultas de reha-
bilitación con pacientes con patología 
susceptible de ser atendida en las uni-
dades de fisioterapia de AP. Con la re-
organización del acceso a los servicios 

sanitarios para los tratamientos de pa-
tología osteomuscular se conseguía 
evitar demoras innecesarias del pacien-
te en una lista de espera que podían 
estar a retrasando la terapia de su pro-
blema de salud. 

Hay que señalar que se producía 
el efecto perverso de que las patologías 
menos complejas de rehabilitación se 
trataban en las salas especializadas y 
las más complejas eran tratadas en las 
clínicas concertadas. Otro efecto aún 
más perverso si cabe, era la sistemática 
de indicar a los pacientes con  patolo-
gías crónicas atendidas en las salas de 
AE la revisión anual, que automática-
mente genera una dependencia de los 
pacientes del sistema sanitario, habida 
cuenta que la patología osteomuscular 
suele precisar más del autocuidado 
que de consultas sanitarias reiteradas.

La reticencia de los profesionales 
para aceptar cambios en la organiza-
ción a menudo está basada en creen-
cias erróneas y conceptos malentendi-
dos sobre la beneficencia del paciente y 
su autonomía.

El quehacer clínico se justifica en 
la ayuda a los seres humanos, puesto 
que concretamente se ocupa de la solu-
ción de los problemas que éstos pre-
sentan en el contexto del enfermar. Los 
principios éticos que subyacen en esta 
tarea son conocidos y aceptados en ge-
neral como útiles para afrontar los pro-
blemas y deliberar (19).

La beneficencia obliga moralmente 
al médico en la búsqueda del bien para 
el enfermo. El respeto por la dignidad 
de la persona, en términos de respeto a 
su capacidad de libre decisión, o prin-
cipio de autonomía, obliga igualmente 
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de forma universal en el ejercicio clíni-
co. Los límites de la asistencia y los de 
cualquier otra actividad médica están 
marcados por la obligación de no pro-
vocar daño en el atendido, algo que se 
conoce como principio de no maleficen-
cia. El principio de justicia indica la ne-
cesidad de tener en cuenta el bien co-
mún, así como tratar  con igual consi-
deración y respeto a todas las personas 
en lo social, tanto como marco de la ac-
tuación individual del médico como en 
el más general de la atención prestada 
por los servicios sanitarios.

En la relación clínica con el pacien-
te individual a menudo es difícil combi-
nar la búsqueda del máximo beneficio 
del paciente con el uso racional de los 
recursos. La práctica clínica puede des-
cribirse como un arte deliberativo y 
prudencial que orienta la toma de deci-
siones en beneficio del paciente. Los 
problemas que se plantean en muchos 
de estos casos de dificultad de manejo 
con los pacientes afectados con esta re-
organización, son la justicia en la oferta y 
la equidad en el acceso a los servicios sanita-
rios (20).El procedimiento de análisis en 
ética clínica de base casuística defiende 
iniciar la deliberación por una clara de-
finición de la indicación médica (21).

La propuesta metódica de Gracia 
parte del método principialista y tiene 
en cuenta las consecuencias (22). En el 
nivel superior se encontrarían los prin-
cipios de no maleficencia y justicia, que 
tienen que ver con la identificación del 
objetivo asistencial y la elección de los 
medios necesarios para alcanzarlo. En 
la jerarquía inferior, pero siempre den-
tro de la obligación ligada a principios, 
se situaría el respeto de la autonomía 

del paciente, plasmada en torno a la 
incorporación de sus preferencias y a 
la aplicación de su decisión competen-
te e informada. Sólo circunstancialmen-
te, el análisis de las consecuencias en 
una  segunda fase, y que incluye las 
consideraciones sobre oportunidades, 
estilos de vida e intereses del entorno, 
podría justificar excepciones en la apli-
cación de los principios.

Cuando el conflicto se sitúa en la 
armonización de deseos de los pacien-
tes, que no sean exigibles en justicia y 
se encuentra fuera de las prestaciones 
contempladas, o simplemente son 
procedimientos ni maleficentes ni úti-
les, una primera consideración es se-
parar la relación clínica en cuanto a 
proceso de información bidireccional, 
de lo que sería finalmente la indica-
ción del procedimiento. Una acción 
beneficente del profesional sería in-
tentar convencer al paciente de la in-
utilidad de tal consumo de recursos, y 
desde la justicia sería indicarle que en 
todo caso los gastos derivados de su 
indicación no podrían se considerados 
como una prestación normal dentro 
del sistema asistencial.

5.3.  Derechos y deberes de 
los pacientes

5.3.1.  Derechos de los pacientes

La población en general está exigiendo 
el derecho a la salud, confundiéndolo 
con el derecho a la protección a la sa-
lud que es lo que está reconocido en la 
Constitución española, y que se concre-
ta en el derecho al acceso a los servicios 



La información como eLemento básico para garantizar eL derecho de acceso a 
Los servicios sanitarios. experiencia en eL área 11 de La comunidad de madrid

309

sanitarios. Es más, en la Ley General de 
Sanidad de 1986 se concreta ese dere-
cho a la protección a la salud como el 
derecho al acceso a los servicios sanita-
rios, expresión que dista ya mucho más 
del derecho a la garantía  a la salud que 
tiene interiorizada mucha población. El 
cambio del comportamiento inherente 
al paso de «paciente» a «consumidor de re-
curso sanitario» hace posible la situación 
actual en que se viene exigiendo garantía 
de resultado con cualquier tipo de trata-
miento que se aplique. 

También es cierto que la informa-
ción sanitaria de los medios de comu-
nicación puede estar creando necesida-
des de servicio sanitario que no tienen 
como fundamento la medicina basada 
en la evidencia y que los médicos, en 
su papel de gestores de los recursos, no 
van a canalizar todas las peticiones que 
se les hagan. En Atención Primaria es 
especialmente frecuente que los usua-
rios tengan unas expectativas en sus 
demandas que no corresponden con las 
necesidades sanitarias que identifican 
los profesionales. Este inconveniente  
es habitual en el abordaje de los proble-
mas crónicos de salud como por ejem-
plo la patología osteomuscular que es 
atendida en Atención Primaria. Es ha-
bitual que ante cualquier traumatismo 
el paciente solicite una resonancia y ser 
tratado con rehabilitación tal y como se 
escucha una y otra vez en los medios 
de comunicación cuando hacen refe-
rencia a lesiones de deportistas. En los 
problemas crónicos que nos ocupan, no 
es esperable la sanación del proceso y 
el alivio proporcionado mediante los 
tratamientos de fisioterapia no siempre 
satisfacen las expectativas que tenía el 

paciente. El acceso a los servicios sani-
tarios no puede quedar al margen del 
criterio clínico y sin embargo, las exi-
gencias actuales de muchos pacientes 
tienen mucho más que ver con el con-
cepto de consumidor de servicios que 
con el concepto de paciente. 

En cualquier caso, el paciente tiene 
derecho a que su asistencia sea lo más 
eficiente posible y por lo tanto tienen 
que utilizarse los recursos humanos y 
materiales adecuados a cada caso es de-
cir: los profesionales se deben ocupar 
de que el problema de salud del pacien-
te sea atendido en el nivel de asistencial 
adecuado y además en el momento ne-
cesario. Esta afirmación pasa por tener 
un diagnóstico correcto basado en las 
pruebas necesarias y un tratamiento 
adecuado al problema de salud inclu-
yendo el concepto de temporalidad.

En la Comunidad de Madrid están 
legislados unos plazos para la asistencia 
sanitaria y sin  embargo este compromiso 
se ve dificultado por la ardua labor de 
previsión de tiempos en un servicio que 
no es mecánico ni automático como es la 
atención directa a las personas. También 
cabe aquí la reflexión sobre los recursos. 
Cuando se incluye cualquier tipo de pres-
tación en el SNS es obligado que se apor-
ten los recursos necesarios y en estos mo-
mentos aunque la recomendación de la 
Organización Mundial de la Salud es de 
que se precisa de un profesional de fisio-
terapia en Atención Primaria por cada 
25.000 habitantes, la realidad del Área 11 
es que dispone de un fisioterapeuta por 
cada 50.000 habitantes. Con estos ratios, 
es inevitable que surja el conflicto entre el 
médico y el paciente que protestará en la 
consulta del médico o bien por la demora 
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en recibir la asistencia o bien por la difi-
cultad en acceder al servicio cuando se 
concierta en centros más alejados de la 
unidad de fisioterapia habitual.

El momento de oportunidad del 
tratamiento es importante y así mismo 
resulta necesario evitar demoras evita-
bles que deben ser identificadas en la 
organización del servicio.

En los datos analizados de pacien-
tes atendidos finalmente en las salas de 
fisioterapia de AP, casi el 14% llegaba a 
este servicio después de haber espera-
do antes en la lista de espera de otro 
profesional. En no pocos de estos ca-
sos, esa espera se habría podido evitar 
de haberse conocido y/o aplicado el 
nuevo circuito de derivaciones implan-
tado en el verano del 2007. Este proble-
ma ha afectado a 1.962 usuarios en los 
seis meses de funcionamiento.

La demora de la asistencia está ge-
nerando demandas en base a la pérdi-
da de la oportunidad y se está aplican-
do sobre todo en procesos de relevan-
cia en AE, pero quizás en algún mo-
mento llegue a valorarse la pérdida de 
la oportunidad desde el primer contac-
to con los servicios sanitarios y en ese 
instante también se vería incluido el 
primer nivel asistencial que es la AP. 

La pérdida de oportunidad (loss of a 
chance) es una teoría jurídica que permi-
te compensar al paciente que se ha visto 
privado de la posibilidad de curación a 
manos del médico. Si bien encontramos 
los primeros precedentes en la jurispru-
dencia inglesa y americana de mediados 
del siglo xx, en España esta teoría no 
empezó a aplicarse hasta los años no-
venta y todavía se encuentra en fase de 
consolidación. A diferencia de los casos 

de responsabilidad en los que se imputa 
al médico la causa de un fallecimiento o 
de una lesión, en este tipo de casos el 
paciente ingresa en el hospital con un 
daño preexistente y lo que se atribuye al 
facultativo es la frustración de las expec-
tativas de sanación. El ejemplo más fre-
cuente es el retraso en el diagnóstico de 
una enfermedad que, de haber sido de-
tectada a tiempo, el paciente hubiera te-
nido mayores probabilidades de recupe-
ración (23). En el trabajo de D. Álvaro 
Luna Yerga, la doctrina de la pérdida de 
oportunidad se entiende como una teo-
ría de causalidad probabilística (Probabi-
listic Causation), conforme a la cual, en 
los casos de incerteza causal menciona-
dos, es posible afirmar que la actuación 
médica privó al paciente de determina-
das expectativas de curación o de super-
vivencia, consideradas a la luz de la 
ciencia médica, que deben ser indemni-
zadas. En tal caso, es posible condenar 
al facultativo por el daño sufrido por el 
paciente pero se reduce el montante de 
la indemnización en razón de la proba-
bilidad de que el daño se hubiera pro-
ducido igualmente de haber actuado 
aquél diligentemente (24).

De momento la aplicación de la 
pérdida de oportunidad está muy enfo-
cada a la atención en el nivel hospitala-
rio pero en realidad podría llegar a con-
siderarse esta pérdida de oportunidad des-
de el primer nivel asistencial. A menudo, 
la demora tanto en los diagnósticos co-
mo en los tratamientos no es justificable 
sólo en el final del proceso patológico 
sino que desde el primer momento en 
que el paciente solicita atención el profe-
sional sanitario puede estar provocando 
una demora diagnóstica o terapéutica 
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por un análisis inadecuado de las nece-
sidades del paciente o por desconoci-
miento de los circuitos asistenciales.

5.3.2.  Deberes del paciente

El proporcionar un servicio sanitario a 
un paciente debería implicar que éste 
asumiera a su vez el deber de aprove-
charlo, o de avisar que no lo va a utili-
zar con el fin de gestionar el acceso a 
dicho servicio a otro paciente, y me ex-
plico: se dan casos en que el paciente 
no acude a la cita, no acaba el trata-
miento prescrito y más adelante vuelve 
a solicitar el mismo servicio sanitario. 
Esto supone que no se aprovechan con-
sultas sanitarias ni los espacios previs-
tos para la asistencia generando así 
mayor demora en la atención de otros 
pacientes que están en espera.

Sabemos que una preocupación de 
la población es su estado de salud y co-
mo sanitarios entendemos que uno de 
los deberes de los pacientes es cuidar de 
su propia salud y sin embargo esta ex-
presión tiene un significado para los 
usuarios del sistema: el profesional so-
breentiende aquí el autocuidado y el pa-
ciente a menudo lo traduce en la búsque-
da de recursos sanitarios. En la patología 
osteomuscular crónica y degenerativa, el 
paciente básicamente entiende que se le 
genera el derecho a los recursos de fisio-
terapia, pero no asimila que el recurso 
que precisa depende en gran parte de él 
mismo y de su autocuidado, y que por lo 
tanto el esfuerzo mayor para su recupe-
ración no recae en los sanitarios.

En el campo de la patología osteo-
muscular crónica, un papel muy impor-

tante corresponde a la implicación del 
propio paciente en su autocuidado: me 
refiero a la realización sistemática en ca-
sa de los ejercicios específicos para cada 
patología, el cuidado de la dieta para 
evitar el sobrepeso, así como la toma de 
la medicación prescrita antes de recurrir 
a ayudas externas. No pocas veces se so-
licita un recurso de nivel superior cuan-
do aún no se ha agotado el nivel básico. 

Si tenemos en cuenta que un 42,8% 
de los pacientes fue derivado por proble-
mas de columna vertebral que tiene co-
mo base de tratamiento el autocuidado 
podemos intuir que de los 491 usuarios  
que finalmente no aceptaron recibir el 
tratamiento indicado en las clínicas con-
certadas a tal efecto, quizás unas 200 per-
sonas no precisaran realmente de trata-
miento en las unidades de fisioterapia.

En la Guía de práctica del Progra-
ma Europeo COST B13 sobre Lumbalgia 
inespecífica se recomienda que si no hay 
ninguna señal de alerta, se puede asu-
mir que el paciente tiene una lumbalgia 
inespecífica. En ese caso se recomienda 
tratar directamente al paciente con 
acuerdo a las recomendaciones de esta 
Guía, sin pedir antes pruebas comple-
mentarias. Además se explicitan unos 
signos de mal pronóstico funcional que 
a menudo concurren en los pacientes de 
nuestras consultas como son las creen-
cias erróneas (como que el dolor de es-
palda significa la existencia de una le-
sión grave o se debe a una alteración 
estructural irreversible, o mayor con-
fianza en los tratamientos pasivos que 
en las actitudes activas propias), con-
ductas inadecuadas (conductas de mie-
do y evitación, reducción del grado de 
actividad más allá de lo que condiciona 
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estrictamente el dolor), factores labora-
les (falta de apoyo en el trabajo, escasa 
satisfacción por el trabajo, conflictos la-
borales o litigación), Problemas emocio-
nales (depresión, ansiedad, estrés, ten-
dencia al aislamiento social) (25).

Los ejercicios de estabilización 
segmentaria de la columna vertebral 
que pueden ser aprendidos por la ma-
yoría de los pacientes, reducen los do-
lores y por lo tanto el autocuidado es 
una de los pilares básicos para mejorar 
los síntomas de la patología osteomus-
cular crónica (26). El tratamiento basa-
do en programas de rehabilitación para 
favorecer la estabilidad de la columna 
vertebral ha demostrado una eficacia 
mayor, y además mantenida en el tiem-
po, que el tratamiento manual (27).

Tanto la legislación estatal como la de 
la Comunidad de Madrid hacen referencia 
a la responsabilidad en el uso adecuado 
de los servicios sanitarios y cuando habla-
mos de procesos crónicos y degenerativos 
que no van a curarse, que producen dolor 
y que tienen reagudizaciones, más impor-
tante y necesario resulta el autocuidado 
que evita en parte la sobreutilización de 
los servicios sanitarios.

6.  Resumen

La legislación recoge en diferentes 
apartados la necesidad de dar informa-
ción sobre los servicios sanitarios a los 
usuarios y de la responsabilidad que 
tienen los profesionales para con los 
pacientes y para con la institución.

Tras la experiencia de reorganiza-
ción de la prestación de los servicios 
para la asistencia a la patología osteo-

muscular en el Área 11, es evidente que 
los usuarios dependen de la informa-
ción directa de los médicos y que la fal-
ta de información adecuada por parte 
de los profesionales sanitarios puede 
conllevar demoras evitables en la aten-
ción adecuada de los pacientes así como 
utilización inapropiada de recursos.

Hemos observado la reticencia de 
médicos y pacientes para aceptar la or-
ganización del servicio a prestar en base 
a criterios de eficiencia. Los conceptos 
que parecen evidenciarse en este proble-
ma son por un lado la beneficencia que 
todo médico pretende para su paciente y 
por otro lado el concepto de autonomía 
del paciente que se utiliza para elegir 
consulta y servicio para ser atendido.

En resumen, podemos concretar que 
los principios de autonomía y de benefi-
cencia, que son de segundo nivel, llevados 
al extremo con algunos pacientes pueden 
estar llevándonos a la situación de incum-
plir con los principios de no-maleficencia 
y de justicia que son los de primer nivel.

•  El principio de autonomía mal en-
tendido por el paciente y por el 
profesional puede  conllevar una 
derivación a una consulta o recur-
so que no está indicado.

•  El principio de beneficencia tam-
bién mal entendido de que cuan-
tas más veces sea atendido en fi-
sioterapia mejor será para el 
paciente, cuando en realidad la 
mejoría depende básicamente del 
autocuidado. En este caso se gene-
ra además una dependencia im-
procedente del SNS.

•  El principio de no-maleficencia 
puede verse vulnerado por el re-
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traso asistencial para ser atendido 
en consulta de traumatología o de 
rehabilitación cuando estos recur-
sos son utilizados por pacientes 
que no precisan de atención en 
esas consultas.

•  El principio de justicia se ve afec-
tado porque los pacientes no son 
atendidos en el nivel asistencial 
que les corresponde y por lo tan-
to no se cumple el precepto de dar 
a cada uno según su necesidad.

7.  Conclusiones

1.  La legislación es necesaria pero re-
sulta preciso aplicarla y buscar los 
instrumentos válidos para la difu-
sión de los derechos y deberes en 
el acceso a los servicios sanitarios.

2.  Es imprescindible que la informa-
ción sobre las prestaciones sanita-
rias sea conocida por los profesio-
nales sanitarios y por los pacientes.

3.  Los usuarios del SNS deben dispo-
ner de información adecuada en 
relación a sus problemas de salud 
para evitar que se generen falsas 
expectativas.

4.  Los médicos tienen derecho de co-
nocer los circuitos asistenciales y 
el deber de aplicarlos en beneficio 
del paciente.

5.  Los pacientes deben comprome-
terse a respetar los deberes a los 
que les obliga el disfrute de los 
servicios sanitarios.

6.  Los medios de comunicación a 
menudo generan falsas expectati-
vas y mayor desinformación en 
temas de salud.

8.  Anexos

Anexo 8.1. Resumen del 
catálogo del SERMAS 2007 para 
las unidades de fisioterapia AP

Anexo 8.1.1. Unidades de fisioterapia 
de atención primaria

Generalidades de Criterio 
de exclusión

•  Antecedente traumático reciente 
(excepto esguinces grado I).

•  Compromiso neurológico clí-
nico.

•  Rehabilitación post quirúrgica.
•  Patología cardiovascular (éxtasis 

venosos, linfedemas, etc...).
•  Patología tumoral.

No se puede atender a la misma 
persona por la misma patología y loca-
lización más de una vez al año.

Generalidades de Criterios 
de inclusión

• Procesos crónicos.
•  Procesos degenerativos.
•  Procesos agudos leves.

Anexo 8.1.2. Patologías susceptibles 
de asistencia

Patología del raquis

1.  Cervicalgia
2.  Cervicobraquialgia 
3.  Dorsalgia
4.  Lumbalgia
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Síndromes dolorosos del hombro

Coxalgia

Gonalgia

Esguinces (Grado I)

1.  Pie
2.  Tobillo
3.  Rodilla
4.  Muñeca
5.  Dedos

Alteraciones del músculo y de la fascia

1.  Fascitis plantar
2.  Distensiones musculares
3.  Tortícolis postural

Alteraciones de la postura corporal

1.  Actitud cifótica
2.  Actitud escoliótica

Epoc

Paciente inmovilizado

Anexo 8.2. 
Resumen del catálogo del SERMAS 2007 para fisioterapia en AP
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Anexo 8.3. Flujograma de derivación entre AP y AE
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Anexo 8.4. Circuito asistencia desde traumatología. 
Situación inicial abril 2007

Anexo 8.5. Circuito asistencia desde traumatología. 
Situación actual abril 2008
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Anexo 8.6. Circuito asistencia desde traumatología. 
Situación inicial abril 2007

Anexo 8.7. Circuito asistencia desde traumatología. 
Situación actual abril 2008
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Anexo 8.8. Circuito asistencia desde traumatología. 
Situación inicial abril 2007
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Anexo 8.9. Circuito asistencia desde traumatología. 
Situación actual abril 2008



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Gabriela García Álvarez320

9.  Bibliografía

 (1)  Manso Montoto MD. «Acciones y me-
joras que ofrecen las Comunidades 
Autónomas sobre las prestaciones sa-
nitarias básicas. ¿Cuestionan la equi-
dad en el Sistema Nacional de Salud?» 
en Biomedicina y Derecho sanitario. To-
mo II. Bandrés Moya F, Delgado Bue-
no S, Sánchez Caro J, editores Además 
comunicaciones, s.l.; 2006.p. 177-207.

 (2)  Gallego Nocito ML. «Modelo sanita-
rio o sociosanitario. Evolución del 
derecho a la salud» en Biomedicina y 
Derecho sanitario. Tomo II Bandrés 
Moya F, Delgado Bueno S, Sánchez-
Caro J. editores. Ed. Además comu-
nicaciones, s.l.; 2006.p. 321-350.

 (3)  Constitución Española de 1978.
 (4)  Ley 14/1986, de 25 de abril, General 

de Sanidad.
 (5)  Real Decreto 63/1995, de 20 de ene-

ro. BOE, 10 febrero, núm. 35 [Pág. 
4538] Asistencia sanitaria de la Se-
guridad Social. Ordenación de pres-
taciones sanitarias del Sistema Na-
cional de Salud.

 (6)  Real Decreto 1030/2006, de 15 de 
septiembre, por el que se establece 
la cartera de servicios comunes del 
Sistema Nacional de Salud y el pro-
cedimiento para su actualización.

 (7)  Ley 16/2003, de 28 de mayo, de co-
hesión y calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud.

 (8)  Código de Ética y Deontología mé-
dica. 1999.

 (9)  Ley 44/2003, de 21 de noviembre, 
de ordenación de las profesiones sa-
nitarias.

(10)  Ley 55/2003, de 16 de diciembre, 
del Estatuto Marco del personal es-
tatutario de los servicios de salud.

(11)  Ley de Ordenación Sanitaria de Ma-
drid Ley 12/2001, de 21 diciembre 
LCM\2001\596.

(12)  CONSEJERÍA SANIDAD Y CON-
SUMO BO. Comunidad de Madrid 
15 marzo 2004, núm. 63, [pág. 6]; 
rect. BO. Comunidad de Madrid 1 
abril 2004, núm. 78, [pág. 6].

(13)  http://www.msc.es/estadEstu-
dios/estadisticas/docs/cuestiona-
rio2006.pdf.

(14)  EHPF, Documento de recomendacio-
nes sobre la información sanitaria. 
Foro Europeo de Política Sanita-
ria.2005. p.http//www.cgcom.org/
i n t e r n a c i o n a l / e u r o p a _
dia/2005/162_162_inf_sanitaria.pdf.

(15)  Alcázar Verde MJ. «La ética y la nor-
ma en las organizaciones sanitarias» 
en Biomedicina y Derecho sanitario. 
Tomo I Bandrés Moya F, Delgado 
Bueno S, Sánchez-Caro J. editores. 
Ed. Además comunicaciones, s.l.; 
2006. p .75-112.

(16)  TS (sala de lo social) auto del 14 de 
septiembre del 2005. (Ref. Tiranton-
line TOL718.899).

(17)  STSJ de Asturias (sala de los social 
de 28 de septiembre de 2001. (Ref. 
Aranzadi: AS2001/3245)). 

(18)  SAN. (Sala de lo Contencioso-admi-
nistrativo) de 5de noviembre 2003 
(Ref. Aranzadi RJCA\2004\274).

(19)  Gracia D. La deliberación moral. 
Med Clin (Barc) 2001; 117(1):18-23.

(20)  Carballo F., Júdez J., de Abajo F., 
Violán C. Uso racional de recursos. 
Med Clin (Barc) 2001; 117:662-675.

(21)  Jonson AR., Siegler M., Winslade 
WJ. Clinical ethics. A practical appro-
ach to ethical decisions in clinical medi-
cine (4ª ed.). Nueva York: Mc Graw 
Hill, 1998.

(22)  Gracia D. Procedimientos de decisión 
en ética clínica. Madrid: EUDEMA. 
1991.

(23)  www.jausaslegal.com/resources/
doc/070919-perdida-oportunidad-
mar07-58433.pdf - «Condenas por 



La información como eLemento básico para garantizar eL derecho
de acceso a Los servicios sanitarios

321

privación de la posibilidad de cura-
ción». Pablo Franquet Abogado.

(24)  www.indret.com/code/getPdf.
(25)  www.taiss.com/noti/misc/guia-

lumbalgia-resumida.pdf Grupo Es-
pañol de Trabajo del Programa Eu-
ropeo COST B13. Resumen de las 
recomendaciones de la Guía de 
Práctica Clínica para la lumbalgia 
inespecífica. URL: www.REIDE.org, 
visitada el 14 de diciembre de 2005.

(26)  Rackwitz B, Limm H, Wessels 
T, Ewert T, Stucki G. «Practica-

bility of segmental stabilizing 
exercises in the context of a 
group program for the secon-
dary prevention of low back 
pain. An explorative pilot stu-
dy». Eura Medicophys. 2007 Sep; 
43(3):359-67. Epub 2007 Sep 10.

(27)  Goldby LJ, Moore AP, Doust J, Trew 
ME. «A randomized controlled trial 
investigating the efficiency of mus-
culoskeletal physiotherapy on chro-
nic low back disorder». Spine, 2006 
May 1; 31(10):1083-93.





Margarita Inés
González Grande

Licenciada en Ciencias 
Económicas y Empresariales 
(UCM).
Técnico de Función 
Administrativa de 
Instituciones Sanitarias.
Programa de Dirección 
de Instituciones Sanitarias, 
Escuela Nacional de Sanidad.
Máster en Derecho Sanitario 
(UEM).
Directora Gerente 
en el Hospital Infantil 
Universitario Niño Jesús

1. Presentación
2.  Objetivo
3. Material y métodos
4. Legislación aplicable revisada
5. Resultados
 5.1.  Ficheros
 5.2.  Conocimiento de las medidas de seguridad
 5.3.  Manuales
 5.4.  Informáticos
 5.5.  Cumplimiento de los principios
 5.6.  Respeto a los derechos de los ciudadanos
6. Conclusiones
7. Bibliografía

Metodología PDCA para la implantación 
de los requisitos de la Ley Orgánica de 
Protección de Datos en el Hospital Infantil 
Universitario Niño Jesús





Metodología PdCa Para la iMPlantaCión de los requisitos de la ley orgániCa
de ProteCCión de datos en el hosPital infantil universitario niño jesús 

325

1. Presentación

El Hospital Infantil Universitario 
Niño Jesús (HNJ), cumple en 
este año 2008, 130 años de Ser-

vicio Público; centra su actividad ex-
clusivamente en la Pediatría y es con-
siderado Hospital puntero y de refe-
rencia a nivel nacional en esta espe-
cialidad. En los últimos años han ac-
cedido los mejores números de oposi-
ción vía MIR.

En él conviven profesionales con 
distintas situaciones administrativas 
(personal laboral, estatutario y funcio-
narios), lo que ha supuesto, junto con 
la incorporación al Servicio Madrileño 
de Salud, un esfuerzo jerárquico, fun-
cional y operativo a lo largo de estos 
últimos años. 

Circunscribe su actividad a la po-
blación pediátrica tanto de su propia 
área sanitaria (área 2), como de otras 
áreas de la Comunidad bajo el princi-
pio de igualdad entre pacientes. 

De igual forma, atiende a cual-
quier paciente pediátrico, con orden 
de asistencia, proveniente de cualquier 
Comunidad Autónoma Española. 

El Hospital cuenta con todas las 
especialidades y subespecialidades 
tanto quirúrgicas (a excepción de ciru-
gía cardiovascular) como clínicas en el 
ámbito de la Pediatría. 

2. Objetivo

El objetivo del trabajo consiste en apli-
car la metodología PDCA (Plan-Do-
Check-Act) o también llamado Ciclo 
de Mejora de Demming para:

1.  Obtener, mediante una auditoria 
interna, un detallado informe que 
describa el grado del cumplimien-
to de los requisitos de la norma-
tiva legal vigente, fundamental-
mente de Ley Orgánica de Pro-
tección de Datos (LOPD) en el 
ámbito de toda la actividad del 
HNJS.

2.  Determinar las áreas de mejora y 
priorizarlas en base a los criterios 
de Importancia, Urgencia y Viabi-
lidad. 

3.  Establecer los planes de acción 
necesarios para convertir las 
áreas de mejora en puntos 
fuertes. 

4.  Diseñar e implantar nuevos pro-
cesos para el aseguramiento del 
cumplimiento de la normativa 
vigente y realizar reingeniería 
de procesos en aquellos ya im-
plantados y susceptibles de me-
jora. 

5.  Diseñar e implantar un procedi-
miento que nos permita medir y 
evaluar los procesos que garanti-
zan la protección de datos y cerrar 
así el Ciclo de Mejora Continua 
alineándonos de esta manera 
con el requisito bianual de audi-
toría interna que establece la 
LOPD.

3. Material y métodos

Como ya he comentado, el método 
utilizado ha sido el PDCA (Plan-Do-
Check-Act) cuya traducción al castella-
no sería:



Planificar–Desplegar–Comprobar–Actuar

Corresponde a estas fases:

Fase de planificación

•	 Revisión	de	legislación.
•	 	Aprobación	por	 el	Comité	de	Di-

rección y la Comisión de Historias 
Clínicas y Documentación.

•	 	Elaboración	y	validación	de	 cues-
tionarios.

•	 	Realización	de	entrevistas	a	todos	los	
jefes de servicio/ sección unidad.

•	 	Elaboración	de	informe	de	auditoría.
•	 	Establecimiento	de	áreas	de	mejora.

Fase de despliegue

•	 	Elaboración,	 diseño	 e	 implanta-
ción de los procesos y procedi-
mientos decididos en la fase de 
planificación

Fase de comprobación

•	 	Establecer	un	sistema	mediante	el	
cual verifiquemos que los resulta-
dos obtenidos son fruto de lo que 
hemos planificado e implantado. 

Fase de ejecución

•	 	Incluir	los	resultados	de	la	fase	de	
comprobación en la planificación 
mediante auditoría interna bi-
anual.

En el momento actual, este trabajo 
se encuentra en la fase de planificación 
y ha seguido el siguiente cronograma 
de actividades:

En la actual entrega del trabajo, 
se aborda la tarea de campo consis-
tente en la recogida de datos a través 
de la encuesta confeccionada con 
anterioridad, se pasa a la elaboración 
de informe de resultados, informe 
de auditoría y propuestas de mejo-
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PLANIFICAR

DESPLEGAR

COMPROBAR

ACTUAR DA

C

P

INICIO

REVISIÓN DE
LEGISLACIÓN

REUNIÓN COMITÉ
DE DIRECCIÓN

REUNIÓN COMISIÓN
HISTORIAS CLÍNICAS

ELABORACIÓN DE
CUESTIONARIOS

REUNIÓN COMISIÓN
HISTORIAS CLÍNICAS

VALIDACIÓN DE
CUESTIONARIOS
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Cronograma

2007 2008

jun jul ago sep oct nov dic ene feb mar abr may jun

Revisión 
Legislación X X
Reunión Comité
de Dirección X
Reunión Comisión de 
Historias Clínicas X
Elaboración
de Cuestinarios X X X
Reunión Comisión de 
Historias Clínicas X
Validación de
Cuestionarios X
Entrevistas Jefes
de Servicio X X
Entrevistas Personal 
de Enfermería X X
Elaboración de
Informes X
Informe de 
Auditoría X X
Presentación al
Comité de Dirección X



ra. Por último se presenta el informe 
de auditoría a la Comisión de Di-
rección, para la toma de decisiones 
como consecuencia de los resultados 
obtenidos.

4.  Legislación aplicable 
revisada

INTERNACIONAL:

•	 	Directiva 95/46/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 24 de 
octubre de 1995 relativa a la pro-
tección de las personas físicas en 
lo que respecta al tratamiento de 
datos personales y a la libre circu-
lación de estos datos.

•	  Directiva 2002/58/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 12 de 
julio de 2002, relativa al tratamien-
to de los datos personales y a la 
protección de la intimidad en el 
sector de las comunicaciones elec-
trónicas (Directiva sobre privacidad 
y las comunicaciones electrónicas).

NACIONAL:

•	 	Ley 15/1999, de 13 de diciembre, 
de Protección de Datos de Carác-
ter Personal.

•	  Real Decreto 1720/2007, de 21 de 
diciembre, por el que se aprueba 
el Reglamento de desarrollo de la 
Ley Orgánica 15/1999 de 13 de di-
ciembre, de Protección de Datos 
de Carácter Personal.

•	  Real Decreto 994/1999, de 11 de 
junio, por el que se aprueba el Re-
glamento de Medidas de Seguri-

dad de los ficheros automatizados 
que contengan datos de carácter 
personal.

•	 	Real Decreto 1332/1994, de 20 de 
junio, por el que se desarrollan 
determinados aspectos de la Ley 
Orgánica 5/1992, de 29 de octu-
bre, de Regulación del Tratamien-
to Automatizado de los datos de 
carácter personal.

•	 	Instrucción 1/1994, de 19 de enero 
de la Agencia de Protección de 
Datos, relativa al ejercicio de los 
derechos de acceso, rectificación y 
cancelación.

•	 	Ley 41/2002, de 14 de noviembre, 
básica reguladora de la autonomía 
del paciente y de derechos y obli-
gaciones en materia de informa-
ción y documentación clínica.

•	 	Ley 16/2003, de 28 de mayo, de 
cohesión y calidad del Sistema 
Nacional de Salud.

AUTONóMICA:

•	 	Ley 8/2001 (CAM), de 13 de julio, 
de Protección de Datos de Carác-
ter Personal en la Comunidad de 
Madrid.

•	  Decreto 99/2002, de 13 de julio, de 
la regulación del procedimiento 
de elaboración de disposiciones 
de carácter general de creación, 
modificación y supresión de fiche-
ros que contienen datos de carác-
ter personal, así como su inscrip-
ción en el Registro de Ficheros de 
Datos Personales. 

•	  Decreto 67/2003, de 22 de mayo, 
por el que se aprueba el Regla-
mento de desarrollo de la Agencia 
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de Protección de Datos de la Co-
munidad de Madrid de tutela de 
derechos y de control de ficheros 
de datos de carácter personal.

•	  Recomendación 2/2004, de 30 de 
julio, de la Agencia de Protección 
de Datos de la Comunidad de Ma-
drid, sobre custodia, archivo y se-
guridad de los datos de carácter 
personal de las historias clínicas no 
informatizadas (aprobada por Re-
solución del Director de la Agencia 
de Protección de Datos de la Co-
munidad de Madrid con fecha 30 
de julio de 2004).

•	 	Ley 12/2001, de 21 de diciembre, 
de Ordenación Sanitaria de la Co-
munidad de Madrid.

•	   Código de Buenas Prácticas para 
Usuarios de Sistemas Informáti-
cos, de la Comunidad de Madrid-
Consejería de Sanidad y Consu-
mo.

Todo este análisis desembocó en 
los ítems fundamentales que debía cu-
brir el cuestionario, se acordaron los 
siguientes:

•	 	Ámbito	de	aplicación.
•	 	Definiciones.

 –  Calidad.
 –  Información.
 –  Consentimiento.
 –  Datos especialmente protegidos.

  o Seguridad de los datos.
  o Deber de secreto.
  o Comunicación de datos.

•	 	Derechos	de	las	personas:

 –  Acceso.
 –  Oposición.
 –  Rectificación.
 –  Indemnización.

•	 	Creación,	modificación	o	supresión:

 –  Niveles de seguridad:

  o Básico
  o Medio
  o Alto

•	 	Requisitos	implantación.
•	 	Documento	de	seguridad.
•	 	Responsable	de	seguridad.
•	 	Funciones	 y	 obligaciones	 del	 per-

sonal.
•	 	Registro	de	incidencias.
•	 	Identificación	y	autentificación.
•	 	Control	de	acceso.
•	 	Control	de	acceso	físico.
•	 	Gestión	de	soportes.
•	 	Copias	 de	 respaldo	 y	 recupera-

ción.

  Para la realización de los cuestiona-
rios para la entrevista se procedió a 
una revisión de los apartados de la 
LoPD:

	 •	 Disposiciones	generales.
	 •	 Principios.
	 •	 Derechos	de	las	personas.
	 •	 Disposiciones	sectoriales.

  - Titularidad privada
	 	 -	 Titularidad	pública.

	 •	 	Movimientos	 internacionales	 de	
datos.

	 •	 	Agencia	 española	 de	 protección	
de	datos.

	 •	 Infracciones	y	sanciones.
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•	 	Auditoría.
•	 	Pruebas	con	datos	reales.
•	 	Distribución	de	soportes.
•	 	Registro	de	aceso.
•	 	Telecomunicaciones.

Una vez finalizada la revisión, he-
cho el análisis y acordados los aspec-
tos que debía cubrir el cuestionario, se 
analizaron las áreas de actividad del 
HNJS. Son:

Los cuestionarios tienen la finali-
dad de detectar el cumplimiento de la 
LOPD. Se confeccionaron cuatro de ti-
pos atendiendo a la distinta naturaleza 
de las actividades que se realizan en el 
Hospital y que son susceptibles de re-
visión.

Los objetivos que cubren los cua-
tro tipos de cuestionarios son:

•	  Identificar ficheros.
•	  Cumplir los principios LOPD:

– Calidad.
– Información.

– Consentimiento.
– Deber de secreto.

•	  Respetar los derechos de los ciuda-
danos:

– Acceso.
– Rectificación.
– Cancelación.

•	  Cumplir las medidas de seguri-
dad:

–  Manuales-Recomendaciones 
2/2004 y 1/2005.

–  Informáticos-Real Decreto 
1332/1994.
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Los cuestionarios que quedaron 
validados por la Comisión de Histo-
rias Clínicas fueron los siguientes:

•	  Cuestionario 1: Admisión.
•	  Cuestionario 2: Archivo Central.
•	  Cuestionario 3: Informática.
•	  Cuestionario 4: Jefes de Servicio.

Estos cuestionarios fueron confor-
mándose en entrevistas personales que 
realizaron la responsable de calidad y 
un asesor jurídico a todos y cada uno de 
los Jefes de Servicio/Sección/Unidad 
del HNJS (áreas sanitarias y no sanita-
rias), previa citación de la Dirección.

Para la inclusión de ciertos aspec-
tos y la respuesta a algunas de las pre-
guntas fue necesario convocar al per-
sonal de enfermería y al personal ad-
ministrativo.

Se realizaron un total de 50 entre-
vistas y se empleó un tiempo medio 
de 50 minutos.

Se encontró un cierto grado de di-
ficultad a la hora de coordinar agendas 
con los entrevistados, dada la alta pre-
sión asistencial del centro.

Los servicios entrevistados fueron 
los siguientes:

Unidades de apoyo Dirección de gestión

Informática
Archivo central
Admisión
Fotografía  
Calidad

Contabilidad
Suministros
Contrataciones
Facturación
Personal

Área asistencial

Área médica Área quirúrgica Servicios centrales

Pediatría
Lactantes
Preescolares
Adolescentes
Medicina preventiva
Cardiología
Gastroenterología
Nefrología
Nuemología
Neurología
Reumatología
Oncohematología
Endocrinología
Endocrinología 2
Alergia
Fibrosis quística
Dermatología
Psiquiatría-Psicología

Cirugía General
COT
Neurocirugía
Cirugía Plástica
Estomatología
Bucodental
Oftalmología
Otorrinolaringología
Urología

Análisis clínicos
Anatomía patológica
Anestesia
Cuidados intensivos
Diagnóstico imagen
Urgencias
Electroencefalografía
Vídeo EEG
Farmacia
Rehabilitación
Salud laboral
Atención al paciente
Trabajo Social
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5. Resultados

5.1.  Ficheros

En	cuanto	al	número	de	ficheros	 ins-
cribibles, la situación de partida era la 
siguiente con respecto a otros Hospita-
les de la Comunidad de Madrid (véase 
figura	1).

La dispersión entre el número de 
ficheros	de	cada	hospital	puede	ser	de-
bida a varios factores:

1.  Distintos criterios de agrupa-
ción	de	ficheros.	

2.  Existencia de diferentes crite-
rios de interpretación legal.

3.  Inexistencia de procedimientos 
para su detección.

Del	total	de	ficheros	detectados,	la	
distribución entre manuales e informá-
ticos fue la siguiente:

FIGURA 1. 
Hospitales	de	la	Comunidad	de	Madrid

Ficheros	inscribibles	HNJS

Manuales
14-20%

Informáticos
57-80%



Metodología PdCa Para la iMPlantaCión de los requisitos de la ley orgániCa
de ProteCCión de datos en el hosPital infantil universitario niño jesús 

333

Por	 servicios	y	número	de	fiche-
ros:

Tras las reuniones se detectaron los 
siguiente ficheros susceptibles de ser 
inscritos y con nivel de seguridad 3:

5.2.  Conocimientos de las 
medidas de seguridad

En cuanto a los Ficheros Informáticos, 28 
Jefes de Servicio/Sección/Unidad res-
pondieron que no conocían las medi-
das que aplicaban, lo que supone un 
86% de los entrevistados:

Número	de	ficheros-servicio

1	fichero
63%

5	ficheros
3% 4	ficheros

3%

2	ficheros
17% 3	ficheros

14%

Psiquiatría 5 Dermatología 1

Farmacia 4 Pediatría 1

Neurología 3 Neumofisiología 1

Cirugía 3 Gastroenterología 1

COT 3 Alergología 1

Otorrinolaringología 3 Cirugía plástica 1

RRHH 3 Fibrosis quística 1

Cardiología 2 Urología 1

Prestaciones 2 Urgencias 1

Fotografía 2 Reumatología 1

Neurología 2 Radiología 1

Análisis Clínicos 2 Electroencefalografía 1

Anatomía Patología 2 Rehabilitación 1

Trabajo social 1 Suministros 1

Oncología 1 Pediatría social 1

Archivo Central 1 Codificación 1

Endocrinología 1

Conocimiento	medidas	seguridad. 
Informáticos

No
86%

Sí
14%
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En cuanto a los Ficheros Manuales 
(archivo central) 33 Jefes de Servicio/ 
Sección/Unidad respondieron que no 
conocían las medidas que aplicaban, lo 
que supone un 86% de los entrevista-
dos:

5.3.  Manuales

En líneas generales, se desconocen las 
medidas de seguridad aplicables:

Medidas preventivas

•	  Localización inadecuada de fiche-
ros.

•	  No evidencia de que se cierren 
con llave los lugares habilita-
dos.

•	  Evidencia de accesibilidad indebi-
da.

•	  Escasez de destructoras de papel.
•	  Libre circulación del personal de 

limpieza en horario no asisten-
cial.

•	  Inadecuación de espacios reserva-
dos para historias clínicas.

Medidas organizativas

•	 	No	existe	evidencia	de	 la	existen-
cia de procedimientos de ejercicio 
de	 los	derechos	de	acceso,	 rectifi-
cación y cancelación.

•	 	No	existe	evidencia	de	 la	existen-
cia de un procedimiento para la 
total eliminación de las anotacio-
nes subjetivas y datos de terceros 
de la historia clínica cuando se fa-
cilita su acceso.

5.4.  Informáticos

En líneas generales, se desconocen las 
medidas de seguridad aplicables.

Medidas técnicas

•	  Claras evidencias de intercambio 
de contraseñas entre el personal.

•	  Se utilizan contraseñas genéri-
cas para acceder a los ordena-
dores.

•	  Existencia de ficheros sin contra-
seña de acceso.

•	  No existe evidencia de la exis-
tencia de un documento de se-
guridad para los ficheros infor-
máticos.

•	  Evidencias de fallos en las limita-
ciones de acceso

•	  No se cumplen la totalidad de re-
quisitos descritos en el Reglamen-
to de Medidas de Seguridad.

Medidas organizativas

•	  No se comunica al Dpto. de Infor-
mática la creación de ficheros.

Conocimiento	medidas	seguridad. 
Manuales

Sí
27%

No
73%



Metodología PdCa Para la iMPlantaCión de los requisitos de la ley orgániCa
de ProteCCión de datos en el hosPital infantil universitario niño jesús 

335

•	  Evidencia de inexistencia de este 
procedimiento.

5.5.  Cumplimiento de 
los principios

•	 	Deber	 de	 secreto.	 El personal 
del Hospital conoce el deber de 
secreto que opera en función de 
su profesión.

•	 	Información. Exceptuando el 
Servicio de Admisión, ninguno de 
los servicios informa expresamen-
te al paciente o sus representantes 
de que sus datos van a incluirse 
en un (Art. 5 LOPD). Entienden 
que sólo es el Servicio de Admi-
sión el encargado de realizar esta 
función.

•	 	Calidad. Los datos recogidos 
tanto en las Historias clínicas co-
mo en otros ficheros son adecua-
dos, pertinentes y no excesivos. 
Además, se ponen al día cuando 
se tiene conocimiento de variacio-
nes.

•	 	Consentimiento:

 –  Finalidad asistencial. No es nece-
sario solicitar el consentimien-
to.

 –  Finalidad docente y de investigación. 
Necesita solicitar el consentimien-
to expreso, pero rara vez se hace 
ya que se entiende que es un Hos-
pital Universitario.

 –  Asistencia social. Para utilizar la 
HC deberían solicitar siempre el 

consentimiento expreso del pa-
ciente.

5.6.  Respeto a los derechos 
de los ciudadanos

•	 	Acceso. El acceso a la Historia 
Clínica se articula a través del Ser-
vicio de Atención al Paciente aun-
que no tiene un procedimiento 
documentado que evidencie que 
metodología utiliza para ello.

•	 	Rectificación. Cuando se tiene 
conocimiento de datos incorrectos, 
se procede a su corrección de for-
ma inmediata.

•	 	Cancelación. Aunque no se ha 
planteado el caso, too titular de 
datos de carácter personal tiene 
derecho a la cancelación de sus 
datos incluídos en un fichero.

6. Conclusiones

Ante las evidencias encontradas y tras la 
reunión del Comité de Dirección y los 
miembros de la Unidad de Calidad con 
el Consultor de la Agencia de Protección 
de Datos de la Comunidad de Madrid, 
se deciden diversos planes de acción.

Dicho Consultor, nos indica la ho-
mogeneidad de nuestros hallazgos de 
la auditoría con la situación del resto 
de Hospitales de la Comunidad de 
Madrid. Por otro lado, se señala que 
nuestra iniciativa es la primera de es-
tas características que se ha llevado a 
cabo.
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Las áreas de mejora decididas por 
el Comité de Direccióna la vista de los 
resultados del informe de auditoría, 
junto con los grupos de trabajo que lle-

varán a cabo los planes de acción y 
que completarán el ciclo PDCA tras su 
implantación, evaluación y medición, 
son los siguientes:
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1. Introducción

Son muchas las ocasiones en las 
que se encuentran los profesio-
nales ante pacientes que sea con 

caracter permanente o transitorio, no 
pueden tomar decisiones por falta de 
capacidad, y consultan sobre las res-
puestas del Ordenamiento Jurídico a 
dichas cuestiones, sobre cual deba ser 
la decisión mas adecuada, y quien la 
debe adoptar en su caso por represen-
tación o sustitución, o en el ejercicio 
de la función de guarda o tutela en el 
caso de menores e incapaces, cuestio-
nandose también en muchos casos si 
efectivamente carecen en ese momento 
de capacidad para tomar la decisión 
sanitaria de que se trate.

Son este tipo de consultas las que 
me han llevado a profundizar en un 
tema muchas veces tratado por distin-
tos	autores,	con	el	objetivo	de	clarificar	
los principios que han de ser de apli-
cación en decisiones complejas no re-
sueltas	especificamente	por	el	ordena-
miento jurídico, como no podía ser de 
otra manera. Así y a título de ejemplo 
algunas de estas consultas son:

Ante distintos familiares... ¿quién 
de ellos debe tomar la decisión?. Ante 
un vecino o amigo que acompaña al 
paciente a diario, debe ser éste quien 
tome la decisión o debe ser su padre 
o su hermano, que no le ven desde 
hace años?; Es necesaria Autorización 
Judicial para la esterilización de una 
persona con Minusvalía, pero no Inca-
pacitada por el Juez ¿Cuándo se debe 
acudir al Juez?

Los anteriores son algunos de los 
muchos supuestos que se pueden dar, 

quizás esta es la razón por la que se 
escriben tantos artículos sobre el tema 
de las decisiones sanitarias y el Con-
sentimiento Informado. 

Concretando, en este trabajo se 
abordan las decisiones sanitarias, la 
problematica del consentimiento infor-
mado cuando se trata de paciente sin 
capacidad (permanente o transitoria), 
o menor de edad, o la problematica 
que se plantea ante las dudas sobre la 
capacidad de un paciente para una de-
terminada decisión.

Se hace referencia en primer lugar 
a distintas normas de nuestro Ordena-
miento Juridico (Constitución, Código 
Civil, Código Penal, normas de Protec-
ción Social...), para en segundo lugar 
referirme al Derecho Sanitario, su nor-
mativa general contemplada en la Ley 
41/2002, así como supuestos especiales 
regulados	 en	 su	normativa	 específica	
(resproduccion asistida, trasplantes, 
esterilización, etc.); o no regulados (píl-
dora postcoital).

2.  El principio 
de autonomía en 
el ordenamiento 
jurídico. Se aplica 
a todos, incluidos 
menores y 
discapacitados

Autonomia de la Voluntad significa según 
De Castro: «aquel poder complejo recono-
cido a la persona para el ejercicio de sus fa-
cultades, sea dentro del ámbito de libertad 
que le pertenece como sujeto de derechos, 
sea para crear reglas de conducta para sí 
y en relación con los demás con la consi-
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guiente responsabilidad en cuanto actua-
ción de la vida social».

Dentro de la autonomía privada se 
distinguen dos conceptos:

a)  Poder atribuido a la voluntad res-
pecto	a	la	creación,	modificación	y	
extinción de relaciones jurídicas o 
autonomía privada en sentido es-
tricto referida al ámbito del nego-
cio jurídico.

b)  Poderes, facultades y derechos 
subjetivos, esto es, concretada en 
la autonomía dominical o ámbito 
del ejercicio de los derechos subje-
tivos.

El principio de autonomía de la 
voluntad privada es un principio gene-
ral del derecho y ha sido considerada 
por la Jurisprudencia como el principio 
clásico de nuestra ordenación sustan-
tiva. Igualmente, como principio de 
Derecho natural, es premisa de la pro-
tección de la persona —reconocimiento 
de su libertad individual y social— y 
también, es un principio político, pues-
to que preside la inspiración de la polí-
tica jurídica en la Constitución españo-
la y en el Código Civil.

Desde el punto de vista institucio-
nal, es un principio general del derecho 
porque es una de las ideas fundamentales 
que inspiran la organización de nuestro 
derecho privado. Se trata de un principio 
general de derecho porque el respeto a la 
persona y su reconocimiento como ser de 
fines,	exigen	su	vigencia.	Según	Díez	Pi-
cazo es dentro de su marco dónde puede 
el hombre realizarse plenamente. Al ser 
considerado un principio general del de-

recho, entrará en aplicación a falta de ley 
o costumbre. Como veremos a lo largo 
de la presente exposición, el derecho a la 
autonomía de la persona esta presente 
en todo nuestro Ordenamiento Jurídico, 
así	 y	 en	primer	 lugar,	 se	puede	afimar	
que muchos de los preceptos del apar-
tado de Derechos Fundamentales de la 
Constitución promueven la autonomia 
de la persona y el derecho a la libre au-
todeterminación; podemos citar los arts. 
14, 16 y 17 que regulan respectivamente 
el Derecho a la Igualdad, a la Libertad 
Ideológica y Religiosa y a la Libertad y 
Seguridad y el procedimiento de Habeas 
corpus para reforzar la garantía de este 
ultimo derecho. 

De los menores se ocupa el art. 39 
y el art. 27 (goza de protección espe-
cial como los antes citados) ,que regula 
ampliamente el derecho a la Educación 
dirigida al pleno desarrollo de la per-
sonalidad humana, y el art. 39, que en 
su apartado 4 establece que la protec-
ción de los niños se realizará de acuer-
do con lo que dispongan los Acuerdos 
Internacionales que velan por sus de-
rechos.

Y en cuanto a las personas disca-
pacitadas, es el art 49 el que dentro del 
apartado de la Constitucion correspon-
diente a los Principios rectores de la po-
lítica social y económica, encomienda a 
los	poderes	públicos	 la	 realización	de	
una política de previsión, tratamien-
to, rehabilitación e integración de los 
disminuidos físicos, sensoriales y psí-
quicos, a los que prestarán la atención 
especializada que requieran y los am-
pararán especialmente para el disfru-
te de los derechos que la Constitución 
otorga a todos los ciudadanos.
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Pero es al art. 10 de la Constitu-
ción el que recoge el derecho a la digni-
dad y al desarrollo de la personalidad 
como principio general que informa 
nuestro Ordenamiento Jurídico; de ahí 
las muchas citas que desde el Tribunal 
Constitucional y el Tribunal Supremo 
se hacen en sus sentencias al citado 
art. 10. Y el art. 9 atribuye a los pode-
res	públicos	la	obligación	de	promover	
las condiciones para que la libertad 
y la igualdad del individuo y de los 
grupos en que se integra sean reales y 
efectivas; y remover los obstáculos que 
impidan	o	dificulten	su	plenitud.	

En desarrollo la función atribuida 
por el artículo 9 de la Constitución, a 
los	poderes	públicos,	de	promoción	del	
ejercicio de los derechos, en especial, 
para que la libertad e igualdad sean 
efectivas y de remoción de obstaculos 
que impidan la plenitud de derechos, y 
por lo que afecta a las personas disca-
pacitadas, se pueden citar las siguien-
tes leyes:

•   Ley 13/19821, de Integración Social 
de  los Minusválidos,	que	según	se	
recoge en su art. 1, los principios 
que la inspiran, se fundamentan 
en los derechos que el art. 49 de la 
Constitución reconoce, en razón a la 
dignidad que les es propia, a los dis-
minuidos en sus capacidades físicas, 
psíquicas o sensoriales para su com-
pleta realización personal y su total 

integración social, y a los disminui-
dos profundos para la asistencia y 
tutela necesarias.

•	 	Ley 51/20032, de Igualdad de opor-
tunidades, no discriminación y ac-
cesibilidad universal de  las perso-
nas con discapacidad.

  Esta Ley viene a complementar la an-
terior Ley de 1982, recordando en su 
exposición de motivos la obligación 
de	los	poderes	públicos	de	asegurar	
que las personas con discapacidad 
puedan disfrutar del conjunto de 
todos los derechos humanos: civiles, 
sociales, económicos y culturales. Su 
objeto es: establecer medidas para 
garantizar y hacer efectivo el dere-
cho a la igualdad de oportunidades 
de las personas con discapacidad, 
conforme a los arts. 9.2, 10, 14 y 49 
de la Constitución.

•   Ley  39/20063  de  Promoción  de  la 
Autonomía Personal y Atención a 
las  Personas  en  situación  de De-
pendencia.

  Esta Ley tiene por objeto regular las 
condiciones básicas que garanticen 
la igualdad en el ejercicio del dere-
cho subjetivo de ciudadanía a la pro-
moción de la autonomía personal y 
atención a las personas en situación 
de dependencia, en los términos es-
tablecidos en las leyes, mediante la 
creación de un Sistema para la Auto-
nomía y Atención a la Dependencia, 
con la colaboración y participación de 

1 Ley 13/1982 (BOE 30/4/1982), de Integración Social de los Minusválidos.
2  Ley 51/2003 (BOE 3/12/ 2003), de Igualdad de Oportunidades, no Discriminación y Accesibilidad Universal 

de las Personas con Discapacidad.
3  Ley 39/2006 (BOE 15/12/2006), de Promoción de la Autonomía Personal y Atención a las Personas en 

situación de Dependencia.



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • Eva Hernández Olmo344

todas	las	Administraciones	Públicas	y	
la garantía por la Administración Ge-
neral del Estado de un contenido mí-
nimo	común	de	derechos	para	todos	
los ciudadanos en cualquier parte del 
territorio del Estado español.

Es importante en este punto, en el 
que nos hemos referido a normas de 
protección social, diferenciar y tener 
claro el concepto de Discapacidad (o 
Minusvalía), frente al concepto de In-
capaz que veremos cuando hablemos 
de Derecho Civil.

Tienen la consideración de perso-
nas con discapacidad aquellas a quie-
nes se les haya reconocido un grado 
de minusvalía de conformidad con las 
normas previstas en la Ley 13/1982 y 
disposiciones que la desarrollan. En 
todo caso, se considerarán afectados 
por una minusvalía en grado igual o 
superior al 33 por ciento los pensionis-
tas de la Seguridad Social que tengan 
reconocida una pensión de incapaci-
dad permanente en el grado de total, 
absoluta o gran invalidez, y a los pen-
sionistas de clases pasivas que tengan 
reconocida una pensión de jubilación o 
de retiro por incapacidad permanente 
para el servicio o inutilidad.

El reconocimiento de un grado 
de minusvalía genera el derecho a la 
protección y acceso a las prestaciones 
sociales establecidas para dicho grado 
de minusvalía. 

No todo reconocimiento de minus-
valía implica una situación de incapa-
cidad susceptible de declaración judi-

cial de Incapaz, que tiene que ver como 
luego veremos, con las facultades de 
autogobierno de la propia persona.

El Código Penal también contem-
pla	y	define	al	Incapaz	a	los	efectos	de	
aplicación de sus preceptos, así el art. 
25 establece: A los efectos de este Código 
se considera incapaz a toda persona, haya 
sido o no declarada su incapacitación, que 
padezca una enfermedad de carácter persis-
tente que le impida gobernar su persona o 
bienes por sí misma.

Esta	definición,	en	 la	que	se	 inci-
de al igual que en la terminología del 
Código civil, en la capacidad de auto-
gobierno de la persona, la habremos de 
tener en cuenta en los casos de Tras-
plante, Interrupción Voluntaria del Em-
barazo y Esterilización de Incapaces.

2.1.  El principio de Autonomía 
en Incapaces y Menores 
en el Derecho Civil

Para analizar los principios que en ma-
teria de capacidad de menores e inca-
paces, recoge el Derecho Civil, nos acer-
camos a las exposiciones de motivos de 
distintas leyes, en las que se pone de 
manifiesto	el	principio	de	Autonomía	
de la Voluntad y Libre desarrollo de la 
personalidad.

La exposición de motivos de la 
Ley 41/20034 de Protección Patrimo-
nial  de  las  personas  con  discapaci-
dad, expresa: «son múltiples los meca-
nismos que, en cumplimiento del mandato 
que a los poderes públicos da el art. 49 

4 Ley 41/2003 (BOE 19/11/2003), de Protección Patrimonial de las personas con discapacidad.
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de la Constitución, tratan de responder a 
la especial situación de las personas con 
discapacidad, ordenando los medios nece-
sarios para que la minusvalía que padecen 
no les impida el disfrute de los derechos 
que a todos los ciudadanos reconocen la 
Constitución y las leyes, logrando así que 
la igualdad entre tales personas y el res-
to de los ciudadanos sea real y efectiva, 
tal y como exige el art. 9.2 de la Cons-
titución», y dentro de estos derechos, 
cuyo disfrute se ha de procurar por 
los	poderes	públicos,	se	hace	mención	
expresa al principio general de auto-
nomía personal y libre desarrollo de 
la personalidad que informa nuestro 
ordenamiento jurídico (art. 10.1 de la 
Constitución). 

De igual manera, y por lo que se 
refiere	a	 los	menores	de	edad,	 la Ley 
Orgánica  de  Protección  Jurídica  del 
Menor5 en su exposición de Motivos 
expresa:

Las transformaciones sociales y 
culturales operadas en nuestra sociedad 
han provocado un cambio en el status 
social del niño y como consecuencia de 
ello se ha dado un nuevo enfoque a la 
construcción del edificio de los derechos 
humanos de la infancia.

Este enfoque reformula la estruc-
tura del derecho a la protección de la 
infancia vigente en España y en la 
mayoría de los países desarrollados 
desde finales del siglo xx, y consiste 
fundamentalmente en el reconoci-
miento pleno de la titularidad de 
derechos en los menores de edad y 

de una capacidad progresiva para 
ejercerlos.

El desarrollo legislativo postcons-
titucional refleja esta tendencia, intro-
duciendo la condición de sujeto de de-
rechos a las personas menores de edad. 
Así, el concepto «ser escuchado si tu-
viere suficiente juicio» se ha ido tras-
ladando a todo el ordenamiento jurí-
dico en todas aquellas cuestiones que 
le afectan. Este concepto introduce la 
dimensión del desarrollo evolutivo en 
el ejercicio directo de sus derechos.

Las limitaciones que pudieran 
derivarse del hecho evolutivo deben 
interpretarse de forma restrictiva. 
Más aún, esas limitaciones deben cen-
trarse más en los procedimientos, de 
tal manera que se adoptarán aquéllos 
que sean más adecuados a la edad del 
sujeto.

El ordenamiento jurídico, y esta 
Ley en particular, va reflejando pro-
gresivamente una concepción de las 
personas menores de edad como suje-
tos activos, participativos y creativos, 
con capacidad de modificar su propio 
medio personal y social; de participar 
en la búsqueda y satisfacción de sus 
necesidades y en la satisfacción de las 
necesidades de los demás.

El conocimiento científico actual 
nos permite concluir que no existe 
una diferencia tajante entre las ne-
cesidades de protección y las necesi-
dades relacionadas con la autonomía 
del sujeto, sino que la mejor forma 
de garantizar social y jurídica-
mente la protección a la infancia 

5 LO 1/1996, de Protección Jurídica del Menor (BOE 17/1/1996).
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es promover su autonomía como 
sujetos. De esta manera podrán ir 
construyendo progresivamente una 
percepción de control acerca de su si-
tuación personal y de su proyección 
de futuro. Este es el punto crítico de 
todos los sistemas de protección a la 
infancia en la actualidad. Y, por lo 
tanto, es el reto para todos los orde-
namientos jurídicos y los dispositi-
vos de promoción y protección de las 
personas menores de edad. Esta es 
la concepción del sujeto sobre la 
que descansa la presente Ley: las 
necesidades de los menores como 
eje de sus derechos y de su pro-
tección.

Por	último,	Ley Orgánica de Pro-
tección Civil del derecho al Honor, a 
la  Intimidad Personal y Familiar y a 
la Propia  Imagen. LO 1/19826, en su 
artículo tres recoge la capacidad para 
consentir del menor maduro:

1.  El consentimiento de los menores 
e incapaces deberá prestarse por 
ellos mismos si sus condiciones de 
madurez lo permiten, de acuerdo 
con la legislación civil.

2.  En los restantes casos, el consen-
timiento habrá de otorgarse me-
diante escrito por su representan-
te legal, quien estará obligado a 
poner en conocimiento previo del 
Ministerio Fiscal el consentimiento 
proyectado. Si en el plazo de ocho 
días el Ministerio Fiscal se opusie-
re, resolverá el juez.

3.  Respuestas 
del Derecho Civil. 
Menores 
e incapaces

Hemos observado pues, en referencias 
legales anteriores, que no podemos ol-
vidar, que el principio de autonomía de 
la voluntad también se aplica a meno-
res e incapaces. Veamos cómo se hace 
en el ámbito civil:

En Derecho Civil se distingue en-
tre dos clases de capacidad:

—   Capacidad  jurídica, que supone 
la aptitud del sujeto para la mera 
tenencia y goce de los derechos 
con independencia de su efectivo 
ejercicio, y que por el hecho de na-
cer, todas las personas la tienen, y 
también aptitud para ser titular de 
derechos y obligaciones. Supone 
una posición estática del sujeto.

—   Capacidad de obrar, que supone 
la aptitud para el ejercicio de esos 
derechos, la posibilidad de gober-
narlos. Implica la posibilidad de 
realizar actos jurídicos, de desen-
cadenar por su propia actuación 
una serie de consecuencias jurídi-
cas válidas para el ordenamiento 
jurídico, es decir, supone una po-
sición dinámica del sujeto. Se trata 
de poder realizar actos que creen, 
modifiquen	o	extingan	relaciones	
jurídicas; pudiéndose distinguir 
dentro de ella, una capacidad ne-
gocial y una capacidad delictual 
o de imputación. No se adquiere 

6  LO 1/1982 (BOE 14/5/1982), Ley Orgánica de Protección Civil del Derecho al Honor, a la Intimidad 
Personal y Familiar y a la Propia Imagen.
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desde el nacimiento, sino que la 
plena capacidad de obrar se ad-
quiere con la mayoría de edad. Los 
españoles son mayores de edad a 
los 18 años (el mayor de edad es 
capaz para todos los actos de la 
vida civil, art. 322 C.C). Como lue-
go veremos, el incapaz, sea mayor 
o menor de edad, carece de la po-
sibilidad de ejercitar todos o algu-
nos de sus derechos.

Ambos tipos de capacidad, que 
son distintas, una potencial y otra efec-
tiva, pueden darse en una misma per-
sona pero puede ocurrir que no sea así. 
Efectivamente, un niño de corta edad 
(dos, tres años, unos días incluso) tie-
ne sin duda plena capacidad jurídica. 
Así, nada impide que pueda ser el ti-
tular de una inmensa fortuna. Ahora 
bien, está claro que por sí sólo no po-
drá administrarla, que él, por sí solo, 
no podrá vender, adquirir, arrendar, o 
donar cualquier tipo de bienes o dere-
chos existentes en su patrimonio; en 
definitiva	que	no	podrá	realizar	actos	
de disposición respecto del mismo. Su 
corta edad afecta tanto al plano voli-
tivo como al cognoscitivo, elementos 
ambos en los que se descompone toda 
acción humana. Ninguna legislación, ni 
antigua ni moderna, puede admitir la 
eficacia	 jurídica	de	aquellos	actos	que	
no sean el resultado de una actuación 
consciente y voluntaria (libre).

Mientras los requisitos de la ca-
pacidad, que denominamos jurídica, 
se basan en razones político sociales y 

culturales que históricamente tienden 
a	desaparecer	con	la	progresiva	afirma-
ción de la igualdad de todos los hom-
bres; los requisitos de la capacidad de 
obrar, han perdurado —bien que per-
feccionados— y ello, en cuanto que se 
fundan, no en razones político sociales 
y/ o culturales, sino en la propia esen-
cia del acto jurídico en relación con la 
situación físico-psíquica de quien lo 
realiza. De este modo la edad, la en-
fermedad y la prodigalidad se estudian 
como	causas	modificativas	de	la	capa-
cidad de obrar.

3.1. El menor de edad

Es bien conocida la importante cons-
truccion teorica culminada a lo largo 
de la segunda mitad del siglo xx sobre 
el principio de que los derechos de la 
personalidad y otros derechos civiles 
pueden y deben ser ejercitados por las 
personas desde el momento en que 
tengan	 juicio	natural	suficiente,	hecho	
o circunstancia que en la mayoria de 
las personas sucede bastante antes de 
los dieciocho años7, y de como ésta 
construcción teórica ha tenido su re-
flejo	 en	 las	Convenciones	 Internacio-
nales y en las legislaciones nacionales. 
El Ordenamiento Juridico Español ha 
incorporado también estas tendencias. 
Veamoslo sucintamente.

El art. 154 y sgs. del C.C. se ocu-
pan de la patria potestad, y de los ac-
tos personalísimos. Se establece que la 
patria potestad se debe ejercer siempre 

7  Simon Lorda, P (1997): «La Capacidad de los Menores para tomar decisiones sanitarias. Un problema ético 
y jurídico», Revista Española de Pediatría.
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en	 beneficio	de	 los	 hijos,	 de	 acuerdo	
con su personalidad y con respeto a su 
integridad física y psicológica; que los 
hijos no emancipados están bajo la po-
testad del padre y de la madre, y que si 
los	hijos	tuvieren	suficiente	juicio	debe-
rán ser oídos siempre antes de adoptar 
decisiones	que	les	afecten.	Se	exceptúa	
de la necesidad de consenso y acepta-
ción de los padres los actos personali-
simos, los relativos a los derechos de 
la personalidad (que son los derechos 
basicos inherentes a todo ser humano 
por el mero hecho de serlo: la salud, 
la vida, la integridad física, etc.) que 
el hijo de acuerdo con las leyes y sus 
condiciones de madurez pueda reali-
zar por sí mismo. 

Por otra parte, la expresión «me-
nor	maduro»	se	utiliza	para	identificar	
a las personas legalmente menores de 
edad, pero con capacidad suficiente 
para involucrarse en la toma de deci-
siones atinentes a su persona. A partir 
de los años ochenta, nuestras legisla-
ciones, tanto la civil y penal como la 
específica	reguladora	de	 la	protección	
de menores y, desde luego, la sanita-
ria han avanzado bastante con relación 
a este tema reconociendo al menor de 
edad	con	madurez	suficiente	su	capaci-
dad de autodeterminación en el ámbito 
de los derechos de la personalidad y, 
por ende, sobre su salud en general, 
y en particular, sobre su salud sexual 
y reproductiva. Pero tal conjunto nor-
mativo es técnicamente imperfecto por 
estar disperso en distintas leyes que 
han regulado el tema parcialmente y 

con cierta desconexion entre sí (por 
ejemplo, en la legislación sanitaria se 
entremezclan materias de derecho civil 
y sanitario). De ahí que no esté exento 
de dudas interpretativas o, incluso de 
interpretaciones aparentemente contra-
rias al tenor literal o gramatical de los 
preceptos legales, posiblemente por ra-
zón de posturas ideológicas contrarias 
a la teleología de dichos preceptos. En 
cualquier caso, su aplicación en el ám-
bito médico-clínico plantea actualmen-
te innumerables preguntas así como 
continuos problemas practicos de apli-
cación8.

Existe la posibilidad de recurrir a 
la Autoridad Judicial regulada en el art. 
158.4º C.C. no sólo en los supuestos en 
los que haya que proteger al menor de 
decisiones adoptadas por sus padres o 
tutores, sino también, cuando haya que 
defenderlo de sus propias decisiones 
en ámbitos en los que tiene reconocida 
por ley la capacidad para adoptarlas y 
prestar el consentimiento.

Sin embargo, durante la minoría 
de edad debemos analizar la figura 
del menor emancipado, y la capacidad 
del menor para la realización de Actos 
Personalísimos. Y también hemos de 
hablar de los Incapaces.

3.2. El menor emancipado

La	figura	del	menor	emancipado	se	re-
gula en los artículos art. 314 y sgs. del 
Código Civil, que establecen como for-
mas de emanciparse:

8  José Luis Beltrán Aguirre, Doctor en Derecho: «La capacidad del menor de edad en el ámbito de la salud. 
Dimensión Jurídica», Revista Derecho y Salud Extraordinario, XV Congreso Derecho y Salud 2006.
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1. La mayoría de edad.
2. El matrimonio del menor.
3.  La concesión de la emancipación 

por los que ejerzan la patria potes-
tad (padres o tutores), mediante 
escritura publica ante notario o 
comparecencia ante el Juez encar-
gado del Registro.

4.  La Concesión judicial en los su-
puestos previstos en la ley.

5.  La salida del hogar familiar: se 
reputa a todos los efectos como 
emancipado el hijo mayor de die-
ciseis años, que con el consenti-
miento de los padres, viviere in-
dependientemente de éstos.

6.  Concesión judicial del beneficio 
de la mayor edad, previo informe 
del Ministerio Fiscal, al menor de 
edad, mayor de dieciseis años, su-
jeto a tutela (art. 321 C.C.).

Son facultades del Emancipado: 
Regir su persona y bienes y compa-
recer por sí solo en juicio. El emanci-
pado sin embargo, no está facultado 
para tomar dinero a préstamo, gravar 
o enajenar bienes inmuebles y estable-
cimientos mercantiles o industriales u 
objetos de extraordinario valor. Para 
la realización de estos actos, necesita 
el consentimiento de sus padres o tu-
tores.

Cuando se trata de menor casado, 
puede disponer de los bienes antes re-
feridos, si el otro conyuge es mayor de 
edad, y presta su consentimiento.

Vemos como en la regulación de 
esta	figura	de	la	Emancipación,	rige	el	
criterio de la madurez a los 16 años.

Para celebrar contratos que obli-
guen al hijo a realizar prestaciones 
personales (por ejemplo, contrato de 
trabajo), se requiere el previo consen-
timiento de éste si tuviere suficiente 
juicio.

Asimismo, el mayor de 12 años y 
los	menores	que	tuvieren	suficiente	jui-
cio, han de ser oídos por el juez, antes 
de resolver bajo el cuidado de qué pro-
genitor han de quedar, en los casos de 
separación o divorcio.

Siguiendo la opinión de M.a Bego-
ña Fernández González9, el menor de 
edad tiene una capacidad de obrar po-
tencial que progresivamente se va desa-
rrollando y adquiriendo de acuerdo con 
la edad. Es cierto que no existe en el 
Código Civil un precepto expreso que 
declare la capacidad del menor, sin em-
bargo, el art. 162 puede suplir en cier-
to modo esa carencia cuando dice que: 
«queda excluida de la representación 
legal: los actos relativos a derechos de 
la personalidad u otros que el hijo, de 
acuerdo con las leyes y con sus condi-
ciones de madurez pueda realizar por sí 
mismo». En este artículo se encuentran 
elementos	suficientes	para	construir	ju-
rídicamente la capacidad de obrar del 
menor, dentro del ámbito limitado y 
variable de sus aptitudes naturales.

A lo largo del articulado del Có-
digo Civil se enumeran diversos actos 

9  Fernández González, Mª. B (2005): Principios jurídicos que informan la protección civil de los menores. Ponencia 
expuesta en el Congreso Internacional de Derecho de Familia. Base de datos de bibliografía EL DERECHO 
(EDB 2005/83298).
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que	 el	 menor	 puede	 realizar	 según	
tenga 12, 14 ó 16 años (12, consenti-
miento a su adopción, 14 capacidad 
para testar, 16 para solicitar la eman-
cipación o administrar bienes deriva-
dos de su trabajo). A la vista de esta 
casuística, se viene insistiendo por 
parte de cierto sector doctrinal en la 
necesidad de permitir una especie de 
«emancipación legal» a partir de los 16 
años que es cuando se supone que hay 
suficiente	 juicio	o	discernimiento	para	
permitir que el menor realice, no sólo 
una actividad relativa a sus derechos 
personalísimos, que ya puede antes, 
sino permitirle un ámbito de actuación 
en el aspecto patrimonial, por sí solo, 
aunque con mínimas limitaciones.

3.3. Incapaces

La incapacitación es un estado civil de 
la	 persona	fisica	declarado	 en	virtud	
de sentencia por la autoridad judicial 
(Juez de Primera Instancia del lugar de 
residencia) por el que una persona es 
declarada incapaz (sin posibilidad de 
autogobierno en virtud de algunas de 
las causas establecidas por la Ley. Di-
chas causas responden a enfermedades 
o	deficiencias	persistentes	de	caracter	
físico o psíquico, que impidan a la per-
sona gobernarse por si misma. Pueden 
ser también incapacitados los menores. 
El efecto principal de la declaración ju-
dicial de incapaz, es la limitación de la 
capacidad de obrar de la persona.

Por ello una persona que padece 
una	 enfermedad	o	deficiencia	persis-
tente que le impida gobernarse por si 
mismo, es una persona que debiera ser 
incapacitada por medio de un proceso 
judicial, el fin de dicho proceso será 
suplir su falta de capacidad, y con el 
concurso de una persona que será de-
signada en ese procedimiento (tutor, 
curador),	sus	actos,	hasta	ahora	no	efi-
caces, podrán tener plena validez en el 
tráfico	jurídico.

La jurisprudencia ha matizado la 
necesidad de que no basta la existencia 
de una enfermedad que se prolongue 
en el tiempo, junto con la perdurabili-
dad, es preciso que concurra la impo-
sibilidad de autogobierno, es decir, que 
concurran graves limitaciones para la 
atención o el cuidado de su propia per-
sona, o para la administración y dispo-
sición de sus bienes o ambas cosas.

En este sentido se pronunció la 
STS de 28 de julio de 199810 en la que 
se establece que «No es suficiente el 
padecimiento de una enfermedad per-
sistente de caracter físico o psíquico, 
lo cual puede integrarse perfectamen-
te en una patología permanente y con 
una	 intensidad	deficitaria	prolongada	
en el tiempo y mantenida en intensi-
dad, sino que es necesario además que 
el trastorno impida a la afectada go-
bernarse por si misma», en este mismo 
sentido la STS de 19 de mayo 199811.

Así pues, en nuestro sistema ju-
rídico, sólo se prevé la posibilidad de 
declarar incapaces a los discapacitados 

10  STS (Sala de lo Civil) de 28 de Julio de 1998. Base de Datos de Aranzadi (Ref. RJ 1998\6134).
11  STS de 19 de mayo 1998. Base de Datos de Jurisprudencia El Derecho (EDJ 1998/5016).



RESPUESTAS DEL ORDENAMIENTO JURÍDICO ANTE LAS DUDAS DE LOS PROFESIONALES 
SANITARIOS SOBRE LA CAPACIDAD DEL PACIENTE PARA DECIDIR: 
DERECHO CIVIL Y DERECHO SANITARIO. SUPUESTOS ESPECIALES

351

psíquicos en la medida en que su dis-
capacidad les impida gobernarse por si 
mismos su persona y sus bienes.

La doctrina entiende que autogo-
biero significa referirse al comporta-
miento normal que tiene una persona 
en términos generales, no en deter-
minados aspectos concretos, o por ser 
mas preciso, el impedimiento para go-
bernarse a si mismo, supone la discor-
dancia del sujeto con el molde social de 
comportamiento, que no supone que el 
sujeto no pueda gobernarse por si mis-
mo en un sentido abstracto, sino que 
no puede gobernarse, no puede actuar, 
de acuerdo con los principios del fun-
cionamiento social del marco en que se 
encuentra, es decir, nos encontramos 
con una causa de incapacitación si la 
enfermedad impide a la persona auto-
gobernarse, al ser esa ineptitud, mas 
que la causa, lo que va determinar que 
el enfermo se vea privado de su capa-
cidad (SAP Navarra, Secc. 3.a)12.

Las causas de incapacitación están 
reguladas en el ordenamiento jurídico 
aunque	de	manera	flexible;	la	doctrina	
ha criticado esta imprecisión, empe-
zando por el art. 200 CC que distingue 
entre	enfermedades	y	deficiencias	con	
un lenguaje jurídico alejado de la ter-
minología psiquiátrica. Flexibilidad del 
artículo que concede un gran arbitrio 
a favor de la autoridad judicial para 
valorar las circunstancias del caso y al 
tiempo, inseguridad por falta de uni-
formidad en su aplicación13.

Ante una persona con deficien-
cias o retraso mental, el ordenamiento 
nos presenta la opción idónea: iniciar 
un proceso de incapacitación para que 
sea	suplida	su	deficiencia,	 si	 ese	pro-
cedimiento no se lleva a cabo la per-
sona sigue actuando en el mundo del 
derecho teniendo sus actos apariencia 
de validez.

De la Incapacidad y su declaración 
se ocupan los artículos 199 y sgs. del CC.

Desde el punto de vista procesal, la 
incapacitación, que es siempre el resul-
tado de una resolución judicial, se de-
sarrolla conforme a los establecido en la 
Ley de Enjuiciamiento Civil (capitulos 
I y II del Titulo I), parcialmente refor-
mada por la Ley 41/2003 de proteccion 
patrimonial de las personas con disca-
pacidad, a la que me he referido antes.

Conforme a esta normativa, en los 
procesos de incapacitación será siem-
pre parte el Ministerio Fiscal, aunque 
no haya sido promotor de los mismos 
ni deba, conforme a la Ley asumir la 
defensa de alguna de las partes. Por su 
parte, la asistencia de abogado y pro-
curador resulta siempre preceptiva. El 
objeto del proceso de incapacitación 
es indisponible, no surtiendo efecto la 
renuncia, el allanamiento ni la transac-
ción. Nunca se decidirá sobre la inca-
pacitación sin previo dictamen pericial 
médico acordado por el tribunal.

La incapacitación puede ser total o 
parcial y siempre se considera reversi-
ble,	por	 lo	que	puede	modificarse	por	

12  Ruiz Jiménez, J. Prof. Tit. UNED: Delimitación de los conceptos de discapacidad e incapacidad. Base de datos de 
bibliografía EL DERECHO (EDB 2005/89745).

13  Álvarez López, C.: Testamento de las personas con discapacidad. Base de datos de bibliografía EL DERECHO 
(EDB 2006/2751359).
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una nueva sentencia, si cambian las cir-
cunstancias, aunque tratándose de dis-
capacitados psíquicos no es habitual.

La incapacitación es el resultado 
de un proceso judicial contradictorio 
que al afectar al estado civil de la per-
sona no puede ser sustituido por un 
procedimiento de jurisdicción volunta-
ria, declara una situación comprobada 
de incapacidad preexistente, grave y 
permanente, total o parcial, y puede y 
debe consignar que actos concretos re-
quieren el concurso o sustitución de los 
legales representantes y cuales puede 
realizar por sí el incapacitado, además 
de existir actos personalísimos que no 
podrán realizarse sino por el incapaci-
tado, para lo que habrá que acudir a 
la	existencia	de	intervalos	lúcidos,	mo-
mentos en los que el declarado incapaz 
tiene sus capacidades voliticas y cog-
noscitivas perfectas, es decir, en esos 
momentos puede y quiere.

Sólo es incapaz quien así haya 
sido declarado por una sentencia ju-
dicial, tras haber sido promovido un 
expediente de incapacitación.

Se trata de una medida que persi-
gue la protección del sujeto que la ne-
cesita	y	del	tráfico	jurídico	en	general.	

La sentencia debe establecer de 
forma concreta qué actos con relevancia 
social y legal puede o no puede realizar 
esa persona de acuerdo con las caracte-
rísticas de su condición, que el Juez ha 
debido comprobar minuciosamente.

Pero esa declaración judicial no 
crea nada nuevo, sino que pone de 

manifiesto en términos jurídicos la 
realidad personal que ha verificado, 
procurando siempre que sea lo menos 
restrictiva para el interesado.

La capacidad de obrar y, por tan-
to, la capacidad jurídica se presumen 
siempre; por eso nadie puede ser de-
clarado incapaz, si no es por sentencia 
judicial en virtud de las causas estable-
cidas en la Ley.

López Frías14 dice que la incapa-
cidad es una medida de protección 
que, para que verdaderamente cumpla 
su misión, ha de adaptarse como un 
«guante» a la situación del presunto 
incapaz. 

La declaración de incapacidad 
pueden promoverla el cónyuge o quien 
se encuentre en una situación de hecho 
asimilable, es decir, los descendien-
tes, ascendientes o los hermanos del 
presunto incapaz. El Ministerio Fiscal 
promoverá la incapacitación si las per-
sonas citadas con anterioridad no exis-
tieran o no la hubieran solicitado.

Además, cualquier persona está 
facultada para poner en conocimiento 
del Ministerio Fiscal los hechos que 
puedan ser determinantes de la inca-
pacitación. Especial obligación de co-
municación tienen las autoridades y 
funcionarios	públicos	que,	por	 razón	
de sus cargos, conocieran la existencia 
de una posible incapacitación.

Como vemos, se concede una gran 
posibilidad de tomar la iniciativa a los 
órganos judiciales, sin embargo sea 
porque desde el punto de vista social 

14  López Frías, M. J. (2003): «Algunas notas sobre la graduación de la incapacitación en beneficio del 
incapacitado», Actualidad Civil,	núm.	13,	24	al	30	de	marzo,	pp.	327-338.
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el declarar incapaz a una persona sigue 
siendo algo negativo, un reconocimien-
to	ante	 la	sociedad	de	esa	deficiencia,	
o bien sea porque los procesos de inca-
pacitación son largos y excesivamente 
lentos, lo cierto es que sólo un 10% de 
las personas incapaces han sido inca-
pacitadas legalmente.

3.4.  Protección de la Ley a 
los declarados Incapaces

La consecuencia de la declaración de 
incapacidad, es que la persona incapa-
citada sigue teniendo plena capacidad 
jurídica (puede ser titular de derechos 
y obligaciones) pero en cuanto a su 
capacidad de obrar, en adelante, para 
que sus actos sean válidos e impliquen 
responsabilidad, habrá dos supuestos:

a)  En los casos de incapacitación 
total se constituirá una tutela (la 
persona tendrá que estar represen-
tada por un tutor para todos sus 
actos). El tutor es la persona encar-
gada de suplir la incapacidad de 
la persona incapaz. Cuando vivan 
los padres, el cargo recaerá en los 
padres, puesto que en los casos de 
hijos mayores de edad que fueran 
incapacitados no se constituye 
propiamente la tutela, sino que se 
rehabilita la patria potestad (Artí-
culo 171 CC). Los padres podrán, 
en testamento, designar tutor para 
después de su muerte (Artículo 
223 CC).

b)  En los casos de incapacitación 
parcial,	 el	 juez	 (según	 la	peculiar	
situación de cada persona) podrá 

establecer una tutela parcial o una 
curatela precisando el campo de 
acción o no del incapacitado y de 
su tutor o curador. Serán casos en 
que la educación temprana, la esti-
mulación, o un diagnóstico y trata-
miento precoz llevan al sujeto a un 
mayor autogobierno y desenvolvi-
miento personal. El curador es la 
persona encargada de la asistencia 
del incapaz solamente en los actos 
que él no pueda realizar por sí sólo, 
que son en general todos aquellos 
actos de administración de los bie-
nes y patrimonio del incapaz.

Se trata de que el tutor o curador 
ejercite los derechos que una persona 
no pueda ejercitar por sí misma, de for-
ma que no quede indefensa.

Es decir, que se trata de dos me-
didas: 1) la ley no da validez jurídica 
a los actos que la sentencia dice que el 
incapaz no puede hacer, y 2) la ley da 
paso a una tercera persona que realice 
en nombre del incapaz dichos actos. La 
primera medida sola sería la «muerte 
civil». La segunda medida acompa-
ñando a la primera proporciona pro-
tección. 

Como acabamos de ver, la legisla-
ción española nos permite hoy en día 
una	flexibilidad	y	una	graduación	en	
los niveles de incapacitación en senti-
do jurídico que facilita la adecuación a 
cada una de las personas. Tradicional-
mente, se han emitido siempre fallos 
de incapacitación total. Sin embargo 
habría	que	reflexionar	sobre	ello,	pues	
pueden darse situaciones injustas. 

También hay veces en que la inca-
pacitación total es lo más aconsejable.
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Como dicen autores como Torre y 
Troncoso «es absolutamente necesario, 
pues, que en cada una de las situacio-
nes particulares se sopesen muy bien 
los pros y los contras, y se trate de 
discernir y de defender qué es lo más 
adecuado para el presunto incapaz: sin 
añadirle más «incapacitación» que la 
que tiene, ni cerrar los ojos a una reali-
dad que aconseja suplir totalmente su 
capacidad para obrar.»

3.5. La figura del tutor

Para suplir las limitaciones de las per-
sonas incapacitadas, la Ley contempla 
la Tutela y la Curatela.

De la regulacion que el Código 
Civil establece de la Institución del In-
capaz	y	la	figura	del	tutor,	creo	intere-
sante destacar:

•   La  nueva  Institución  que  da  la 
posibilidad  de  designación  de 
tutor  por  el  futuro  Incapaz.. En 
efecto el nuevo art, 223 redacta-
do	según	 lo	establecido	en	el	art.	
9 de la Ley 41/2003 de Proteccion 
Patrimonial de las personas con 
discapacidad, establece: que cual-
quier  persona  con  la  capacidad 
de obrar suficiente, en previsión 
de ser incapacitada judicialmente 
en el futuro, podrá en documen-
to público notarial adoptar cual-
quier  disposición  relativa  a  su 
propia persona o bienes, incluida 
la designación de tutor.

•   Los criterios de preferencia que el 
art. 234 establece para el nombra-
miento de tutor: 1) el designado por 

el propio tutelado, conforme a lo es-
tablecido en el art. 223; 2) al cónyu-
ge que conviva con el tutelado; 3) a 
los padres; 4) a la persona o perso-
nas designadas por éstos en sus dis-
posiciones	de	última	voluntad;	y	5)	
al descendiente, ascendiente o her-
mano que designe el juez. Excep-
cionalmente, el Juez, en resolución 
motivada, podrá alterar el orden 
del párrafo anterior o prescindir de 
todas las personas en él menciona-
das,	si	el	beneficio	del	menor	o	del	
incapacitado así lo exigiere. En de-
fecto de las personas mencionadas 
en  el  artículo  anterior,  el art. 235 
establece que el Juez designará tu-
tor a quien, por sus relaciones con 
el tutelado y en beneficio de éste, 
considere más idóneo.

•   Sobre las condiciones para ser tu-
tores, el artículo 244 establece que 
no pueden ser  tutores: 1) las per-
sonas en quienes concurra impo-
sibilidad absoluta de hecho; 2) los 
que	tuvieren	enemistad	manifiesta	
con el menor o incapacitado; 3) las 
personas de mala conducta o que 
no tuvieren manera de vivir cono-
cida; 4) los que tuvieren importan-
tes conflictos de intereses con el 
menor o incapacitado, mantengan 
con él pleito o actuaciones sobre el 
estado civil o sobre la titularidad 
de los bienes, o los que le adeuda-
ren sumas de consideración; y 5) 
los quebrados y concursados no 
rehabilitados, salvo que la tutela 
lo sea solamente de la persona.

•   Facultades del Tutor.
  Los artículos 267 y sgs. C.C. esta-

blecen:
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 –  Que el tutor es el representante 
del menor o incapacitado salvo 
para aquellos actos que pueda 
realizar por sí solo, ya sea por 
disposición expresa de la ley o 
de la sentencia de incapacita-
ción. 

 –  Que los tutores ejercerán su car-
go de acuerdo con la personali-
dad de sus pupilos, respetando 
su integridad física y psicológi-
ca. Que el tutor está obligado a 
velar por el tutelado y, en par-
ticular: 1) a procurarle alimen-
tos; 2) a educar al menor y pro-
curarle una formación integral; 
3) a promover la adquisición o 
recuperación de la capacidad 
del tutelado y su mejor inser-
ción en la sociedad; y 4) a infor-
mar al Juez anualmente sobre la 
situación del menor o incapaci-
tado y rendirle cuenta anual de 
su administración.

 –  Que el tutor necesita autoriza-
ción judicial: 1) para internar al 
tutelado en un establecimiento 
de salud mental o de educación 
o formación especial; 2) para ena-
jenar o gravar bienes inmuebles, 
establecimientos mercantiles o 
industriales, objetos preciosos y 
valores mobiliarios de los me-
nores o incapacitados, o celebrar 
contratos o realizar actos que ten-
gan carácter dispositivo y sean 
susceptibles de inscripción. Se 
exceptúa	la	venta	del	derecho	de	
suscripción preferente de accio-

nes; 3) para renunciar derechos, 
así como transigir o someter a ar-
bitraje cuestiones en que el tute-
lado estuviese interesado; 4) para 
aceptar	sin	beneficio	de	inventa-
rio cualquier herencia, o para re-
pudiar ésta o las liberalidades; 5) 
para hacer gastos extraordinarios 
en los bienes; 6) para entablar 
demanda en nombre de los suje-
tos a tutela, salvo en los asuntos 
urgentes o de escasa cuantía; 7) 
para ceder bienes en arrenda-
miento por tiempo superior a seis 
años; 8) para dar y tomar dinero 
a préstamo; 9) para disponer a 
título gratuito de bienes o dere-
chos del tutelado; y 10) para ce-
der a terceros los créditos que el 
tutelado tenga contra él, o adqui-
rir a título oneroso los créditos de 
terceros contra el tutelado.

	 	Por	considerarlas	de	interés,	reflejo	
a continuación las principales cues-
tiones	que,	según	M.a José Alonso 
Parreño15 actualmente se debaten 
en los foros de profesionales sobre 
incapacitación y tutela:

	 –	 	Desarrollo	de	la	figura	del	guar-
dador de hecho, actualmente 
concebida para una situación 
provisional.

 –  Reforma del procedimiento ju-
dicial para que no sea contra-
dictorio (porque a los padres no 
les gusta demandar a su propio 
hijo).

15  Alonso Parreño, M.a J. (2004): Incapacitación y Tutela para Canal Down 21.
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 –  Incapacitacion ante Notario, 
para que el procedimiento sea 
más sencillo.

 –  Más juzgados especializados 
para que haya más sentencias-
guante.

4.  Respuestas del 
Derecho Sanitario

4.1. Convenio de Oviedo16

El convenio, después de establecer la 
regla general de que una intervención 
en el ámbito de la Sanidad sólo podrá 
efectuarse después de que la persona 
afectada haya dado su libre e informa-
do consentimiento, recoge en los dos 
artículos siguientes, disposiciones so-
bre la protección de las personas que 
no tengan capacidad para expresar su 
consentimiento y sobre las personas que 
sufran trastornos mentales. Contiene 
además, otros preceptos relativos a la 
capacidad para prestar consentimiento 
en el ámbito de los experimentos y para 
la extracción de órganos, donde se res-
tringe —sin llegar a excluir totalmente, 
pero limitándolo a casos muy especia-
les el juego de la representación—. Este 
convenio que entró en vigor en el año 
2000,	fija	 criterios	 relevantes,	pero	 es	
la ley nacional la que debe concretar, 
por ejemplo cuando un menor o una 

persona mayor de edad no tienen la 
capacidad para prestar consentimiento, 
o cómo se produce la intervención del 
representante o autoridad.

4.2.  Ley 41/200217, 
de Básica reguladora 
de la Autonomía 
del Paciente y de Derechos 
y Obligaciones en materia 
de Información 
y Documentación Clínica

Como ponen de manifiesto muchos 
autores entre ellos Aitziber Oleaga 
Orue-Rementeria, Magistrado del 
Juzgado de lo Penal n.o 1 de Arrecife 
de Lanzarote18 y María Ángeles Parra 
Lucán, la Ley 41/2002 surge con el ob-
jetivo de aclarar la situación jurídica 
y los derechos y obligaciones de los 
profesionales sanitarios, de los ciuda-
danos y de las instituciones sanitarias, 
la cual, parte de las previsiones de la 
Ley General de Sanidad, y refuerza 
sus principios, en especial, el derecho 
a la autonomía del paciente. La natu-
raleza de esta Ley antes señalada, así 
como de las normas autonómicas que 
la desarrollan, como normas de Orde-
nación de la Sanidad y de determina-
ción de las condiciones básicas para el 
ejercicio del Derecho a la Salud es lo 
que permite afirmar la competencia 

16	 	Instrumento	de	Ratificación	del	Convenio	para	la	Protección	de	los	Derechos	Humanos	y	la	Dignidad	del	
Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biología y la Medicina. (Oviedo 4/4/1997) (BOE 
29/10/1999).

17  Ley 41/2002 (BOE 15/11/2002) Básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y 
Obligaciones en materia de información y documentación clínica.

18  Oleaga Orue-Rementeria, Aitziber, Magistrado del Juzgado de lo Penal n.o 1 de Arrecife de Lanzarote. La 
Ley 41/2002. El Consentimiento Informado. TOL999.497. WWW.TIRANTONLINE.COM
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desde el punto de vista constitucional, 
de las CC. AA. para regular aspectos 
como la capacidad para prestar con-
sentimiento, que afecta a la capacidad 
de las personas y a las instituciones 
de guarda y protección previstas para 
quienes no gozan de plena capacidad 
y que por tanto son normas de Dere-
cho Civil.

Con respecto a esta Ley, he de ci-
tar de nuevo el artículo publicado por 
María Ángeles Parra Lucán19, no sólo 
respecto a la antes referida naturaleza 
jurídica de las normas de derecho sani-
tario que regulan aspectos relativos a la 
capacidad de las personas para decidir 
en el ambito sanitario, sino también por 
su	 importante	aportación	 justificando	
la intervención de los padres o tutores 
en el ejercicio de su función de guarda, 
cuando se trata de decisiones a adoptar 
por un menor maduro y mayor de die-
ciseis años en los casos previstos en la 
Ley (en los supuestos de intervención 
de grave riesgo); pues en efecto, sin ob-
viar,	las	dificultades	que	origina	la	ne-
cesidad de compatibilizar las funciones 
de guarda (deber de cuidar y velar que 
incumbe a padres, tutores y guarda-
dores de menores e incapaces) con el 
respeto a la dignidad de las personas y 
a su propia personalidad; entiende que 
el respeto a su dignidad exige recono-
cer, tanto a menores como incapaces, la 
posibilidad de prestar consentimiento 
cuando su capacidad natural lo permi-
ta, sin que en tal caso puedan prestar 
por ellos el consentimiento sus «repre-

sentantes legales». Pero, excluida la re-
presentación, no por ello desaparece el 
deber de padres o tutores de cuidar a 
menores e incapaces, y en ejercicio de 
este deber en los casos de intervención 
de grave riesgo deberían otorgar el 
consentimiento además del del menor 
maduro.

Parra Lucán plantea, que inclu-
so para las decisiones sanitarias que 
no supongan una actuación de grave 
riesgo, que afecten a menores de die-
ciséis que sean capaces de comprender 
el alcance de la intervención (menores 
maduros), debe contarse con el consen-
timiento de los padres como manifesta-
ción del deber de velar por él, de esta 
manera se conciliaría lo dispuesto en 
la Ley 41/2002, con lo dispuesto en los 
arts. 154, 215, 216, 267, y 269 del Códi-
go Civil.

Respecto al derecho de informa-
ción sanitaria la Ley 41/2002, en su ar-
tículo 4.1, establece que «los pacientes 
tienen derecho a conocer, con motivo 
de cualquier actuación en el ámbito de 
la salud, toda la información disponi-
ble sobre la misma». Seguidamente, en 
el artículo 5.1 dispone que «el titular 
del derecho a la información es el pa-
ciente. También serán informadas las 
personas vinculadas a él, por razones 
familiares o de hecho, en la medida 
que el paciente lo permita de manera 
expresa o tácita. En lo referente al de-
recho	a	la	confidencialidad	de	los	datos	
sanitarios, establece su artículo 7 que 
«toda persona tiene derecho a que se 

19  Parra Lucán, M.a A. (2003):  «La capacidad del paciente para prestar válido consentimiento informado. El 
confuso panorama legislativo español». Aranzadi Civil,	núm.	2/2003.	Editorial	Aranzadi,	S.	A.,	Pamplona,	
2003. Base de datos de Bibliografía (Ref. BIB 2003/284).
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respete	el	carácter	confidencial	de	 los	
datos referentes a su salud, y a que 
nadie pueda acceder a ellos sin previa 
autorización amparada por la Ley». Y 
el artículo 9.3 c), in fine, dispone a su 
vez que «sólo en caso de actuación de 
grave riesgo en el menor maduro se in-
formará a los padres y su opinión será 
tenida en cuenta».

4.2.1. Capacidad de los menores

En cuanto al derecho a otorgar el con-
sentimiento informado, su artículo 9.3 
c) establece que se otorgará el consen-
timiento por representación, «cuando 
el paciente menor de edad no sea ca-
paz intelectual ni emocionalmente de 
comprender el alcance de la interven-
ción. En este caso, el consentimiento 
lo dará el representante legal del me-
nor después de haber escuchado su 
opinión si tiene doce años cumplidos. 
Cuando se trate de menores no inca-
paces ni incapacitados, pero emanci-
pados o con dieciséis años cumplidos, 
no cabe prestar el consentimiento por 
representación. Sin embargo, en caso 
de	actuación	de	grave	riesgo,	según	el	
criterio del facultativo, los padres se-
rán informados y su opinión será te-
nida en cuenta para la toma de la de-
cisión correspondiente». Y su artículo 
9.4 dispone que «La interrupción vo-
luntaria del embarazo, la práctica de 
ensayos clínicos y la práctica de técni-
cas de reproducción humana asistida, 
se rigen por lo establecido con carác-
ter general sobre la mayoría de edad 
y por las disposiciones especiales de 
aplicación». 

Finalmente, en su artículo 11.1 
sólo permite suscribir el documento 
de instrucciones previas a las personas 
mayores de edad, capaces y libres.

De la lectura de los arts. 9.3, 9.4 
y 11.1 podemos concluir respecto a la 
capacidad del menor para decidir, las 
siguientes reglas:

•  Si el menor está emancipado o ha 
cumplido  los dieciseis años de edad 
de edad aunque siga sometido a patria 
potestad, se presume que tiene sufi-
ciente madurez para evaluar y decidir 
sobre el tratamiento médico, le corres-
ponde por lo tanto exclusivamente dar 
el consentimiento.

Sólo en caso de actuación de grave 
riesgo, serán informados los padres, y 
entiendo que siguiendo el criterio an-
tes expuesto de la profesora Parra Lu-
cán, deberá pedirseles tambien en este 
caso el consentimisnto, que daran en el 
ejercicio de su función de guarda del 
menor.

De la lectura de la Ley Sanitaria 
se deduce la presunción que, siguien-
do los criterios del ordenamiento civil, 
se hace respecto a la capacidad natu-
ral de juicio del menor a partir de los 
dieciséis años de edad, para compren-
der y evaluar el acto médico, a efectos 
de aceptarlo o rechazarlo. Ello quiere 
decir que sólo si se aprecia falta de 
madurez (esté el menor incapacitado 
judicialmente o no), y se acredita su-
ficientemente, debera acudirse al re-
presentante legal (padre o tutor) en los 
casos de actuaciones que no sean de 
grave riesgo.

Respecto del menor emancipado, 
contrasta la exigencia de la Ley 41/2002 
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de intervención de los padres en caso 
de actuación de grave riesgo, con la 
capacidad plena que el Código Civil 
atribuye al menor emancipado en la es-
fera personal (para casarse art.46, para 
reconocer hijos art. 121), sin embargo, 
hemos de recordar cómo el Código Ci-
vil exige complementar la capacidad 
del menor emancipado con el consenti-
miento de los padres respecto de deter-
minados actos patrimoniales (art. 323 
C.C.),	y	habría	que	entender	aún	mas	
justificada	esta	cautela	de	la	 ley	en	los	
casos de actuación de grave riesgo.
•  Si  el  menor  ha  cumplido  doce 
años y no alcanza los dieciseis, el con-
sentimiento, de entrada, lo prestará el 
representante legal, los padres normal-
mente, pero en todo caso deberá ser 
escuchado previamente y, obviamente, 
tenida en cuenta su opinión. Pues bien, 
armonizando el art. 9.3 con el 162 del 
Código Civil, ha de concluirse que si el 
menor entre 12 y 16 años es capaz inte-
lectual y emocionalmente de compren-
der el alcance de la actuación médica, 
esto es, tiene madurez y capacidad su-
ficiente	de	entender	 las	consecuencias	
de la intervención, debe dar personal-
mente el consentimiento, no pudiendo 
ser sustituido ni complementado con el 
de los padres o representantes legales, 
a excepción como en el supuesto an-
terior de las intervenciones de grave 
riesgo, en este sentido quiero recordar 
la Sentencia del Tribunal Supremo de 
27 de junio de 199720, que condenó a 
los padres por homicidio imprudente 

al no convencer a su hijo de 13 años 
de edad, para aceptar la transfusión y 
ser garantes del mismo, y la recuerdo 
para afirmar mi opinión favorable a 
esta sentencia ejemplar (se proponía 
el indulto de los padres), a pesar del 
amparo otorgado por el Tribunal Cons-
titucional en Sentencia 154/2002 de 18 
de julio21, en la medida en que se pone 
en cuestión esa función de los padres 
de garantes, de guardadores en el me-
jor interes de los menores mientras os-
tentan la patria potestad.
•  En caso de conflicto entre  la vo-
luntad del menor (mayor de 12 años) 
con suficiente capacidad de juicio, y la 
de sus padres o  representantes  lega-
les, deberá prevalecer la voluntad del 
menor, en aquellos casos que afecten a 
la salud, a la vida, a la integridad físi-
ca, etc.. pues estamos ante derechos de 
la personalidad (actos personalísimos 
según	 la	 terminología	 civil).	No	cabe	
duda de esto en actuaciones en las que 
no corre peligro la vida del menor.

El profesional ha de acudir al cri-
terio de valoración de la capacidad in-
telectual y emocional del menor para 
comprender una actuación médica, 
como elemento objetivo básico ineludi-
ble para en su caso, solicitar el consen-
timiento de los representantes legales. 

Si el médico responsable del tra-
tamiento considera que los padres o 
tutores están realizando un ejercicio 
abusivo de la patria potestad por ir en 
contra de los intereses vitales del me-
nor, si hubiere enfrentamiento entre la 

20  STS 27/6/1997. Base de Datos Jurisprudencia El Derecho (Ref. EDJ 1997/4835).
21  TC. Pleno Sentencia n.o 154 de 18/7/2002. Base de Datos Jurisprudencia El Derecho (Ref. EDJ 

2002/27345).
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decisión del menor y la de sus proge-
nitores, o si la decisión del menor va 
en contra de sus propios intereses, el 
médico acudirá si es posible al juez, 
siendo de aplicación el art. 158, 4.o del 
Código Civil. En caso contrario por tra-
tarse de una situación de urgencia, el 
facultativo decidirá en el mejor interés 
del menor. 

Si existen dudas sobre la madurez 
del menor, y el criterio de los padres es 
discrepante, también se debe acudir al 
Juez, salvo situación de urgencia.

En	definitiva,	 la	madurez	exigida	
no tiene por qué ser la misma en todo 
tipo de actos médicos, pues hay algu-
nos que por su mayor complejidad ne-
cesitarán de un mayor discernimiento 
de la persona que otros, que en princi-
pio cualquiera pueda entender. Será el 
médico que atiende al paciente menor 
en cada caso concreto quién deberá de-
terminar si éste reune las condiciones 
de madurez para aceptar su decisión o 
por el contrario, si deberá pedir el con-
sentimiento de sus representantes lega-
les.	Esta	última	afirmación,	que	ha	sido	
ampliamente admitida por la doctrina, 
adquiere con la Ley 41/2002 un funda-
mento legal a tenor de lo dispuesto en 
el	art.	9.3	a),	según	el	cual	la	capacidad	
de un indivíduo para tomar decisiones 
queda a criterio del médico responsa-
ble de la asistencia22.

Intimamente relacionado con la 
determinación de la madurez del me-

nor, se encuentra el aspecto del respeto 
a	 la	 confidencialidad,	 ¿debemos	vul-
nerarla en aras de contar con la opi-
nión de los padres?, Koldo Martínez23 
manifiesta	que	por	supuesto	que	hay	
situaciones	en	las	que	la	confidenciali-
dad puede romperse, pero son excep-
cionales. El profesional debe ponderar 
siempre	la	necesidad	de	confidenciali-
dad y de privacidad con la seguridad 
ultima del paciente. Las situaciones 
que	amenazan	 la	confidencialidad	de	
la relación clínica son siempre difíci-
les de resolver, sus limites son difíciles 
de	definir,	 y	ni	 las	 leyes	ni	 los	 códi-
gos	deontológicos	 los	definen	 con	 la	
precisión que los profesionales suelen 
desear.

Los contrarios al mantenimiento 
de la confidencialidad con el menor 
afirman	que	 ésta	usurpa	 los	 roles	de	
los padres y que es antitética a los va-
lores familiares. Sin embargo, la ausen-
cia o la eliminación del consentimiento 
paterno no eliminan el valor del deseo 
de la implicación de los padres. Ade-
más, la mayoría de los sanitarios, cree 
que esta implicación es generalmente 
positiva y que debe ser animada o apo-
yada, aunque no impuesta.

El art. 9 de la Ley 41/2002 ha de 
interpretarse a la luz de los distintos 
preceptos de nuestro Ordenamiento 
a los que antes me he referido. No 
debe olvidarse por ejemplo, que para 
la adopción de decisiones que afecten 
a la Intimidad o Imagen de los me-

22  Romeo Malanda, S. (2004): «Minoría de Edad y Consentimiento Medico en la Ley 41/2002», Actualidad de 
Derecho Sanitario,	núm.	102,	febrero.

23  Martínez Urionabarrenetxea, K. (2006): «La Capacidad del Menor en el ámbito de la Salud. Dimensión 
Socio-Sanitaria», Revista Derecho y Salud, Extraordinario XV Congreso Derecho y Salud 2006.
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nores, la Ley Orgánica de Protección 
al Honor, La Intimidad Personal y la 
propia Imagen impone un control ex-
terno (en defecto de falta de madurez 
del menor, el consentimiento lo presta 
el representante legal, y además se ha 
de poner en conocimiento del Minis-
terio Fiscal). O que para la venta de 
un inmueble propiedad de un menor 
mayor de dieciséis años se rquiere 
el consentimiento de los padres, y 
autorización judicial si es menor de 16 
años (art. 166 C. Civil).

El legislador confía en que los re-
presentantes del menor van a adop-
tar las decisiones relativas a la salud 
guiados unicamente por el interés del 
menor. La realidad social no muestra 
indicios	que	 lleven	a	desconfiar	de	 la	
actitud de la mayoría de los padres y 
por tanto, no parece razonable exigir 
con caracter previo la necesidad de una 
autorización judicial para las interven-
ciones medicas, ni imponer un control 
externo semejante al que exige la cita-
da Ley Orgánica. La propia necesidad 
de agilizar la toma de decisiones en el 
ámbito de la asistencia sanitaria y la 
confianza	en	la	actuación	de	los	padres	
así lo aconsejan.

4.2.2. Las personas incapacitadas

El consentimiento informado ha de ser 
libre y voluntario y otorgado por quien, 
de hecho, sea capaz de tomar decisio-
nes. El art. 8.3 de la Ley 41/2002 con-
templa la posibilidad de que el pacien-
te no sea capaz de tomar decisiones, a 
criterio del médico responsable de la 
asistencia, o su estado físico o psíqui-

co no le permita hacerse cargo de su 
situación. La capacidad natural como 
dato de hecho es presupuesto impres-
cindible para que el consentimiento sea 
válido y legitime la intervención médi-
ca de que se trate. La falta de capaci-
dad natural puede ser temporal, ins-
tantánea y es irrelevante que de lugar 
o no, a causa de incapacitación: puede 
proceder de ser el paciente un acci-
dentado o de estar drogado o bajo los 
efectos del alcohol, o ser una persona 
afectada	de	enfermedad	o	deficiencia	
persistente.

El art. 8.3 a) de la Ley 41/2002, 
establece que si el paciente carece de 
representante legal, el consentimiento 
lo prestarán las personas vinculadas a 
él por razones familiares o de hecho. 
Por tanto, es el supuesto del paciente 
que no está incapacitado judicialmen-
te, y carece en consecuencia de repre-
sentante legal.

Pero puede darse el supuesto del 
paciente incapacitado legalmente (so-
metido a curatela) que tenga capacidad 
natural para entender el alcance de la 
intervención de que se trate ¿puede 
prescindirse de su consentimiento?. 
Para contestar a esta pregunta, hemos 
de acudir al Derecho a la Dignidad de 
la persona y a todos aquellos artículos 
de la Constitución y normas de desa-
rrollo que promueven el ejercicio de 
los derechos de las personas discapa-
citadas. No puede entenderse que para 
los incapacitados el consentimiento lo 
preste sin más, el representante legal. 
Será la capacidad natural para entender 
el alcance de la intervención a realizar, 
así como el contenido de la sentencia 
de incapacitación, la que nos dará la 
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clave para decidir sobre si debemos 
prescindir o no de su consentimiento. 
En el caso que exista capacidad natural 
para prestarlo respecto de la concreta 
intervención de que se trate, el consen-
timiento del representante legal, debe-
mos entenderlo prestado en el ejercicio 
de los deberes de guarda y protección 
que le incumben en razón de su fun-
ción tutelar.

En los supuestos de pacientes con 
enfermedad mental, el Convenio de 
Oviedo (art.6.3), exige la autorización 
de su representante, una autoridad o 
una persona o institución designada 
por la ley, pero establece que la perso-
na afectada podrá intervenir en la me-
dida de lo posible, en el procedimiento 
de autorización.

Se pueden establecer las siguien-
tes pautas, siguiendo a Rodríguez Ló-
pez24, quien cita las pautas de Ferreirós 
Marcos:

A)  La incapacidad para consentir 
debe entenderse en el contexto de 
una intervención determinada.

B)  Los motivos por los que un adul-
to puede ser considerado incapaz 
para consentir sólo pueden deber-
se a una disfunción o trastorno 
mental, enfermedad o motivo si-
milar.

C)  La expresión motivo similar se re-
fiere	a	 situaciones	 tales	como	 los	
accidentes o el estado de coma, en 
las que el paciente es incapaz de 
expresar sus deseos o comunicar-
los.

¿Qué se entiende por personas 
vinculadas al paciente por razones fa-
miliares o de hecho? ¿Quién debe to-
mar	las	decisiones,	en	caso	de	conflicto	
entre varios interesados?

En el supuesto de incapacidad 
temporal para tomar decisiones, se 
trataría de tomar una decisión por 
sustitución, decidiendo aquéllo que 
se considere hubiera querido el pa-
ciente, y esa decisión la podrá tomar 
la persona mas cercana, yo creo que 
la ley no ha querido establecer un or-
den de preferencia entre familiares y 
allegados, no sólo para facilitar una 
respuesta al profesional sanitario sino 
también para indicar que lo impor-
tante será la cercanía, la persona que 
consideremos es la mas cercana al 
paciente,	y	que	actúa	en	su	 interés.	A	
este	fin	podemos	recordar	aquellos	ar-
tículos del Código Civil que hablan de 
la	figura	del	 tutor	del	 incapaz,	quien	
puede desempeñar esta función, y los 
criterios de preferencia para su desig-
nación establecidos en el art. 234 del 
Código Civil —1) el designado por 
el propio tutelado, 2) conyuge, 3) pa-
dres, 4) personas designadas por los 
padres, y 5) descendiente, ascendiente 
o hermano—.

También hemos de tener en cuen-
ta	 el	principio	de	 confianza	que	 rige	
en las relaciones médico-paciente, en 
virtud del cual signos como la presen-
cia reiterada de una persona acompa-
ñando al paciente, o su concocimiento 
en anteriores actuaciones sanitarias, 
nos van a apuntar quién debe tomar 

24  Rodríguez López, P. (2006): «Los Derechos Constitucionales de los Pacientes: Derecho a la vida y a la 
integridad física», Revista Derecho y Salud. DS,	núm.	1,	enero-junio.
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las decisiones, sin necesidad de que 
su relación con el paciente, requiera 
de acreditación formal como es habi-
tual en el ámbito sanitario, en el que 
si	una	persona	manifiesta	ser	el	padre	
del paciente, no se le requiere el Libro 
de Familia. Sólo en los casos en los 
que se planteen dudas sobre la identi-
dad o vinculación de una persona con 
el paciente, se deberá requerir dicha 
documentación.

5.  Supuestos especiales 
con regulación 
específica o no

5.1. Donación de órganos

La Ley 30/7925 sobre Extracción y 
Trasplante de Órganos (BOE 6/11/79) 
prohíbe expresamente la donación de 
organos a menores e incapaces lo sean 
de manera permanente o transitoria. 
En efecto, en su artículo 4, prohíbe la 
donación de organos a los menores de 
edad, y asimismo establece respecto de 
los donantes mayores de edad, que han 
de estar en el goce de plenas facultades 
mentales. Y por si hubiera alguna duda, 
se	afirma	que	a	los	efectos	establecidos	
en	esta	Ley,	no	podrá	obtenerse	ningún	
tipo de órganos de personas que, por 
deficiencias psíquicas o enfermedad 
mental o por cualquiera otra causa, no 
puedan otorgar su consentimiento ex-
preso, libre y consciente.

En el mismo sentido se expresa el 
RD 2070/199926 de desarrollo de la Ley 
30/79, que en el art. 9 establece que el 
donante debe ser mayor de edad, go-
zar de plenas facultades mentales y de 
un estado de salud adecuado; y que no 
podrá realizarse la extracción de órga-
nos	de	personas	que,	por	deficiencias	
psíquicas, enfermedad mental o cual-
quier otra causa, no puedan otorgar su 
consentimiento en la forma indicada. 
Tampoco podrá realizarse la extracción 
de órganos a menores de edad, aun 
con el consentimiento de los padres o 
tutores.

El incumplimiento de estos pre-
ceptos debe considerarse delito de 
lesiones, de conformidad con lo esta-
blecido en los artículos 155 y 156 del 
Código Penal; pues así se considera 
la donación de organos efectuada por 
menor de edad o incapaz. A estos efec-
tos penales, se considera incapaz a 
toda persona, haya sido o no declara-
da su incapacitación, que padezca una 
enfermedad de carácter persistente que 
le impida gobernar su persona o bienes 
por sí misma (art. 25).

5.2. Cirugía transexual

La realización de este tipo intervención 
a menor de edad o incapaz, se consi-
dera delito (arts. 155 y 156 del Código 
Penal). El concepto de incapaz es el 
mismo antes referido del art. 25.

25  La Ley 30/79 sobre Extracción y Trasplante de Órganos (BOE 6/11/79).
26  Real Decreto 2070/1999 (BOE 4/1/2000) de 30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de 

obtención y utilización clínica de órganos humanos y la coordinación territorial en materia de donación y 
trasplante de órganos y tejidos.
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5.3.  Donación de tejidos 
por donante vivo

El RD 1301/200627 por el que se esta-
blecen normas de calidad y seguridad 
para la donacion, obtención, evalua-
cion, procesamiento, preservación al-
macenamieto y obtención de células y 
tejidos humanos, como regla general 
exige la mayoría de edad y la capaci-
dad para prestar válido consentimien-
to, para obtener celulas y tejidos, así se 
establece en su art. 7: No podrán obte-
nerse células y tejidos de personas menores 
de edad o de personas que por deficiencias 
psíquicas, enfermedad mental, incapacita-
ción legal o cualquier otra causa, no pue-
dan otorgar su consentimiento.

Excepcionalmente se permite la 
obtención para donación de menores 
o incapaces, cuando se trate de residuos 
quirúrgicos o de progenitores hematopo-
yéticos u otros tejidos o grupos celulares 
reproducibles cuya indicación terapéutica 
sea o pueda ser vital para el receptor. En 
estos casos, el consentimiento será otor-
gado por quien ostente la representación 
legal.

En los casos de obtención de célu-
las y tejidos de una persona viva para 
su procesamiento y posterior uso autó-
logo o para su uso autólogo eventual, 
el Real Decreto establece que si se trata 
de personas menores de edad o de per-
sonas	que	por	deficiencias	psíquicas,	
enfermedad mental, incapacitación le-
gal o cualquier otra causa, no puedan 

otorgar su consentimiento, éste será 
prestado por su representante legal.

5.4.  Técnicas de reproducción 
humana asistida

Ley 14/200628 sobre Tecnicas de Repro-
duccion Humana Asistida, exige para 
ser receptora o usuaria ser mayor de 
dieciocho años (art. 6). Con respecto 
a los donantes, la Ley establece que 
deberán tener más de dieciocho años, 
buen estado de salud psicofísica y ple-
na capacidad de obrar (art. 5). No cabe 
que se otorgue el consentimiento por 
representación, y parece lógico dada 
la naturaleza del acto de que se trata, 
intimamente relacionado con decisio-
nes íntimas y estrictamente personales 
relacionadas con la paternidad o la ma-
ternidad.

Romeo Malanda critica esta pro-
hibición de acceso a la Técnicas como 
usuaria o donante, pues no encuentra 
inconveniente, de lege ferenda, para 
permitir que ciertas mujeres menores 
de edad acceder a las técnicas de re-
producción asistida. Este sería el caso 
de aquellas mujeres casadas que no 
puedan concebir hijos de forma natural 
pues, una vez que se les permite con-
traer matrimonio y pueden mantener 
libremente relaciones sexuales, no pa-
rece lógico que si quieren tener descen-
dencia vean limitado dicho momento a 
cumplir una edad determinada, pues 

27  RD 1301/2006 (BOE 11/11/2006) por el que se establecen normas de calidad y seguridad para la donación, 
obtención, evaluacion, procesamiento, preservación, almacenamieto y obtención de células y tejidos 
humanos.

28  Ley 14/2006 (BOE 27/5/2006), sobre Técnicas de Reproducción Humana Asistida.
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la madurez requerida para asumir la 
maternidad debe darse por supuesta 
en tal situación. Lo mismo debe decir-
se de la posibilidad de donar gametos 
por parte del marido para fecundar a 
su esposa cuando éste no haya alcan-
zado	aún	la	mayoría	de	edad.	

5.5. Ensayos clínicos

El RD 223/200429 por el que se regulan 
los ensayos clínicos con medicamentos, 
establece en los artículos 4 y 5 las con-
diciones	especificas,	en	 los	 siguientes	
terminos: a) que sean de interés especí-
fico	para	la	población	que	se	investiga	
y sólo cuando dicha investigación sea 
esencial para validar datos procedentes 
de ensayos clínicos efectuados en per-
sonas capaces, u obtenidos por otros 
medios de investigación. Además la 
investigación deberá guardar relación 
directa con alguna enfermedad que 
padezca el menor o incapaz; y b) que 
existan datos que permitan prever que 
los beneficios esperados superan los 
riesgos, o que el riesgo es mínimo. Se 
recoge	que	el	Comité	Ético	que	evalúe	
estos ensayos debe contar con expertos 
en pediatría o el asesoramiento de un 
pediatra, y en el caso de ensayos con 
incapaces debe contar con expertos en 
la enfermedad en cuestión (psiquiatra, 
geriatra) o contar con el asesoramiento 
de este tipo de especialista.

Cuando se trata de realizar ensa-
yos	clínicos	 sin	beneficio	directo	para	
la salud de menores e incapaces, el art. 

6 establece que sólo pueden realizarse 
si se cumplen los siguientes requisitos: 
Que el riesgo sea mínimo (la asistencia 
a consultas, extracciones de sangre, eco-
grafías...); que no haya pruebas especia-
les, que del estudio se vayan a obtener 
conocimientos fundamentales sobre la 
enfermedad que se investiga, y no se 
puedan obtener de otro modo, que exis-
tan garantías sobre la correcta obtención 
del consentimiento informado.

En cuanto al documento de Con-
sentimiento Informado en menores de 
edad, el consentimiento lo darán los 
padres o el representante legal, En caso 
de menor con 12 años también tiene 
que dar su consentimiento. El investi-
gador debe aceptar el deseo del menor 
de negarse a participar en el ensayo 
o de retirarse en cualquier momento, 
cuando el menor sea capaz de formar-
se una opinión en función de la infor-
mación recibida.

El promotor del ensayo debe co-
municar al Ministerio Fiscal los ensa-
yos	clínicos	en	 los	que	figuran	meno-
res. En esto ha cambiado la regulación 
respecto del real decreto anterior, que 
exigía la comunicación relativa a cada 
menor participante en el ensayo.

Respecto al Consentimiento de 
Incapaces, lo debe dar el representan-
te legal, y cuando las condiciones del 
sujeto lo permitan, también el propio 
sujeto. El investigador debe tener en 
cuenta la voluntad de la persona inca-
paz de retirarse del ensayo.

Se regula asimismo un supuesto 
de ensayo sin consentimiento; si existe 

29  RD 223/2004 (BOE 7/2/2004), por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.
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un riesgo inmediato grave para la in-
tegridad física o psíquica del paciente 
sometido a ensayo, se carece de una 
alternativa terapéutica apropiada en la 
practica clínica y no es posible obtener 
el consentimiento ni del sujeto ni de 
su representante legal (similar a las si-
tuaciones de emergencia reguladas en 
la Ley de Investigación Biomédica). El 
consentimiento en estos casos lo pres-
tarían las personas vinculadas por ra-
zones familiares o de hecho. Este tipo 
de ensayos tienen que tener interés 
específico	para	 la	población	en	 la	que	
se realiza la investigación. Y en cuanto 
sea posible el sujeto o su representante 
legas debe ser informado, y manifestar 
en su caso, si consiente o no la conti-
nuación del ensayo. 

Estos supuestos excepcionales de-
ben estar previstos en el protocolo del 
ensayo, que haya sido autorizado por 
el Comité Etico de Investigación

5.6.  Proyectos de investigación, 
donación de muestras 
para investigación

El art. 20 de la Ley 14/2007 permite 
a los representantes legales otorgar el 
consentimiento para un proyecto de 
investigación, cabría preguntarse junto 
con Yolanda Gómez Sánchez30 si una 
decisión de este tipo está dentro de 
las competencias de un representante 

legal tanto más cuando cabe autorizar 
la investigación incluso cuando no se 
deriva	un	beneficio	directo	para	el	su-
jeto participante (art. 20.2). Es evidente 
que este tipo de consentimiento por 
representación para participar en un 
proyecto de investigación se debería de 
utilizar con un criterio muy restrictivo, 
sin perder nunca de vista el principio 
fundamental establecido en el art. 12 
del Convenio de Oviedo que proclama 
que el interés y el bienestar del ser hu-
mano deberán prevalecer sobre el in-
terés exclusivo de la sociedad o de la 
ciencia. Con este planteamiento habrá 
que interpretar los requisitos estableci-
dos en la Ley 14/2007 que permiten la 
participación en proyectos de investi-
gación de incapacitados legales, meno-
res, e incapaces de hecho.

La Ley 14/200731 de Investigación 
Biomédica regula los supuestos de par-
ticipación de menores o incapaces de 
obrar en los arts. 4, 20 y 21, establecien-
do los siguientes requisitos:

–  Que los resultados de la investiga-
ción puedan producir beneficios 
reales o directos para su salud, sin 
que se pueda realizar una investi-
gación	de	eficacia	comparable	en	
individuos capaces de otorgar su 
consentimiento; que la persona 
que vaya a participar en la inves-
tigación haya sido informada por 
escrito de sus derechos y de los 
límites prescritos en la Ley y dis-

30  Gómez Sánchez, Y. (2007): La libertad de creación y producción científica en la Ley de Investigación Biomédica: 
Objeto, ámbito de aplicación y principios generales de la Ley. Investigación Biomédica en España. Fundación 
salud 2000. Colección de Bioética y derecho sanitario.

31  Ley 14/2007 (BOE 4/7/2007), de Investigación Biomédica.
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posiciones que la desarrollen, a 
menos que esa persona no esté en 
situación de recibir la información; 
y que los representantes legales de 
la persona que vaya a participar en 
la investigación hayan prestado su 
consentimiento por escrito.

Si se trata de una investigación 
en menores o incapaces, que no vaya 
a	producir	resultados	en	beneficio	di-
recto para ellos, la investigación puede 
ser autorizada mediante mayores re-
quisitos: Que tenga por objeto contri-
buir,	a	través	de	mejoras	significativas	
en la comprensión de la enfermedad o 
condición del individuo, a un resulta-
do	beneficioso	para	otras	personas	de	
la misma edad o con la misma enfer-
medad o condición, en un plazo ra-
zonable; que la investigación entrañe 
un riesgo y una carga mínima para el 
indivíduo participante y que la autori-
zación de la investigación se ponga en 
conocimiento del Ministerio Fiscal.

En los anteriores supuestos, debe 
entenderse	que	la	Ley	se	refiere	a	meno-
res incapaces declarados judicialmente, 
pues otorga la posibilidad de consentir 
a sus representantes legales. Sin em-
bargo, también se regula la posibilidad 
de que los Incapacitados de hecho (sin 
declaración judicial de incapaz) parti-
cipen en un proyecto de investigación 
cuando se trata de situaciones de emer-
gencias,	definidas	como	aquellas	en	las	
que la persona no se encuentre en con-
diciones de otorgar su consentimiento, 
y a causa de su estado y de la urgencia 
de la situación, sea imposible obtener a 
tiempo la autorización de los represen-
tantes legales del paciente, o de carecer 

de ellos, de las personas que convivie-
ran con aquél. Los requisitos exigidos 
por la Ley en estos supuestos son: que 
no sea posible realizar investigaciones 
de eficacia comparable en personas 
que no se encuentren en situación de 
emergencia; que en el caso que no sea 
previsible que la investigación vaya a 
producir	 resultados	beneficiosos	para	
la salud del paciente, tenga el propó-
sito de contribuir a mejorar de forma 
significativa	 la	comprensión	de	 la	en-
fermedad o condición del paciente, con 
el	objetivo	de	beneficiar	a	otras	perso-
nas con la misma enfermedad o condi-
ción, siempre que conlleve el mínimo 
riesgo e incomodidad para aquél y que 
la autorización se ponga en conoci-
miento del Ministerio Fiscal.

Con respecto a la obtención de 
muestras biológicas de menores de 
edad	y	personas	 incapacitadas	con	fi-
nes de investigación biomédica, el art. 
58.5 de la Ley 14/2007 establece las si-
guientes condiciones:

a)  Que se adopten las medidas nece-
sarias para garantizar que el ries-
go de la intervención sea mínimo 
para el sujeto fuente.

b)  Que de la investigación se puedan 
obtener conocimientos relevantes 
sobre la enfermedad o situación 
objeto de investigación, de vital 
importancia para entenderla, pa-
liarla o curarla.

c)  Que estos conocimientos no pue-
dan ser obtenidos de otro modo.

d)  Que se cuente con la autorización 
por parte de los representantes le-
gales del menor o de la persona 
incapacitada o que, en su caso, 
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existan garantías sobre el correc-
to consentimiento de los sujetos 
fuente.

Al igual que para la participación 
de menores en proyectos de investi-
gación, la Ley no da relevancia a los 
tramos de edad en los que se presume 
la capacidad del menor como sí hace 
la Ley 41/2002, y el RD sobre ensayos 
clinicos del 2004, pero si permite apre-
ciar la capacidad natural de juicio en el 
menor o incapaz. 

Sin embargo, para la obtención 
de muestras para investigación no se 
regula posibilidad alguna de consenti-
miento de incapaces de hecho. Romeo 
Casabona32 interpreta que si el sujeto 
fuente es mayor de edad, pero está in-
capacitado fácticamente para prestar el 
consentimiento que exige la Ley (por 
ejemplo, se haya en situación de coma, 
padece una enfermedad mental por la 
que todavía no ha sido incapacitado, 
etc.) el problema es que no tiene repre-
sentantes legales que puedan interve-
nir en su lugar. Así si posee la capa-
cidad natural de juicio puede otorgar 
el propio sujeto el consentimiento (con 
«garantías sobre el correcto consen-
timiento»), en otro caso nadie podría 
darlo en su lugar. Este autor admite 
la posibilidad excepcional de utilizar 
para investigación una muestra obte-
nida	para	fines	distintos	de	 la	 investi-
gación; sin embargo considera que no 
es posible obtener una muestra para 

investigación de un incapaz de hecho 
por carecer de representante legal. 

5.7.  Esterilización de menores 
e incapaces

El Código Penal en sus artículos 155 
y	156,	 tipifica	como	delito	de	 lesiones	
la esterilización de menores de edad e 
incapaces.

No obstante lo anterior, se des-
penaliza la esterilización de incapaces 
como delito si se dan los siguientes re-
quisitos:

–  Que se trate de persona incapaci-
tada	que	adolezca	de	grave	defi-
ciencia psíquica.

–  Que se autorice judicialmente a 
petición del representante legal; 
esta resolución judicial debe perse-
guir, el mayor interés del incapaz; 
y requiere el dictamen de dos es-
pecialistas y del Ministerio Fiscal, 
previa exploración del incapaz.

De este tipo de intervención, no me 
interesa entrar en la polémica relativa a 
si la despenalización de la esterilización 
de incapaces en las condiciones previs-
tas respeta o no el derecho a la dignidad 
de los incapaces, tema que fué analiza-
do ampliamente por la Sentencia del 
Tribunal Constitucional de 14 de julio 
de 199433, que declaró la constituciona-
lidad	del	precepto	penal	(según	redac-

32  Romeo Casabona, C. M. (2007): Utilización de muestras biológicas humanas con fines de investigación biomédica 
y regulación de biobancos. Investigación Biomédica en España. Fundación salud 2000. Colección de Bioética 
y derecho sanitario.

33  STC Pleno 14-7-1994, n.o 215/1994. Base de Datos Jurisprudencia El Derecho (Ref. EDJ 1994/10563).
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ción del anterior Código Penal dero-
gado, art. 428), si bien debe recordarse 
el voto particular de tres magistrados, 
contrarios a la despenalización de la es-
terilización de incapaces.

Lo que me interesa en este traba-
jo, es plantear la cuestión de ¿cuando 
debe solicitarse autorización judicial, 
¿qué debemos entender por incapaz?, 
¿son incapaces, a estos efectos, sólo 
aquellas personas que hayan sido de-
claradas judicialmente incapaces? ¿son 
incapaces quienes hayan sido declara-
dos afectos de una minusvalía sea cual 
sea el porcentaje reconocido y el diag-
nóstico clínico?

La respuesta debemos hayarla en 
la	definición	de	Incapaz	del	art.	25	del	
Código Penal y en la aplicación del 
Principio de Autonomía que preside 
nuestro Ordenamiento Jurídico como 
hemos visto en este trabajo.

Así,	el	Código	Penal	define	como	
incapaz a los efectos de la aplicación 
de sus preceptos, a toda persona, 
haya sido o no declarada su incapaci-
tación, que padezca una enfermedad 
de carácter persistente que le impida 
gobernar su persona o bienes por sí 
misma. Se pone el acento en la capa-
cidad de autogobierno, que como vi-
mos también va a servir en el ámbito 
civil para la determinación de si una 
se persona se encuentra afecta de In-
capacidad a los efectos de su declara-
ción judicial.

La minusvalía que pueda tener 
reconocida no es determinante de su 
incapacidad, será un elemento más, 
junto a la entrevista con la paciente, 
que nos ayudará a determinar sobre su 
capacidad de autogobierno.

Por tanto, se pueden establecer las 
siguientes pautas:

1.  Si se trata de una persona decla-
rada incapaz por sentencia judicial 
será necesaria la autorización judi-
cial para esterilización.

2.  Si se trata de una persona que sin 
estar capacitada judicialmente, ca-
rece de capacidad para gobernar-
se, también será necesaria la auto-
rización judicial.

3.  Una Declaración de Minusvalía no 
es una declaración judicial de inca-
pacidad, de tal manera que habrá 
que valorar este dato junto con los 
demas datos de la paciente mayor 
de edad, recabando toda la infor-
mación necesaria, con el fin de 
determinar si consideramos que 
tiene capacidad de autogobierno, 
en cuyo caso, sólo se requerirá su 
consentimiento. Debemos tener 
presente especialmente en estos 
supuestos el principio de autono-
mía de aquellas personas, que pu-
diendo tener algunas limitaciones 
o	deficiencias	 (y	así	 se	 recoge	en	
los	certificados	de	minusvalía),	sin	
embargo conservan sus facultades 
de autogobierno, su libertad y dig-
nidad, y debemos reconocersela. 

5.8.  Aborto de mujer menor, 
en los supuestos en que 
no está penado

Sin entrar, por no compartirlo, en el 
planteamiento de algunos autores que 
consideran que sólo se puede proceder 
a la interrupción del embarazo de me-
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nores o incapaces, previa Autorización 
Judicial, como Juan José Reyes Gallur34, 
quien plantea esta respuesta por consi-
derar que existe similitud entre el aborto 
y la esterilización, la respuesta que den-
tro del derecho sanitario ha dado la Ley 
41/2002 ha sido confusa y muy critica-
da por la doctrina, puesto que parece 
prescindir de los principios de nuestro 
ordenamiento en los temas relacionados 
con la capacidad y la posibilidad de ac-
tuar o no actuar en representación legal 
por la mujer menor o incapaz.

La Ley 41/2002, en su art. 9.4 es-
tablece: «La interrupción voluntaria 
del embarazo, la práctica de ensayos 
clínicos y la práctica de técnicas de 
reproducción asistida, se rigen por lo 
establecido con caracter general sobre 
la mayoría de edad y por las dispo-
siciones especiales de aplicación. Este 
precepto debe ponerse en relación con 
la Disposición Adicional Segunda de 
la misma que expresa que las normas 
de esta Ley relativas entre otros aspec-
tos, al consentimiento informado del 
paciente, serán de aplicación supleto-
ria «en los proyectos de investigación 
médica, en los procesos de extracción 
y trasplantes de órganos, en los de 
aplicación de técnicas de reproducción 
humana asistida y en los que carezcan 
de regulación especial».

Como hemos visto, los Ensayos 
Clínicos y los Proyectos de Investiga-

ción tienen su propia regulación sobre 
consentimiento de menores de incapa-
ces, en tanto que la normativa sobre 
técnicas de reproducción asistida pro-
híben ser donantes o receptores a me-
nores de edad e incapaces.

La unica regulación existente so-
bre el aborto legal es su despenaliza-
ción en los supuestos previstos en el 
art. 417 bis del anterior Código Penal 
en su redacción dada por la Ley Orgá-
nica 9/198535, declarado vigente por el 
actual Código Penal de 1995. En este 
precepto, se exige junto con los demás 
requisitos, que se cuente con el con-
sentimiento expreso e informado de la 
mujer embarazada.

Hasta la fecha de entrada en vigor 
de la Ley, la doctrina36 entendía ma-
yoritariamente que la menor podría 
abortar sin necesidad de autorización 
previa de su representante legal, en 
función de su probada competencia o 
madurez. Se entendía que la decisión 
de continuar o no un embarazo en los 
casos	de	conflicto	que	integran	las	indi-
caciones legales, es un acto personalísi-
mo,	puede	solicitar	y	consentir	eficaz-
mente, sin necesidad de autorización 
de padres o tutores en la práctica del 
aborto, si a juicio del facultativo tiene 
madurez	 suficiente	para	 comprender	
los riesgos y naturaleza de la interrup-
ción del embarazo, lo que presupone 
la comprensión de que no sólo se trata 

34  Reyes Gayur, J. J. «Actitudes legales ante la situación de embarazo de un Incapaz o de un menor de edad 
y su posible interrupción legal», Boletín de Derecho de Familia El Derecho,	 núm.	 18,	 Base	 de	Datos	 de	
Bibliografía El Derecho (EDB 2002/113822).

35  Ley Orgánica 9/1985 (BOE 12/7/1985).
36  De Lora, P. (2008): «Autonomía Personal, Intervención Médica y Sujetos Incapaces». Enrahonar, 40/41, 

Facultad de derecho UAM.
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de una intervención en su cuerpo, sino 
también la destrucción de la vida del 
feto. Asi pues, el consentimiento de 
la menor madura sería determinante 
frente a la voluntad de sus padres o 
representantes legales.

Pero el legislador de la Ley 41/2002, 
no sigue el criterio mayoritario en la 
doctrina, puesto que al no existir regu-
lación	específica	 sobre	 consentimiento	
de aborto por menores, hay que acu-
dir al criterio de mayoría de edad, y en 
conseciuencia en el caso de menor de 
edad, quien decide son los padres o el 
representante del menor de edad. Pues 
distinto hubiera sido si la Ley se hubiera 
remitido al criterio de la normativa ge-
neral civil sobre capacidad de obrar, se-
ría entonces de aplicación la capacidad 
de la menor madura para consentir un 
aborto en aplicación del artículo 162 del 
C. Civil.

Esta interpretación de exigencia 
del consentimiento de padres/repre-
sentantes legales, además del de la 
menor,	como	asimismo	afirma	Romeo	
Malanda37, se deduce de los trabajos 
parlamentarios	de	la	Ley,	en	los	que	fi-
guran las enmiendas de dos parlamen-
tarios del Bloque Nacionalista Galego, 
que	ponen	de	manifiesto	«Que	con	di-
cho precepto se adopta una solución 
contraria e incoherente con el resto de 
la Proposición de Ley, pues las reglas 
generales de consentimiento recogidas 
en la misma consideran que el menor 
puede dar consentimiento válido en 
los casos que tenga capacidad o apti-

tud real»; «Consideramos, por tanto, 
regresiva esta referencia a la interrup-
ción del embarazo dentro de las excep-
ciones al consentimiento por sustitu-
ción, obligando a obtenerlo a todas las 
menores hasta que alcancen la edad de 
dieciocho años, pues de hecho, se está 
limitando el acceso de la menor a la 
propia interrupción voluntaria del em-
barazo en los supuestos comprendidos 
dentro de las previsiones legales».

No obstante lo anterior, debe re-
cordarse que también en este caso, los 
padres y representantes legales deben 
actuar en interés del menor, respetan-
dose la opinión de la menor madura en 
todo caso, no cabe la imposición de cri-
terios ideológicos. Y en todo caso, de-
bemos	recordar	que	 los	conflictos	que	
se susciten entre padres y menor bien 
porque no se acepte la opinion respec-
to a la practica del aborto, o por el con-
trario, se pretenda imponer la interrup-
ción del embarazo, pueden plantearse 
ante la Autoridad Judicial, bien por el 
propio menor, bien por el facultativo 
en ejercicio de las acciones previstas en 
el art. 158 del Código Civil.

5.9. Píldora postcoital

Los problemas que se plantean son los 
relacionados con la dispensación a me-
nores de edad —confrontándose la ¿ne-
cesidad u obligatoriedad? de informar 
a los padres con el deber de proteger 
el derecho a la intimidad del menor 

37  Romeo Malanda, S. (2004): «Minoría de edad y consentimiento médico en la Ley 41/2002 (II)», Actualidad 
de Derecho Sanitario,	núm.	103,	marzo.
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adulto—, la objeción de conciencia y la 
información a la mujer sobre el método 
y sus efectos.

Legalmente al joven se le recono-
ce a partir de los 13 años la capacidad 
de mantener relaciones sexuales. El 
Código Penal considera abuso sexual 
no consentido por el menor el que se 
ejecuta con los menores de 13 años, 
aunque estos presten su consentimien-
to (arts. 180.1 y 181.2), de lo que se 
deduce a sensu contrario, que a partir 
de los trece años tiene capacidad para 
consentir una relación sexual sin que 
ésta en principio sea delito.

Siguiendo el trabajo realizado por 
María Elena Albarrán Juan y otros38, 
podemos concluir:

El derecho de un menor de elección 
de un método de contracepción emana 
de un derecho de la personalidad en el 
que no intervienen sus representantes 
legales, siempre que tenga las condi-
ciones	de	madurez	o	suficiente	juicio.

La determinación de la capacidad 
de madurez forma parte del contenido 
normal del acto médico y de su forma 
de ejercicio.

Con respecto a la objeción de con-
ciencia, habría que descartarla, ya que 
desde el punto de vista médico-cientí-
fico,	está	acreditado	que	 la	píldora	no	
es un abortivo, sino un anticonceptivo; 
sin embargo es lo cierto que se etá ob-
jetando	desde	las	oficinas	de	farmacia,	
lo cual se soluciona si la dispensación 
se hace desde los propios centros de 
salud. En cualquier caso, si se trata de 

facultativo, siempre se tendrá que dar 
una alternativa a la paciente, ofrecien-
dosele la atención por otro facultativo.

Entiendo que rigen las normas ge-
nerales de la Ley 41/2002, y los prin-
cipios de nuestro ordenamiento sobre 
autonomía de la persona, en virtud de 
los cuales los menores maduros pueden 
tomar decisiones sanitarias que no im-
plican grave riesgo, cual es el consenti-
miento para la prescripción de la pildora 
postcoital, sin necesidad de interven-
ción alguna de los padres. Debiendo 
los profesionales sanitarios mantener la 
debida	confidencialidad	derivada	de	su	
obligación de secreto profesional. Debe-
mos recordar que la Ley 41/2002 consi-
dera capaz para prestar consentimiento 
en las actuaciones sanitarias al mayor 
de 16 años, y al menor emancipado; así 
como al menor maduro.

Sólo deberá contarse con los pa-
dres o representantes legales en los 
casos de falta de madurez claramente 
apreciada y acreditada.

5.10. Instrucciones previas

El art. 11.1 de la Ley 41/2002 exige la ma-
yoría de edad del declarante. Existen di-
ferentes opiniones sobre esta exigencia. 
Parra Lucán considera que la proximi-
dad de estas instrucciones a la disposi-
ción sobre la propia vida puede explicar 
la exigencia de un plus de capacidad. Y 
un importante sector de la doctrina, en-
tre otros, Beltrán, Rodríguez González y 

38  Albarrán Juan, E. y otros (2006): «Estudio sobre los problemas legales y el marco jurídico de la intercepción 
postcoital (IPC) en la atención sanitaria», Revista de la Escuela de Medicina Legal, UCM, mayo.
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Nélida	Tur	Faúndez39, consideran que la 
diferencia existente entre la capacidad de 
los menores para emitir consentimiento 
informado (mayores de 16 años que no 
estén incapacitados), y la requerida para 
otorgar un documento de Instrucciones 
Previas (mayoría de edad), supone una 
incoherencia porque ambas instituciones 
se encuadran en el ámbito de la autono-
mía del paciente, y ésta se reconoce a los 
menores	con	suficiente	madurez	(de	más	
de dieciséis años). Además,el legislador 
reconoce al menor un aspecto de esa au-
tonomía, privándole de la posibilidad de 
prever para el futuro lo que podría hacer 
en la actualidad, lo que resulta fuera de 
toda lógica. 

Sin embargo, en tres leyes autonó-
micas, se reconoce la capacidad al me-
nor maduro o emancipado para otrogar 
el documento de Instrucciones Previas: 
de Navarra, de La Generalidad Valen-
ciana y de Andalucía, lo que nos hace 
cuestionarnos la constitucionalidad de 
estos preceptos en cuanto son contra-
rios a lo dispuesto en una Ley básica 
estatal. Sólo en el caso de Navarra, po-
dríamos entender, que de acuerdo con 
su normativa foral, tendría competen-
cias para dictar normas sobre la capa-
cidad de las personas.

6. Conclusiones

1.  El Principio de Autonomía de 
la persona que inspira nuestro 
Ordenamiento Jurídico, se apli-
ca igualmente a menores e inca-
paces. Hay que reconocerles el 
grado de autonomía del que sean 
capaces,	con	el	fin	de	potenciar	al	
máximo el desarrollo de su per-
sonalidad.

2.  El concepto de Incapaz en el ámbi-
to sanitario, al igual que en el ám-
bito civil y penal, debe entenderse 
referido a la imposibilidad de Au-
togobierno de la persona. 

3.  La capacidad para la toma de de-
cisiones sanitarias, debe determi-
narse respecto de cada decisión 
sanitaria a adoptar, un menor, un 
incapaz, podrá tomar unas deci-
siones sanitarias y otras no.

4.  La intervención de los padres 
cuando se trata de menor madu-
ro y por tanto con capacidad de 
autogobernarse, de tomar deci-
siones válidas, y se trata de una 
actuación de grave riesgo para su 
salud;	se	 justifica	en	razón	de	sus	
obligaciones de atención y guarda 
a los hijos menores de edad.

39	 	Tur	Faúndez,	N.	 (2004):	 «El	documento	de	 Instrucciones	Previas	o	Testamento	Vital.	Régimen	 Jurídico»,	
Aranzadi Civil,	núm.	10.	Base	de	Batos	de	Bibliografia	De	Aranzadi	(BIB	2004/1534).
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1. Introducción

Los PROTOCOLOS DE ÉTICA 
CLÍNICA (PECs) son documen-
tos cada vez más elaborados en 

los centros sanitarios. Se crean cuando 
existe, además de un problema clínico, 
un conflicto ético frecuente. Han sido 
elaborados a diferentes instancias (ins-
titucional, extrainstitucional...) y son 
documentos todavía poco conocidos, 
por su reciente aparición y más aún 
por su escasa difusión y aplicación.

Una de las cuestiones que despier-
tan estos documentos son las posibles 
implicaciones que pueden tener en el 
ámbito jurídico. Esto debe considerarse 
aún más si tenemos en cuenta el actual 
temor instalado en el ámbito clínico a 
una demanda jurídica, debido a la cre-
ciente judicialización de la actividad 
clínica. Este temor, que ha llevado a 
que se practique en ocasiones la deno-
minada «medicina defensiva», hace 
que por una parte los profesionales 
busquen documentos que los protejan 
jurídicamente en sus decisiones, o, por 
el contrario, que huyan de aquellos do-
cumentos que les puedan hacer res-
ponsables jurídicamente de una ac-
ción.

Con el presente trabajo nos propo-
nemos analizar las implicaciones que 
pueden tener los PECs en el ámbito ju-
rídico. Primero expondremos en qué 
consisten los PECs y cuáles son sus 
principales tipos. Tras ello pasaremos a 
analizar los resultados de una encuesta 
de opinión realizada sobre PECs a los 
médicos de los hospitales públicos de 
la Comunidad de Madrid que más los 
utilizan y finalmente, con los datos de 

dicha encuesta y en base a lo encontra-
do en la bibliografía sobre las implica-
ciones de los PECs en el ámbito jurídi-
co, se realizará la discusión.

2.  ¿Qué es un protocolo 
de ética clínica? 
Principales tipos

2.1.  Definición de los 
protocolos de ética clínica

Partiremos de la definición y tipifica-
ción de los PECs realizada por el Profe-
sor Miguel A. Sánchez (1). Su definición 
es precisa y resultará útil para saber en 
adelante a qué nos referimos cuando 
hablamos de dichos documentos.

Los PECs son documentos que regu-
lan situaciones de conflicto de valores du-
rante el proceso de asistencia clínica en las 
que existe el riesgo de no tener en cuenta 
alguna consideración ética o legal relevan-
te. En estas situaciones, el médico pue-
de no estar seguro de cuál es la mejor 
decisión final, o puede necesitar un 
respaldo para tomarla. Los PECs son 
por tanto una respuesta a los conflictos 
en la asistencia clínica y se elaboran 
para aquellos casos que presentan con-
flictos con más frecuencia y cuyas par-
ticularidades permiten establecer cier-
tos estándares, como es el caso de la 
Reanimación Cardiopulmonar, los tra-
tamientos paliativos, la negación al tra-
tamiento...

Los PECs no deben confundirse 
con los PROTOCOLOS TÉCNICOS, los 
cuales describen el mejor modo de po-
ner en práctica un determinado proce-
dimiento diagnóstico o terapéutico. 
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Este otro tipo de protocolos no encierra 
conflictos de valor, porque el médico 
sabe de antemano qué resultados quie-
re lograr, y sólo precisa conocer explí-
citamente los pasos que son más con-
venientes para lograrlo. Un ejemplo 
sería un protocolo técnico sobre mane-
jo de la hemorragia digestiva alta en 
urgencias.

2.2.  Principales conflictos 
éticos regulados por los 
protocolos de ética clínica

Los PECs son instrumentos que ayu-
dan en la toma de decisiones cuando 
existen conflictos éticos. Un conflicto 
ético se produce porque al menos dos 
valores se enfrentan o entran en con-
tradicción y es imposible que todos los 
valores se lleven a la práctica (2). A 
continuación se exponen conflictos éti-
cos habituales en la práctica clínica que 
pueden llevar por tanto a que se elabo-
re un PEC:

•  Confrontación entre la autonomía 
del enfermo y la decisión del mé-
dico guiada por el principio de be-
neficencia (3, 4, 5). Por ejemplo el 
caso de los Testigos de Jehova y la 
transfusión de hemoderivados.

•  Confrontación entre la decisión 
del tutor o tutores del enfermo, en 
caso de incapacidad, y la decisión 
del médico (6, 7, 8, 9).

•  Pacientes en los que por sus carac-
terísticas clínicas, el máximo es-
fuerzo terapéutico, exigible nor-
malmente, no es la opción 
adecuada, por lo que es imprescin-

dible definir qué tratamiento es el 
adecuado (10, 11). Son los casos 
del paciente terminal (aquel con un 
proceso irreversible que condicio-
nará el fallecimiento muy probable 
en un corto plazo) o la del paciente 
con limitación del esfuerzo terapéutico 
(aquel que sus características res-
tringen determinados procedi-
mientos y tratamientos agresivos 
porque no ofrecen esperanza de 
beneficio y sí de perjuicio iatrogé-
nico) (12, 13, 14).

•  Comienzo y finalización de la re-
animación cardiopulmonar en la pa-
rada cardiopulmonar (15, 16). Este 
cuarto caso tiene relación directa 
con los dos anteriores.

•  Aspectos relacionados con la con-
fidencialidad y la intimidad de los 
pacientes. Manejo de la historia 
clínica, información confidencial 
que puede afectar a terceras perso-
nas... (17).

•  Falta de acuerdo entre los profesio-
nales sanitarios respecto a la mejor 
actuación ante un enfermo (18).

•  Limitación de recursos públicos sa-
nitarios, lo que obliga a establecer 
un orden de prioridades en la asis-
tencia (19). Un ejemplo puede ser la 
hemodiálisis en los enfermos con 
insuficiencia renal crónica. Se ha de 
elegir a quién o quienes se les apli-
cará la medida restringida (20).

2.3.  Tipos de protocolos 
de ética clínica

Los PECs pueden ser elaborados desde 
distintos ámbitos y con finalidades tam-
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bién diferentes, lo que ha hecho que sur-
jan diferentes modos de elaborarlos.

Los principales tipos de PECs des-
de un punto de vista formal son las 
directrices o recomendaciones, los re-
glamentos y los modelos. Cada uno de 
ellos requiere un procedimiento de ela-
boración distinto. A continuación se 
especifica en qué consiste cada uno de 
ellos (1).

• Directriz o recomendación 
(Guideline). Sugiere los principios 
de conducta recomendados o los pro-
cedimientos más aceptables desde un 
punto de vista ético y legal, pero no 
obliga. Están elaborados para ayudar a 
los implicados en la toma de decisio-
nes difíciles. Por ejemplo unas reco-
mendaciones para el manejo de los en-
fermos con demencia senil o para los 
enfermos terminales.

• Reglamento (policy). Dispo-
ne las normas de conducta considera-
das como aceptables y por tanto obliga. 
Son instrumentos de las autoridades 
institucionales para asegurar el cum-
plimiento de determinados objetivos 
administrativos. Tienen características 
específicas: lenguaje normativo, asig-
nación precisa de responsabilidades y 
detallismo en la descripción de proce-
dimientos a seguir. Un ejemplo sería el 
reglamento institucional para los casos 
de alta voluntaria.

•  Modelo (Model). Aconseja a 
las instituciones sanitarias sobre la for-
ma de elaborar sus propias directrices 
y reglamentos.

Desde un punto de vista asisten-
cial los más importantes son las direc-

trices o recomendaciones, ya que son 
los PECs utilizados para afrontar los 
conflictos éticos de la práctica clínica 
cotidiana. Los reglamentos tienen obje-
tivos más administrativos y los mode-
los son guías destinadas a las institu-
ciones. Por ello, en adelante cuando me 
refiera a los PECs realmente me estaré 
refiriendo a directrices o recomenda-
ciones.

2.4.  Protocolos de ética clínica 
más extendidos

Desde un punto de vista temático, los 
PECs más conocidos y extendidos son 
los siguientes (1, 21):

•  Protocolos de no reanimación 
cardiopulmonar  (Do-Not Resuscita-
te) (22, 23). Indican situaciones en 
que puede establecerse una orden de 
no reanimación. detallan la forma de 
documentarla y de ponerla en prácti-
ca. Establecen las atribuciones y res-
ponsabilidades del paciente, familia-
res, médicos o terceras partes.

•  Protocolos de categorías  tera-
péuticas  (Care Category). Clasifican 
a los pacientes en una de entre varias 
categorías que conllevan tratamientos 
diferentes:

–  Protocolos de nivel terapéutico (Treatment 
Level) (24, 25, 26). Las categorías de-
terminan niveles de tratamiento. por 
ejemplo si a un paciente se le realizará 
el máximo esfuerzo terapéutico o no.

–  Protocolos de finalidad terapéutica 
(Treatment Goal) (27, 28, 29). Las ca-
tegorías establecen diferentes obje-
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tivos. Un ejemplo sería saber si el 
tratamiento debe ser curativo o sin-
tomático (paliativo).

–  Protocolos de plan terapúetico (30, 31). 
Individualizan los planes terapéuti-
cos estableciendo si se incluyen o no 
determinadas opciones. Por ejemplo, 
en caso de negación a transfusión de 
sangre, si el paciente es adulto y ca-
paz se realizará una determinada ac-
ción, pero si es menor de edad se 
realizará otra.

Es posible que un mismo PEC in-
cluya diferentes categorías terapéuticas. 
Por ejemplo, si una vez decidido que el 
tratamiento es paliativo (finalidad), si el 
paciente prefiere mantener la conscien-
cia aunque tenga dolor se pautará la 
analgesia de determinada manera, 
mientras que si prefiere no tener dolor 
aunque pierda la consciencia, el trata-
miento será otro (nivel terapéutico). Por 
otra parte el paciente puede elegir estar 
en su domicilio, en el hospital, en un 
centro de paliativos, ir a un centro de 
día... (plan terapéutico individualizado).

2.5. Directivas anticipadas

Las DIRECTIVAS ANTICIPADAS (32, 
33, 34, 35, 36) también vigentes en el 
ámbito hospitalario y con aspectos co-
munes con los PECs, son las instruccio-
nes que da un paciente cuando todavía 
es competente para determinar ciertas 
decisiones futuras, en el supuesto de 
que llegue a ser incompetente. No las 
abordaremos en este trabajo debido a 
que tienen características específicas 
que requieren un estudio aparte.

3.  Encuesta realizada 
sobre PECs

La base que utilizaremos para poder 
analizar las implicaciones de los PECs en 
el ámbito jurídico es una encuesta de 
opinión realizada sobre los PECs a los 
médicos de la Comunidad de Madrid de 
los hospitales públicos con Área sanita-
ria que más los utilizan. Tras una bús-
queda bibliográfica minuciosa se deter-
minó que los médicos que más los 
utilizan (los que tratan los conflictos éti-
cos sobre los que versan los PECs) son 
los especialistas en medicina interna, on-
cología y medicina intensiva. Se calculó 
el tamaño muestral necesario para que 
los datos de la encuesta fueran significa-
tivos y la encuesta fue validada. La en-
cuesta incluía dos preguntas que atañen 
a las implicaciones de los PECs en el ám-
bito jurídico, a continuación se exponen:

¿Está de acuerdo con que los proto-
colos clínicos éticos seasn elabora-
dos por el poder judicial?

 Totalmente de acuerdo.
 Bastante de acuerdo.
 Ni de acuerdo, ni en desacuerdo.
 Bastante en desacuerdo.
 Totalmente en desacuerdo.

¿Cree usted que los protocolos clíni-
cos éticos pueden ser de utilidad 
para el poder judicial?

 Prácticamente nunca.
 En ocasiones no frecuentes.
 No sabe/no contesta.
 Con alguna frecuencia.
 Con mucha frecuencia.
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El pase de las encuestas sobre 
PECs se realizó entre los meses de ju-
nio de 2005 y junio de 2006. Para ello 
se contactó directamente con cada 
uno de los servicios en los que se de-
bía realizar las encuestas. Tras expli-
car en el servicio (a los médicos pre-
sentes o al responsable de repartir las 
encuestas y de recogerlas) en qué con-
sistía la encuesta, se daba un plazo 
para recogerlas, habitualmente entre 
1 y 2 semanas. La entrega y recogida 
de las encuestas no fue del todo uni-
forme debido a la idiosincrasia de 
cada servicio. En algunos servicios, el 
jefe del servicio (o algún otro médico 
de la planta) se hizo responsable de la 
entrega y/o recogida de las encues-
tas, mientras que en otros la entrega y 
recogida se realizó personalmente con 
cada médico.

3.1.  Datos generales de 
la encuesta

La población total era de 419 médicos, 
de los cuales 214 eran internistas (el 
51%), 134 intensivistas (el 32%) y 71 
oncólogos (17%). De los 419 médicos, 
213 (el 50,83%) eran médicos de hospi-
tales de más de 600 camas y 206 (el 
49,16%) de los hospitales de menos de 
600 camas. En total se repartieron 326 
encuestas y se recopilaron 180 (el 
55,21% de las repartidas), alcanzado el 
tamaño muestral determinado previa-
mente (156 encuestas). No era preciso 
pasar las encuestas a todos los servi-
cios, las encuestas debían irse pasando 
por los diferentes servicios según el or-
den de aleatorización hasta alcanzarse 

el tamaño muestral determinado pre-
viamente.

De las 180 encuestas recopiladas, 
81 (el 45%) eran de internistas, 63 (el 
35%) de intensivistas y 36 (el 20%) de 
oncólogos, por lo que la distribución 
de las encuestas recogidas en cada es-
pecialidad era similar al porcentaje de 
médicos que había de cada especiali-
dad. Por el tamaño del hospital, se re-
copilaron 86 encuestas (el 47,7%) de los 
hospitales de más de 600 camas y 94 
encuestas (el 52,2%) de los hospitales 
de menos de 600 camas, por lo que en 
este caso la distribución de las encues-
tas recopiladas era también acorde a la 
proporción de médicos según el tama-
ño del hospital.

La tabla 1 y los gsráficos 1 y 2 des-
criben el número de encuestas recopi-
ladas en cada servicio.

La edad media de los médicos en-
cuestados fue de 45,4 años. El 67,1% 
eran varones y el 32,9% mujeres. La 
media de años en ejercicio como espe-
cialistas fue de 16,38 años. En cuanto al 
puesto de trabajo de los encuestados, 
el 80,7% eran adjuntos de planta el 
11,4% jefes de sección y el 8% jefes de 
servicio.

3.2.  Datos de la encuesta sobre 
las implicaciones de los 
protocolos de ética clínica 
en el ámbito jurídico

Elaboración de los PECs

Se preguntó si los PECs deben ser ela-
borados por la gerencia del hospital, 
por los Comités de Ética Asistencial, 
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TABLA 1. 
Número de encuestas recogidas en los servicios de medicina interna, 

oncología y medicina intensiva en cada uno de los hospitales del estudio

Total de encuestas recopiladas

Medicina
interna

Unidad de
cuidados intensivos

Oncología
médica Total

Hospital 12 de Octubre  2  2

Hospital La Paz  8  2  5  15

Clínica Puerta de Hierro  8  6  2  16

Hospital Ramón y Cajal  4  5  5  14

Hospital Clínico San Carlos 20 14  3  37

Fundación Hospital Alcorcón  5  5

Hospital La Princesa  8  2  2  12

Hospital Gregorio Marañón 10  6  2  18

Hospital de Getafe  6  5  3  9

Hospital La Concepción  6  5  2  13

Hospital de Móstoles  4  5  2  11

Hospital de Fuenlabrada  7  6  4  17

Hospital Príncipe de Asturias  7  4  11

Promedio 81 63 36 180

Medicina interna: 81 (45%)
UCI: 63 (35%)
Oncología. 36 (20%)

GRÁFICO 1.
Porcentaje de encuestas recogidas en cada servicio
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por cada servicio médico, por parte de 
las autoridades públicas sanitarias o 
por el poder judicial.

Un 47,8% estaba totalmente en 
desacuerdo con que sean elaborados 
por la gerencia del hospital, un 36% es-
taba bastante en desacuerdo, un 11,1% 
ni de acuerdo ni en desacuerdo, un 
2,8% bastante de acuerdo y un 1,7% to-
talmente de acuerdo. Es decir, un 84,5% 
estaba totalmente o bastante en des-
acuerdo con que sean elaborados por 
la gerencia.

En cuanto a la elaboración por 
parte de los Comités de Ética Asisten-
cial, un 37,8% estaba totalmente de 
acuerdo con que sean elaborados por 

ellos, un 48,3% bastante de acuerdo, un 
6,7% ni de acuerdo ni en desacuerdo, 
un 6,1% bastante en desacuerdo y un 
1,1% totalmente en desacuerdo. Por lo 
tanto, un 86,1% estaba totalmente o 
bastante de acuerdo con que los PECs 
sean elaborados por el Comité de Ética 
Asistencial del hospital.

Respecto a la elaboración por cada 
servicio médico, las respuestas son me-
nos claras. Un 34% estaba bastante de 
acuerdo con que los elaboren (un 8,4% 
estaba totalmente de acuerdo) y un 
26,3% estaba bastante en desacuerdo 
(un 14% totalmente en desacuerdo). 
Un 17,3% no estaba ni de acuerdo ni en 
desacuerdo.
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Encuestas recogidas en cada hospital del estudio y en los diferentes servicios
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Cuando se preguntó por la ela-
boración por parte de las autoridades 
públicas sanitarias, un 47% estaba 
bastante de acuerdo (un 15,2% está 
totalmente de acuerdo), un 19,7% no 
estaba ni de acuerdo ni en desacuer-
do, un 12,9% estaba bastante en des-
acuerdo y un 5,1% estaba totalmente 
en desacuerdo. Por tanto un 62,4% 
estaba totalmente o bastante de 
acuerdo con que los PECs sean ela-
borados por las autoridades públicas 
sanitarias.

La última pregunta respecto a la 
elaboración de los PECs hacía referen-
cia al Poder Judicial. Un 50,6% estaba 

totalmente en desacuerdo con que sean 
elaborados por él, un 31,1% estaba bas-
tante en desacuerdo, un 11,7% ni de 
acuerdo ni en desacuerdo y un 6,7% 
bastante de acuerdo. Ninguno de los 
encuestados estaba totalmente de 
acuerdo con ello. Es decir, un 81,7% es-
taba totalmente o bastante en desacuer-
do con que los PECs fueran elaborados 
por el poder judicial. En la tabla 2 se 
detallan los datos sobre el grado de 
acuerdo en la elaboración de los PECs 
por parte del Poder Judicial, diferen-
ciándolo además por sexo, edad, pues-
to de trabajo, especialidad y tamaño 
del hospital.

TABLA 2. 
Elaboración de los PECs por el Poder Judicial

Vaiable
% (n)

PTotalmente
de acuerdo

Bastante
de acuerdo

Ni de acuerdo 
ni en desacuerdo

Bastante
en desacuerdo

Totalmente 
en desacuerdo

Sexo 
(H vs M) 0(0) vs 0(0)

7,8(9) vs
5,3(3)

8,6(10) vs
15,8(9)

30,2(35) vs
33,3(19)

53,4(62) vs
45,6(26) 0,4

Edad
<40
40-50
50

0(0)
0(0)
0(0)

7,8(5)
0(0)

10,9(7)

10,9(7)
15,2(7)
7,8(5)

43,8(28)
37(17)

15,6(10)

37,5(24)
47,8(22)
65,5(42)

0,003

Puesto
(Adjuntos 
vs Jefes)

0(0)
vs 0(0)

7(10) vs
5,9(2)

13,4(19) vs
2,9(1)

35,2(50) vs
11,8(4)

44,4(63) vs
79,4(27)

0,003

Servicio
M. Interna
Oncología
UCI

0(0)
0(0)
0(0)

8,7(6)
8,3(3)
4(3)

7,2(5)
19,4(7)
12(9)

34,8(24)
38,9(14)
24(18)

49,3(34)
33,3(12)
60(45)

0,1

Núm. camas
(<  600 
vs >  600)

0(0) 
vs 0(0)

6,4(6)
vs 7(6)

13,8(13)vs
9,3(8)

30,9(29)vs
31,4(27)

48,9(46) vs
52,3(45)

0,8
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Utilidad de los PECs

Cuando se preguntó si los PECs son úti-
les para el personal médico, un 45% los 
consideraba útiles con mucha frecuen-
cia, un 40,6% con alguna frecuencia, un 
2,2% no sabe o no contesta y un 11,7% 
en ocasiones no frecuentes. Ninguno de 
los 180 encuestados los consideraba úti-
les prácticamente nunca. Por lo tanto un 
86,2% afirmaba que los PECs pueden ser 
de utilidad para el personal médico con 
mucha o alguna frecuencia.

En cuanto a su utilidad para los 
usuarios de la sanidad, un 31,7% los 
consideraba útiles con mucha frecuen-
cia, un 42,2% con alguna frecuencia, un 

3,3% no sabe o no contesta, un 18,3% 
en ocasiones no frecuentes y un 4,4% 
no los consideraba útiles prácticamente 
nunca. Es decir, un 73,9% afirmaba que 
los PECs pueden ser de utilidad para 
los usuarios de la sanidad con mucha o 
alguna frecuencia.

Por último, se preguntó por su utili-
dad para el poder judicial. Un 38,3% los 
consideraba útiles con mucha frecuencia 
para el poder judicial, un 35% con algu-
na frecuencia, un 15% no sabe o no con-
testa, un 10% en ocasiones no frecuentes 
y un 1,7% no los consideraba útiles para 
el poder judicial prácticamente nunca. 
Por tanto, un 73,3% afirmaba que los 
PECs pueden ser de utilidad para el po-
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der judicial con mucha o alguna frecuen-
cia. En la tabla 3 se detallan los datos 
sobre la utilidad de los PECs para el Po-

der Judicial, diferenciándolo además por 
sexo, edad, puesto de trabajo, especiali-
dad y tamaño del hospital.

TABLA 3. 
Utilidad de los PECs por el Poder Judicial

Vaiable
% (n)

PPrácticamente
nunca

En ocasiones
no frecuente

No sabe/ 
no contesta

Con alguna
frecuencia

Con mucha
frecuencia

Sexo 
(H vs M)

0,9(1) vs 
3,5(2)

12,1(14) vs
5,3(3)

13,8(16) vs
15,8(9)

37,9(44) vs
29,8(17)

35,3(41) vs
45,6(26) 0,2

Edad
<40
40-50
50

1,6(1)
4,3(2)
0(0)

12,5(8)
13(6)
4,7(3)

15,6(10)
17,4(8)
12,5(8)

37,5(24)
28,3(13)
37,5(24)

32,8(21)
37(17)

45,3(29)

0,4

Puesto
(Adjuntos 
vs Jefes)

2,1(3)
vs 0(0)

9,9(14) vs
11,8(4)

14,8(21) vs
14,7(5)

33,8(48) vs
38,2(13)

39,4(56) vs
35,3(12)

0,8

Servicio
M. Interna
Oncología
UCI

0(0)
0(0)
4(3)

10,1(7)
16,7(6)
6,7(5)

14,5(10)
16,7(6)
14,7(11)

33,3(23)
38,9(14)
34,7(26)

42(29)
27,8(10)
40(30)

0,4

Núm. camas
(<  600 
vs >  600)

2,1(2)
vs 1,2(1)

11,7(11)vs
8,1(7)

18,1(17)vs
11,6(10)

38,3(36)vs
31,4(27)

29,8(28)vs
47,7(41)

0,1
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GRÁFICO 4.
Porcentaje de encuestados que consideran que los PECs pueden ser útiles con mucha o 

alguna frecuencia para el personal médico, para los usuarios y para el poder judicial
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3.3.  Conclusiones de 
la encuesta

De forma teórica, los PECs son consi-
derados útiles con mucha o alguna fre-
cuencia, sobre todo para el personal 
médico (el 86,2%), pero también para 
los usuarios (el 73,9%) y para el Poder 
Judicial (el 73,3%). Los Comités de Éti-
ca Asistencial son las instituciones ele-
gidas para elaborar los PEC. Existe un 
rechazo claro a que sean elaborados 
por la gerencia y por el Poder Judicial.

4.  Discusión sobre 
el valor jurídico de 
los protocolos de 
ética clínica con la 
bibliografía y los datos 
de la encuesta

Para hablar de las implicaciones de los 
PECs en el ámbito jurídico habría que 
diferenciar entre una normativa (poli-
cy), un modelo (model) y las directrices 
o recomendaciones (guidelines). Las 
normativas tienen un carácter vincu-
lante y son de obligado cumplimiento 
en su ámbito. Los modelos son más ge-
nerales. Aconsejan sobre la forma de 
elaborar los PECs. No marcan de for-
ma específica los cursos de acción. Por 
último, estarían las directrices o reco-
mendaciones, los PECs más comunes. 
Son los que elaboran casi siempre los 
Comités de Ética Asistencial.

Las normativas, elaboradas habi-
tualmente por órganos directivos o por 
los colegios de médicos, son de obliga-
do cumplimiento. Pueden figurar en 
los estatutos de una institución. Su in-

cumplimiento acarrearía una responsa-
bilidad disciplinaria en la institución (o 
en el colegio de médicos), lo que debe 
estar especificado en la propia norma-
tiva. Pero no acarrea responsabilidad 
jurídica. Para ello sería necesaria la in-
observancia del código civil o del códi-
go penal (37, 38). Es decir, que de las 
consecuencias del acto se derive res-
ponsabilidad civil o penal. Pongamos 
un ejemplo. Si en la normativa sobre 
altas voluntarias de un centro se espe-
cifica la obligatoriedad de que el médi-
co responsable comunique el alta a la 
dirección del centro y esto no se hace, 
el médico podría ser sancionado disci-
plinariamente en la institución de 
acuerdo con la normativa. Por supues-
to, esto no acarrearía responsabilidad 
jurídica. Sin embargo, si un médico 
niega el alta voluntaria sin justificación 
y ordena la sujeción mecánica del en-
fermo, se podría derivar, además de la 
responsabilidad disciplinaria en la ins-
titución, una responsabilidad civil o 
incluso penal.

Los modelos no acarrean ni siquie-
ra responsabilidad disciplinaria, son 
documentos genéricos, poco concretos 
y no establecen normas. En cuanto a 
las directrices o recomendaciones, 
como todo documento elaborado por 
un Comité de Ética Asistencial, no tie-
nen carácter vinculante. Asesoran y 
aconsejan sobre la mejor forma de ha-
cer o sobre los posibles cursos de ac-
ción, pero no obligan. Por tanto no ge-
neran responsabilidad disciplinaria. En 
cuanto a la jurídica, sucedería lo mis-
mo que en el caso de las normativas. 
Dependerá de que las consecuencias 
de la acción cometida sean punibles ci-
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vil o penalmente, independientemente 
de si se ha cumplido la directriz o reco-
mendación. En unas recomendaciones 
sobre transfusiones de sangre en Testi-
gos de Jehová, si un adulto capaz deci-
de no transfundirse y el médico lo 
transfunde en contra de su libre volun-
tad y de las recomendaciones de una 
directriz, el acto será punible jurídica-
mente no porque se haya saltado las 
recomendaciones, sino sobre la base 
del código civil o penal.

Puede suceder que en un proceso 
jurídico una de las partes, la defensa o 
la acusación, sostenga como parte de 
su argumentación que no se ha cum-
plido un determinado protocolo. Inclu-
sive, Francisco Villanueva-Gómez ha 
llegado a postular la necesidad de crear 
recomendaciones o guías que orienta-
sen al juez o al paciente sobre cuándo 
un procedimiento médico es acorde a 
«lex artis» ante una posible demanda. 
En un principio, si no se demuestra un 
incumplimiento del código civil o pe-
nal, es intrascendente. Otra cosa es que 
el Poder Judicial al elaborar una sen-
tencia o un auto, se base en la omisión 
del protocolo para argumentar el in-
cumplimiento del código civil o penal. 
Los jueces precisan por ello peritajes 
para que les asesoren en determinados 
aspectos técnicos. Si un protocolo indi-
ca cómo debe hacerse una sedación ter-
minal y no se realiza cuando estaba 
claramente indicada, el juez podrá con-
denar al médico por no cumplir con la 
obligación de cuidado. No por incum-
plimiento del protocolo, sino porque 
no ha auxiliado al enfermo tal y como 
era su obligación. Pero para que el juez 
entienda que no ha habido cuidado, ha 

leído el protocolo y ha podido ver 
cómo efectivamente estaba indicada la 
sedación y no se procedió a ello. En 
este sentido, José Ramón Jiménez seña-
la, refiriéndose sobre todo a los proto-
colos técnicos de ámbito extra-institu-
cional, cómo los protocolos definen lo 
médicamente correcto (lex artis) pero 
ello se ha de particulizar a las circuns-
tancias concretas (lex artis ad hoc), por 
lo que hay «libertad clínica» para ac-
tuar (40). Por debajo de dichos docu-
mentos hay documentos o criterios 
más particulares a nivel del hospital 
realizados por Comités Clínicos o por 
el Comité de Ética Asistencial (lo que 
serían los PECs). Finalmente estarían 
las decisiones prudenciales de los mé-
dicos en contacto directo con el pacien-
te. Así se crea, particulariza y aplica la 
«lex artis». Señala también que la rele-
vancia de los protocolos dependerá del 
órgano del que provengan (a mayor 
autoridad científica, mayor relevancia), 
de su validación, aplicación, moderni-
dad... Afirma que en términos jurídicos 
los protocolos no tienen valor de nor-
ma jurídica (norma de obligado cum-
plimiento que obliga a los jueces a su 
observancia). Son pautas profesionales 
de conducta, reglas o normas técnicas. 
Sin embargo son relevantes en el orden 
profesional y en el jurídico en cuanto 
pautas de conducta a la hora de enjui-
ciar en Derecho la actuación médica. Al 
ser el Juez en última instancia quien 
determina cuál es el deber objetivo de 
cuidado que debe prestar un médico a 
efectos civiles o penales, se ayuda muy 
primordialmente de instrumentos téc-
nicos, dictámenes periciales, publica-
ciones y, cada vez más, protocolos. Por 
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ello, continua, reputados autores doctri-
nales jurídico-científicos insisten en la 
relevancia de los protocolos y su conve-
niente incorporación al proceso sin que 
ello determine el deber de cuidado, atri-
buido con atención a las circunstancias 
concretas. Concluye diciendo que el se-
guimiento del protocolo, en principio, 
exonera de responsabilidad, salvo su no 
adecuación a la realidad o a la circuns-
tancia del caso concreto en función de la 
«lex artis ad hoc». El no seguimiento del 
protocolo en principio puede generar 
responsabilidad si el protocolo resulta 
adecuado al caso concreto. Esto lleva a 
pensar que la omisión o no puesta en 
práctica de un protocolo puede ser obje-
to de enjuiciamiento más que la correcta 
aplicación del mismo, aunque no se 
pueda prever completamente la decisión 
de un jurado. Esto sucede claramente en 
EE. UU., donde los abogados de la acu-
sación, según un estudio publicado en 
los años 90, utilizan mucho más que los 
de la defensa protocolos a su favor. Por 
todo ello, si un protocolo no va a ser 
considerado en una actuación médica, 
se ha de ser mucho más exhaustivo.

Ha sucedido ya que el Poder Judi-
cial se base en la omisión de un proto-
colo (técnico, no ético) para motivar la 
existencia de responsabilidad civil o 
penal (42, 43, 44, 45, 46, 47, 48). Existe 
el riesgo de querer elaborar protocolos 
(PECs o técnicos) para buscar protec-
ción jurídica. O al contrario, evitarlos 
por el mismo motivo. Pero con lo ex-
puesto, queda claro que en el fondo 
este empeño es irrelevante. Si el médi-
co, independientemente del protocolo, 
no incurre en responsabilidad civil o 
no comete ningún delito o falta, jurídi-

camente estará salvaguardado. Pero si 
lo hace, con protocolo o sin él, podrá 
ser condenado. En relación al código 
dentológico y a una posible sanción 
por parte del comité deontológico, el 
razonamiento sería similar al expuesto 
respecto a la responsabilidad jurídica 
(49).

Con un PEC se busca mejorar la 
calidad en la toma de decisiones en si-
tuaciones problemáticas, no protección 
jurídica ni de otro tipo. La protección 
jurídica no es su objetivo, ni por otra 
parte pueden ofrecerla. En este sentido 
es llamativa la respuesta de los médi-
cos a la pregunta sobre si el Poder Ju-
dicial debe elaborarlos y si le son de 
utilidad. Cuando se preguntó por 
quien debe elaborar los PECs, el poder 
judicial queda detrás de los Comités de 
Ética Asistencial, de las autoridades 
públicas sanitarias y de los servicios 
médicos (el 81,7% estaba totalmente o 
bastante en desacuerdo y ninguno es-
taba totalmente de acuerdo), siendo 
esta opinión más desfavorable aún en-
tre los adjuntos que entre los jefes (un 
79,6% frente a 91,2%). Sólo queda de-
trás del Poder Judicial la gerencia del 
hospital. Sin embargo, una mayoría 
también muy significativa considera 
que son de utilidad para el poder judi-
cial (un 73,3% cree que le pueden ser 
de utilidad con mucha o alguna fre-
cuencia). Por tanto, aunque se rechaza 
el control de las recomendaciones que 
realizan los PECs por parte del Poder 
Judicial, se reconoce el papel que pue-
den tener para él cuando juzga una de-
terminada acción.

Para finalizar, recordemos que un 
PEC no ni tiene como misión aplicar la 
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ley, pero tampoco puede atentar contra 
el ordenamiento jurídico ni es bueno 
que entre en conflicto con las leyes y 
reglamentos vigentes. El campo de los 
PECs es el de la ética clínica y no se 
pueden obviar los aspectos clínicos y 
éticos relevantes, pero tampoco se de-
ben obviar los aspectos jurídicos y nor-
mativos relacionados. Por ello es muy 
positivo que un jurista participe en un 
Comité de Ética Asistencial y es de 
gran ayuda en la elaboración de los 
PECs.

5. Conclusión

Los médicos de los hospitales de la Co-
munidad de Madrid consideran los 
PECs útiles con mucha o alguna fre-
cuencia, sobre todo para el personal 
médico (el 86,2%), pero también para 
los usuarios (el 73,9%) y para el Poder 
Judicial (el 73,3%). Los Comités de Éti-
ca Asistencial son las instituciones ele-
gidas para elaborarlos. Existe un recha-
zo claro a que sean elaborados por la 
gerencia y por el Poder Judicial.

El cumplimiento o incumplimien-
to de los PECs no acarrea responsabili-
dad jurídica. Para ello sería necesaria 
la inobservancia del código civil o del 
código penal. Es decir, que de las con-
secuencias del acto se derive responsa-
bilidad civil o penal.

Los PECs están destinados a regu-
lar los conflictos éticos complejos y fre-
cuentes, no a ofrecer protección jurídi-
ca ni a controlar las acciones de los 
clínicos. Su campo es el de la ética clí-
nica. Deben considera por tanto los as-
pectos clínicos y éticos más relevantes. 

Pero por ello no deben obviar tampoco 
los aspectos jurídicos y normativos re-
lacionados con el problema que preten-
den regular.
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der judicial con mucha o alguna fre-
cuencia. En la tabla 3 se detallan los da-
tos sobre la utilidad de los PECs para el 

Poder Judicial, diferenciándolo además 
por sexo, edad, puesto de trabajo, espe-
cialidad y tamaño del hospital.

TABLA 3. 
Utilidad de los PECs por el Poder Judicial

Vaiable
% (n)

PPrácticamente
nunca

En ocasiones
no frecuente

No sabe/ 
no contesta

Con alguna
frecuencia

Con mucha
frecuencia

Sexo 
(H vs M)

0,9(1) vs 
3,5(2)

12,1(14) vs
5,3(3)

13,8(16) vs
15,8(9)

37,9(44) vs
29,8(17)

35,3(41) vs
45,6(26) 0,2

Edad
<40
40-50
50

1,6(1)
4,3(2)
0(0)

12,5(8)
13(6)
4,7(3)

15,6(10)
17,4(8)
12,5(8)

37,5(24)
28,3(13)
37,5(24)

32,8(21)
37(17)

45,3(29)

0,4

Puesto
(Adjuntos 
vs Jefes)

2,1(3)
vs 0(0)

9,9(14) vs
11,8(4)

14,8(21) vs
14,7(5)

33,8(48) vs
38,2(13)

39,4(56) vs
35,3(12)

0,8

Servicio
M. Interna
Oncología
UCI

0(0)
0(0)
4(3)

10,1(7)
16,7(6)
6,7(5)

14,5(10)
16,7(6)
14,7(11)

33,3(23)
38,9(14)
34,7(26)

42(29)
27,8(10)
40(30)

0,4

Núm. camas
(<  600 
vs >  600)

2,1(2)
vs 1,2(1)

11,7(11)vs
8,1(7)

18,1(17)vs
11,6(10)

38,3(36)vs
31,4(27)

29,8(28)vs
47,7(41)

0,1

90
80
70
60
50
40
30
20
10
0

73,373,9
86,2

Personal médico Usuarios Poder Judicial

GRÁFICO 4.
Porcentaje de encuestados que consideran que los PECs pueden ser útiles con mucha o 

alguna frecuencia para el personal médico, para los usuarios y para el poder judicial
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1. Justificación del trabajo

Entre  las diversas  formas de  tra-
tamiento  de  datos  de  carácter 
personal,  la  captación y graba-

ción de  imágenes de personas  físicas 
identificadas o  identificables por me-
dio de sistemas de cámaras o videocá-
maras, constituye una de  las noveda-
des más  importantes experimentadas 
en los últimos años con importante in-
cidencia  en materia de protección de 
datos. 

El presente trabajo pretende reali-
zar un análisis básico sobre la implan-
tación, utilidad y adaptación a la legis-
lación vigente, de  la videovigilancia, 
videocontrol y videoasistencia en  las 
Instituciones sanitarias.

La  idea  fundamental,  se basa en 
analizar el incremento indiscriminado 
de  estos  sistemas  y  su  repercusión 
frente a  los derechos de  los  ciudada-
nos establecidos por  la Ley Orgánica 
4/1997, de 4 de agosto, sobre utiliza-
ción de videocámaras por las Fuerzas 
y Cuerpos de Seguridad en lugares 
públicos; la Ley Orgánica 1/1992, de 
21 de febrero, sobre Protección de la 
Seguridad Ciudadana; la Ley 23/1992, 
de 30 de julio, de Seguridad Privada, 
y en el Reglamento de Seguridad Pri-
vada, aprobado por Real Decreto 
2364/1994, de 9 de diciembre;  la Ley 
Orgánica 15/1999, 13 de diciembre, de 
Protección de Datos de Carácter Per-
sonal (LOPD; la Instrucción 1/ 2006, 8 
de noviembre, de la Agencia Española 
de Protección de Datos, en referencia 
a la LEY ORGANICA 1/1982, 5 de 
mayo, de protección civil del derecho 

al honor, a la intimidad personal y a 
la propia imagen y la INSTRUCCIÓN 
1/2007, de 16 de mayo, de la Agencia 
de Protección de Datos de la Comuni-
dad de Madrid.

2.  Conceptos generales 
de videovigilancia, 
videocontrol 
y videoasistencia

El tratamiento de la imagen de las per-
sonas se ha convertido en un elemento 
permanente de nuestra  realidad  coti-
diana, expandiéndose la utilización de 
cámaras y videocámaras a un número 
cada vez mayor de Órganos de la Ad-
ministración Autonómica, de los Ayun-
tamientos, de las Universidades Públi-
cas, de  las Corporaciones de Derecho 
Público  y  de  otras  Instituciones,  ha-
biendo proliferado la instalación de es-
tos dispositivos,  entre  otros  sectores, 
en  la educación, en  la sanidad, en  los 
transportes y  las  infraestructuras y en 
todo tipo de centros oficiales.

En consecuencia, se impone la ne-
cesaria  disciplina  y  acomodación  de 
estos sistemas a  las exigencias deriva-
das del derecho a  la protección de  los 
datos  de  carácter  personal,  haciendo 
más racional y ordenada  la captación, 
grabación,  conservación,  elaboración, 
modificación,  bloqueo,  cancelación  y 
cesión de las imágenes que constituyen 
el objeto mismo del tratamiento de las 
imágenes de las personas físicas, reali-
zados por  los Órganos y Administra-
ciones Públicas.

Que entendemos por:



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Francisco Vicente Ivars Sirera398

Videovigilancia

Se refiere a cualquier  tecnología cuya 
finalidad sea detectar, observar, copiar 
o registrar movimiento,  imágenes, so-
nidos, o el estado de una persona.

La Ley Orgánica 4/1997 habilita la 
videovigilancia «para grabar imágenes 
y sonidos en lugares públicos, abiertos 
o cerrados, y su posterior tratamiento, a 
fin de contribuir a asegurar la conviven-
cia ciudadana, la erradicación de la vio-
lencia y la utilización pacífica de las vías 
y espacios públicos, así como de preve-
nir  la  comisión de delitos,  faltas  e  in-
fracciones relacionados con la seguridad 
pública». A excepción de esta salvedad 
habilitante en la que no se considera in-
tromisión ilegítima —la seguridad pú-
blica—, es necesario el consentimiento 
del  individuo  cuando  sus  datos  sean 
tratados por sistemas de videocámara1.

Sin perjuicio de  las disposiciones 
específicas contenidas en la Ley, el tra-
tamiento automatizado de  las  imáge-
nes y sonidos, se rige por lo dispuesto 
en  la Ley Orgánica  5/1992,  de  29 de 
octubre, de Regulación del Tratamiento 
Automatizado de  los Datos de Carác-
ter Personal.

Videocontrol

Consiste en el control mediante circui-
to cerrado de televisión en un espacio 
determinado.

El control manifiesto y disimulado 
en el lugar de trabajo utilizando cáma-

ras de videovigilancia,  resulta un mé-
todo  bastante  utilizado  por  algunas 
empresas indicando, que el empresario 
puede adoptar las medidas que estime 
mas oportunas de vigilancia y control 
para verificar  el  cumplimiento por  el 
trabajador de sus obligaciones y debe-
res  laborales, guardando en su adop-
ción y aplicación la consideración debi-
da a su dignidad humana y  teniendo 
en cuenta  la capacidad real de  los  tra-
bajadores disminuidos, en su caso2.

Existen  formas de control y vigi-
lancia  electrónicos  utilizadas  actual-
mente en el trabajo:

•   Identificación por radiofrecuencia 
(RFID).

•   Ordenadores que se  llevan pues-
tos  (ponibles) y programas de re-
conocimiento vocal.

•   Sistemas de localización por satéli-
te y telefonía celular.

•  Videocontrol.
•   Control del correo electrónico y de 

la web; monitoreo del teclado.
•   Control de  llamadas  telefónicas y 

trabajo en telecentros.
•   Control mediante sistemas biomé-

tricos e implantes.

El videocontrol

El control manifiesto y disimulado 
en el lugar de trabajo utilizando cáma-
ras de videocontrol.

La videovigilancia sigue siendo un 
problema conducente  regularmente a 

1   Artículo 2.1 y artículo 2.2 de la Ley Orgánica 1/1982, de 5 de mayo.
2   Artículo 20 del Estatuto de los Trabajadores.
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conflictos en el  lugar de trabajo, espe-
cialmente cuando se  instalan cámaras 
sin  consulta  previa  o  se  utilizan  su-
brepticiamente para controlar el rendi-
miento de los empleados y a fines dis-
ciplinarios. 

En el contexto particular del lugar 
de trabajo, es necesaria la salvaguardia 
de los «derechos.

Los  sistemas  de  videovigilancia 
destinados  directamente  a  controlar 
desde un emplazamiento alejado la ca-
lidad y  la cantidad de  las actividades 
de  trabajo,  no  deben  permitirse  por 
norma.

La  experiencia  adquirida  en  la 
aplicación ha demostrado además que 
la vigilancia no debe incluir locales re-
servados  para  el  uso  privado  de  los 
empleados  o  que  no  están  previstos 
para el cumplimiento de tareas relacio-
nadas con el empleo —tales como ser-
vicios,  duchas,  vestuarios  o  áreas  de 
recreo—  que  las  imágenes  recogidas 
exclusivamente  para  salvaguardar  la 
propiedad  y/o  detectar,  prevenir  y 
controlar infracciones graves no deben 
utilizarse para acusar a un empleado 
de  infracciones  leves a  la disciplina; y 
que siempre se permita a  los emplea-
dos presentar sus reconvenciones utili-
zando  el  contenido  de  las  imágenes 
recogidas. Debe  informarse a  los em-
pleados y a cualquier otra persona que 
trabaje en los locales.

En el marco sanitario, el videocon-
trol generalmente viene referido a sis-
temas para  la  vigilancia  intensiva de 
los pacientes, como puede ser la moni-
torización de los mismos. Asimismo, a 
aquellas  situaciones,  que  por  corres-
ponder  a  Instituciones monográficas 

específicas  (Hospitales Psiquiátricos), 
instalan estos  sistemas en beneficio y 
control del paciente, con tiempos limi-
tados y en  lugares y situaciones muy 
específicas. En este sentido prima el in-
terés vital del afectado, sobre la propia 
protección a  la  imagen como dato de 
carácter personal, entendiéndose desde 
esta  perspectiva,  una  actuación pura 
de video control para el cuidado y se-
guridad del paciente.

Videoasistencia, televigilancia 
o telemedicina

Se define como la aplicación de la tele-
mática a la medicina.

Viene  referido  a  todas  aquellas 
imágenes realizadas para la prestación 
de  asistencia  sanitaria  (Telemedicina, 
gestión de Servicios Sanitarios, etc.), por 
parte de los profesionales sanitarios.

Establece  la posibilidad de diag-
nostico y tratamiento a distancia de las 
distintas patologías, por los especialis-
tas correspondientes, proporcionando 
ayuda y colaboración con los servicios 
sanitarios mas alejados de los grandes 
Centros Sanitarios de Referencia.

En  la  Norma  Cuarta  de  la  INS-
TRUCCIÓN 1/2007, de 16 de mayo, de 
la Agencia de Protección de Datos de 
la Comunidad de Madrid,  se estable-
cen  supuestos  concretos de  legitima-
ción para el  tratamiento de  imágenes 
con fines sanitarios y asistenciales para 
el diagnóstico y tratamiento a distancia 
de enfermedades a  través de  técnicas 
de telemedicina o con fines de monito-
rización de pacientes en Unidades Mé-
dicas de Cuidados Intensivos. Asimis-
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mo, entre otros supuestos concretos, se 
recogen  los  tratamientos de  imágenes 
con fines históricos, estadísticos y cien-
tíficos, así como la realización de trata-
mientos de  imágenes con fines de  in-
vestigación y/o docencia.

La Televigilancia  o Videoasisten-
cia, permite conectarse a un dispositivo 
(servidor Web de vídeo), provisto de 
cámaras  desde  cualquier  lugar,  sólo 
con disponer de una línea ADSL, para 
visualizar entornos diversos como son 
los hogares de pacientes, etc., propor-
cionando además acceso para gestionar 
el equipo y poder realizar cambios en 
su configuración,  recuperando  imáge-
nes grabadas o en tiempo real.

La  captura  de  estas  imágenes  se 
realiza mediante servidores Web de ví-
deo o cámaras IP que son los dispositi-
vos encargados de transmitir, a  través 
de ADSL, toda la información de vídeo 
que estén captando las cámaras en ese 
momento, o incluso las imágenes alma-
cenadas en el disco duro, si se trata de 
un servidor Web de vídeo con graba-
dor incorporado. 

Estos sistemas remotos garantizan 
la seguridad contra  intrusos malinten-
cionados, ya que ofrecen la posibilidad 
de  restringir  el  acceso  de  hasta  100 
usuarios diferentes mediante usuario y 
clave.

Además, estos dispositivos dispo-
nen de multitud de funciones como el 
envío de  correos electrónicos por de-
tección  de movimiento  y  entrada  de 
alarma, soporte de IP dinámica, visio-

nado de las cámaras en teléfonos móvi-
les  o  dispositivos  portátiles  como 
PDAs, entre otros.

3.  Preceptos básicos para 
la videovigilancia

Las exigencias que la protección de da-
tos  impone  a  la  captación  y  el  trata-
miento  de  imágenes mediante  video 
vigilancia, establece como tres precep-
tos básicos para la videovigilancia:

1.   Las  imágenes  son  consideradas 
como un dato de carácter personal 
(LOPD)3.

2.   La  Instrucción  se  aplica  al  trata-
miento  de  datos  personales  de 
imágenes de personas físicas iden-
tificadas o identificables, con fines 
de vigilancia a  través de sistemas 
de cámaras y videocámaras.

3.   Ha de colocarse, en  las zonas vi-
deovigiladas, al menos un distinti-
vo  informativo ubicado  en  lugar 
suficientemente visible4.

4.  Marco jurídico de 
la videovigilancia

La  Instrucción  1/  2006,  de  8  de  no-
viembre de 2006, de  la Agencia Espa-
ñola de Protección, tiene como objetivo 
lograr  una  regulación  concreta  y  ga-
rantizar  los derechos de  las personas 
cuyas  imágenes son captadas por me-

3   Ley Orgánica de Protección de Datos (LOPD).
4   Instrucción 1/ 2006, de 8 de noviembre de 2006, de la Agencia Española de Protección.
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dio de sistemas de cámaras y videocá-
maras con fines de vigilancia, debido 
al incremento que últimamente está ex-
perimentando  las  instalaciones de es-
tos dispositivos.

Se pretende estudiar con detalle, si 
la colocación de las videocámaras en las 
instituciones hospitalarias públicas y la 
gestión de  las  imágenes  recogidas,  se 
ajustan a  lo  indicado en la Instrucción 
1/ 2006, de 8 de noviembre de 2006, de 
la Agencia Española de Protección de 
Datos  que  comprende  la  grabación, 
captación, transmisión, conservación, y 
almacenamiento de imágenes,  incluida 
su  reproducción o emisión en  tiempo 
real, así como el tratamiento que resulte 
de  los  datos  personales  relacionados 
con ellas, en referencia a la Ley Orgáni-
ca 15/1999, de Protección de Datos.

De  acuerdo  con  esta  acepción  y 
con la especificación referida también a 
las  emisiones  y  reproducciones  en 
tiempo real, las obligaciones de la Ins-
trucción  son  exigibles  no  sólo  de  las 
cámaras y aparatos de grabación sino 
también de las que se limitan a visuali-
zar en  tiempo real el espacio público, 
lo que incluye por lo tanto a las cáma-
ras que video-vigilan  las  Instituciones 
Públicas.

Sólo se excluyen de  la aplicación 
de esta  Instrucción  los datos persona-
les grabados para uso doméstico y el 
tratamiento de  imágenes por parte de 

las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, 
que está regulado por la Ley Orgánica 
4/97, de 4 de agosto.

Por todo ello es necesario compro-
bar,  que  se  han  tenido  en  cuenta  las 
siguientes  recomendaciones para una 
mejor protección de los datos de carác-
ter personal que pudieran quedar afec-
tados por el sistema de video vigilancia 
en Instituciones Públicas:

1.   Dado que  la  simple captación de 
imágenes supone afección a datos 
de carácter personal, se debe noti-
ficar a la Agencia de Protección de 
Datos la existencia de las cámaras 
de video vigilancia,  su finalidad, 
el  tipo de captación de  imágenes 
que  realizan  y  su  ubicación  así 
como también la autoridad admi-
nistrativa que se hace responsable 
de las mismas5.

2.   La  autoridad  administrativa  res-
ponsable debe cumplir con el de-
ber de  información previsto en  la 
Ley Orgánica de Protección de Da-
tos. A tal fin deben haberse coloca-
do, en las zonas videovigiladas, al 
menos un distintivo  informativo 
ubicado en  lugar suficientemente 
visible,  tanto en espacios abiertos 
como cerrados6.

   Según  se  establece  en  la  Instruc-
ción el  contenido y el diseño del 
distintivo informativo incluirá una 

5   Legitimación: artículo 2 de la Instrucción 1/2006, de 8 de noviembre, de la Agencia Española de Protección 
de Datos, sobre el tratamiento de datos personales con fines de vigilancia a través de sistemas de cámaras o 
videocámaras (BOE, núm. 296, de 12 diciembre 2006).

6   Información: artículo 3 de la Instrucción 1/2006, de 8 de noviembre, de la aAgencia Española de Protección 
de Datos, sobre el tratamiento de datos personales con fines de vigilancia a través de sistemas de cámaras o 
videocámaras (BOE, núm. 296, de 12 diciembre 2006).
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referencia  a  la  LEY ORGANICA 
15/1999,  DE  PROTECCIÓN  DE 
DATOS,  también  incluirá  una 
mención a la finalidad para la que 
se  tratan  los  datos  («ZONA  VI-
DEOVIGILADA»), Autoridad res-
ponsable: ……….. y una mención 
expresa  a  la  identificación  de  la 
autoridad responsable ante quien 
puedan ejercitarse los derechos de 
las personas en materia de Protec-
ción de Datos.

LEY ORGÁNICA 15/1999, DE
PROTECCIÓN DE DATOS

PUEDE EJERCITAR SUS DERECHOS ANTE:

ZONA VIDEOVIGILADA

3.   Sólo se considera admisible la ins-
talación de cámaras o videocáma-
ras cuando la finalidad de vigilan-
cia no puede obtenerse mediante 
otros  medios  que,  sin  exigir  es-
fuerzos desproporcionados, resul-
ten menos  intrusivos para  la  inti-
midad de  las personas y para  su 

derecho  a  la protección de datos 
de carácter personal.

4.   Las  imágenes sólo serán  tratadas 
cuando sean adecuadas, pertinen-
tes y no excesivas en relación con 
el ámbito y  las finalidades deter-
minadas,  legítimas  y  explícitas, 
que  hayan  justificado  la  instala-
ción de  las cámaras o videocáma-
ras.

5.   En el  caso de que a partir de  las 
imágenes captadas por dichas cá-
maras se creara un fichero de imá-
genes de video vigilancia, aunque 
sea de duración temporal,  resulta 
obligatorio su previa notificación a 
la Agencia de Protección de Datos 
para  la  inscripción en su Registro 
General7.

La imagen, entendiéndose por  tal 
«la figura o representación de una per-
sona» se halla contenida en el concepto 
de dato de carácter personal, protegido 
de este modo, tanto en la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre, de protec-
ción  de  datos  de  carácter  personal, 
como en su normativa de desarrollo. El 
artículo  3  de  la  citada  LOPD,  define 
como dato personal «Cualquier  infor-
mación concerniente a personas físicas 
identificadas o identificables8».

Por tanto, y considerando las imá-
genes como dato personal,  las  imáge-
nes recogidas por videocámaras forma-
rán  parte  de  un  fichero  que  ha  de 
inscribirse  en  el  Registro General  de 
Protección de Datos de la AEPD, como 

7   Serra Uribe, C. E. (2006): Derecho a la intimidad y videovigilancia policial, Ediciones del Laberinto, Madrid.
8   Artículo 1.4 del Real Decreto 1332/1994, de 20 de junio.
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todos  los demás ficheros que conten-
gan datos de carácter personal, según 
lo establecido por la LOPD. 

Paralelamente, con el fin de anali-
zar  el  sometimiento  de  estos    a  la 
LOPD, resulta necesario precisar que la 
citada ley define tratamiento en su ar-
tículo 3.c) como «Operaciones y proce-
dimientos técnicos de carácter automa-
tizado o no, que permitan la recogida, 
grabación,  conservación,  elaboración, 
modificación,  bloqueo  y  cancelación, 
así como las cesiones de datos que re-
sulten de  comunicaciones,  consultas, 
interconexiones y  transferencias». En 
este sentido,  los  tratamientos de  imá-
genes que no estén recogidos en un fi-
chero,  también  estarán  sujetos  a  las 
obligaciones  contempladas  en  la 
LOPD.

Como premisa, resulta obligada la 
aclaración de que la Agencia Española 
de Protección de Datos  (AEPD) no se 
instituye como el organismo competen-
te para autorizar el uso de videocáma-
ras, ni para autorizar usos alternativos 
de  las  imágenes, únicamente extiende 
su cometido a  la salvaguarda de estas 
imágenes en su condición de datos de 
carácter personal. 

Teniendo en cuenta  todo  lo ante-
rior,  el hecho de que  las  imágenes  se 
encuentren  sometidas  al  ámbito  de 
aplicación de la LOPD, supone la nece-
sidad de contar con el consentimiento 
inequívoco del  afectado,  salvo en  los 
supuestos establecidos por el artículo 6 
y 11 de la Ley Orgánica 15/1999, de 13 

de diciembre, de Protección de Datos 
de Carácter Personal, donde no resul-
tará preciso  el  consentimiento de  los 
afectados  para  el  tratamiento  de  las 
imágenes recogidas..

Por otro lado, la Ley preceptúa en 
su artículo 5, la obligación de informa-
ción al afectado en la recogida de datos 
de carácter personal. 

De este modo, según diversos  in-
formes de  la AEPD al  respecto,  para 
cumplir con esta premisa en la recogi-
da de datos a  través de videocámaras 
de seguridad, deberá  facilitarse  infor-
mación de extremos  tales como sobre 
quién recae la responsabilidad del tra-
tamiento, qué datos se están tratando y 
ante quién pueden ejercitarse los dere-
chos de acceso y cancelación9.

Ya en el año 1996 la AEPD se hacía 
eco de esta nueva situación, sobre fiche-
ros automatizados establecidos con  la 
finalidad  de  controlar  el  acceso  a  los 
edificios, en la que regulaba el acceso de 
edificios para el control de acceso de las 
personas a  los centros de trabajo o de-
pendencias públicas, y los datos recaba-
dos por los servicios de seguridad, otor-
gando especial atención a la información 
y la utilización de esos datos10.

En  esta  Instrucción  se  concluye 
que han de  estimarse  como datos de 
carácter personal los recabados por los 
servicios de seguridad, entendiéndose 
como tal  los sonidos e imágenes, sien-
do su ámbito objetivo  los datos referi-
dos a las personas físicas identificadas 
o  identificables mediante  su  imagen 

 9   LOPD, artículos 15 y 16.
10   Instrucción 1/1996, de 1 de marzo, de la Agencia de Protección Datos.



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Francisco Vicente Ivars Sirera404

grabada en el acceso a edificios,  tanto 
públicos  como privados. Además,  en 
su articulado se dan instrucciones con-
cretas  sobre  las  obligaciones  del  res-
ponsable del fichero,  la utilización de 
los  datos  o  la  de  cancelación  de  los 
mismos. 

Además,  la Agencia Española de 
Protección de Datos aprobó la Instruc-
ción 1/2006, de 8 de noviembre, sobre 
el tratamiento de datos personales con 
fines de vigilancia a través de sistemas 
de cámaras o videocámaras, que viene 
a resolver  todas  las dudas en  lo que a 
protección de datos se refiere.

La LOPD es fruto de la transposi-
ción de la Directiva 95/46/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 24 
de octubre de 1995, relativa a la protec-
ción de  las personas  físicas en  lo que 
respecta al tratamiento de datos perso-
nales y a  la  libre  circulación de estos 
datos, cuyas disposiciones en materia 
de videovigilancia son muy genéricas, 
por lo que resulta ineludible matizar y 
clarificar algunos aspectos de su texto. 

Por  esta  razón,  se  adoptaron  los 
documentos  en  los  que  se  aportaban 
las pautas legales y los requisitos para 
la instalación de videocámaras. 

El Documento de Trabajo número 
67, relativo al tratamiento de datos per-
sonales mediante vigilancia por video-
cámara, adoptado el 25 de noviembre 
de  2002,  es  el  texto  preparatorio  del 
Dictamen  4/2004,  adoptado  el  11  de 
febrero de 2004, sobre el tratamiento de 
datos personales mediante vigilancia 
por videocámara. 

Estos  documentos  agrupan  las 
aplicaciones  de  las  videocámaras  en 
varias áreas principales, como  la pro-
tección de  las personas físicas,  la pro-
tección de  la propiedad, el  interés pú-
blico, la detección, prevención y control 
de delitos,  la puesta a disposición de 
pruebas, además de otros  intereses  le-
gítimos. 

Análogamente, se analiza el trata-
miento de imágenes y sonidos aclaran-
do que ésta no es aplicable al tratamiento 
de datos constituidos por imagen y sonido 
cuando estos  se utilizan  con fines de 
seguridad pública, defensa, seguridad 
del Estado o para el ejercicio de las ac-
tividades del Estado en ámbitos de de-
recho penal, así como en alguna de las 
excepciones previstas por el artículo 9 
de la Directiva 95/46/CE, que precep-
túa  la posibilidad de que  los Estados 
miembros establezcan singularidades a 
las disposiciones11.

Por último, no se aplica en el mar-
co de  las actividades realizadas en un 
entorno meramente personal  o  fami-
liar,  aportando  un  concepto  de  «uso 
doméstico», y estableciendo como  tal 
«aquel que se utilice en beneficio de un 
hogar individual y con el objeto de vi-
gilar una única puerta, un único des-
cansillo, aparcamiento, etc.». Al respec-
to, es  importante precisar el hecho de 
que el responsable del tratamiento de-
berá  respetar  los derechos e  intereses 
de  los  vecinos  y  de  las  personas  de 
paso.

Al contrario,  la Directiva —y por 
tanto nuestra Ley Orgánica de Protec-

11   Directiva 95/46/CE.
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ción de Datos— resulta aplicable al tra-
tamiento de datos personales captados 
por  circuito  cerrado  de  televisión  y 
otros sistemas de videovigilancia, ade-
más de  los  tratamientos no automati-
zados de datos personales contenidos 
o destinados a ser  incluidos en un fi-
chero. En el mismo espíritu que la Di-
rectiva, nuestra LOPD transpone en su 
artículo 2, referido al ámbito de aplica-
ción, las mismas excepciones.

Respecto  a  los  circuitos  cerrados 
de televisión, se estima que resulta de 
aplicación  la Directiva 95/46/CE aun-
que las  imágenes no estén asociadas a 
los datos personales del  interesado  e 
independientemente del método utili-
zado para el tratamiento (sistemas fijos 
o móviles, receptores de imagen portá-
tiles o imágenes en color o en blanco y 
negro o  las características de  la capta-
ción de imágenes continuas o disconti-
nuas)12.

Por otro  lado, no hay que olvidar 
que la videovigilancia se debe llevar a 
cabo de acuerdo no sólo con las obliga-
ciones  derivadas  de  la  ya  mentada 
LOPD,  sino  teniendo en  cuenta otras 
normas que se refieren a la instalación 
de este tipo de equipos audiovisuales. 

De este modo,  la videovigilancia, 
como otras  formas de  tratamiento de 
imágenes y sonidos por  las Fuerzas y 
Cuerpos de Seguridad del Estado, es-
tán  reguladas  por  la  Ley  Orgánica 
4/1997, de 4 de agosto, por  la que se 
regula  la utilización de videocámaras 
por  las Fuerzas y Cuerpos de Seguri-
dad en  lugares públicos y por el Real 

Decreto 596/1999, de 16 de abril, por el 
que se aprueba el Reglamento de desa-
rrollo y ejecución de  la Ley Orgánica 
4/1997.  Por  todo  lo  anterior,  puede 
afirmarse  que  la  videovigilancia  por 
parte  de  estos Cuerpos  encuentra  su 
fundamento en la habilitación legal.

La nombrada Ley Orgánica 4/1997 
habilita el tratamiento de estos disposi-
tivos «para grabar imágenes y sonidos 
en lugares públicos, abiertos o cerrados, 
y su posterior tratamiento, a fin de con-
tribuir a asegurar la convivencia ciuda-
dana, la erradicación de la violencia y la 
utilización pacífica de  las vías y espa-
cios públicos, así  como de prevenir  la 
comisión de delitos, faltas e infracciones 
relacionados con la seguridad pública». 
A excepción esta  salvedad habilitante 
en  la que no se considera  intromisión 
ilegítima —la seguridad pública—, será 
necesario el consentimiento del  indivi-
duo cuando sus datos sean tratados por 
sistemas de videocámara.

Asimismo, otras  leyes  regulan  la 
instalación de cámaras por motivos de 
seguridad. De este modo se reglamenta 
el  tratamiento de  imágenes en  la Ley 
23/1992, de 30 de  julio, de Seguridad 
Privada, su Real Decreto de desarrollo 
2364/1994 —que también desarrolla la 
Ley Orgánica 1/1992, de 21 de febrero, 
sobre Protección de  la Seguridad Ciu-
dadana— y la Orden de 23 de abril de 
1997, por  la que se concretan determi-
nados aspectos en materia de empresas 
de seguridad. 

Esta ley habilita a las empresas de 
seguridad privada registradas en el vi-

12   Documento de Opinión de 11 de febrero de 2004 del Grupo de Trabajo del artículo 29.
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deovigilancia a la instalación de cáma-
ras de seguridad, siempre que la insta-
lación de las mismas no se efectúe en la 
vía pública. 

Paralelamente, el citado RD 2364/ 
1994 impone a ciertos locales, como en-
tidades de crédito la obligación de im-
plantar dispositivos de control y  tam-
bién  resulta  ineludible  la mención  al 
Real Decreto Legislativo 1/1995, de 24 
de marzo por el que se aprueba el texto 
refundido de la Ley del Estatuto de los 
Trabajadores que, si bien no se refiere 
específicamente al uso de videocáma-
ras, se establece la posibilidad de vigi-
lancia  del  empresario,  reconocido 
igualmente por  el  Tribunal Constitu-
cional. 

Sobre el particular,  es  importante 
hacer referencia al fundamento jurídico 
quinto la doctrina sentada por el Tribu-
nal Constitucional, conforme a  la cual 
«el derecho a la intimidad no es un de-
recho absoluto, como no lo es ninguno 
de los derechos fundamentales, pudien-
do ceder ante  intereses constitucional-
mente relevantes, siempre que el recorte 
que aquél haya de experimentar se re-
vele como necesario para  lograr el fin 
legítimo previsto, proporcionado para 
alcanzarlo y, en todo caso, sea respetuo-
so  con el  contenido esencial del dere-
cho»13  y  continúa  afirmando  que  «en 
este sentido debe tenerse en cuenta que 
el poder de dirección del  empresario, 
imprescindible para la buena marcha de 
la organización productiva  (organiza-

ción que refleja otros derechos reconoci-
dos constitucionalmente en los arts. 33 
y 38 CE) y reconocido expresamente en 
el art. 20, atribuye al empresario, entre 
otras facultades, la de adoptar las medi-
das que estime más oportunas de vigi-
lancia y control para verificar el cumpli-
miento del trabajador de sus obligaciones 
laborales. Mas esa facultad ha de pro-
ducirse  en  todo  caso,  como es  lógico, 
dentro del debido respeto a la dignidad 
del trabajador14.

Desde otra perspectiva, de acuer-
do con lo establecido por la Ley Orgá-
nica 1/1982, de 5 de mayo, de protec-
ción  civil  del  derecho  al  honor,  a  la 
intimidad personal y a  la propia  ima-
gen, la existencia de videocámaras po-
dría suponer una intromisión ilegítima 
en el ámbito de protección de la citada 
Ley, dada la captación de la imagen en 
momentos o lugares de su vida priva-
da, para  lo que  las personas  titulares 
de ese derecho podrían ejercitar  la  tu-
tela  judicial  frente  a  esta  intromisión 
ilegítima por vía procesal ordinaria15.

5.  Problematica de 
la investigación

El presente trabajo consiste en analizar 
los lugares y el número de cámaras de 
video vigilancia instaladas en un Cen-
tro Hospitalario indicando los posibles 
derechos y  libertades que se vulneran 
frente al usuario de tales instalaciones.

13   Sentencia 186/2000, de 10 de  julio, del Tribunal Constitucional, dictada en el  recurso de amparo núm. 
2662/1997.

14   Normativa laboral [arts. 4.2c) y 20.3 del Estatuto de los Trabajadores].
15   Aportaciones de la Agencia Española de Protección de Datos a la Ley Orgánica de Protección de datos.
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En  este  sentido  tomamos  como 
una de las posibles referencias el dicta-
men del Consejo de Estado, al exami-
nar el expediente relativo al proyecto 
de Reglamento de desarrollo y ejecu-
ción de  la Ley Orgánica 4/1997, de 4 
de agosto, por el que se regula la utili-
zación de videocámaras por las fuerzas 
y cuerpos de  la  seguridad en  lugares 
públicos, que  le  fue  remitido para  su 
consulta en virtud de la Orden de V.E. 
de 18 de febrero de 199916.

Se trata de una consulta precepti-
va,  en virtud de  la  forma establecida 
en el artículo 123 del Reglamento Or-
gánico de este Alto Cuerpo17.

Respecto del fondo, el Consejo rei-
tera con carácter general, las considera-
ciones ya hechas en sus dictámenes nº 
3.071/96 y 2.433/98,  con ocasión res-
pectivamente  de  la  elaboración  del 
proyecto de lo que fue Ley Orgánica de 
4 de agosto de 1997. 

El Consejo recuerda la orientación 
garantista de ambos dictámenes, apoya-
dos en una firme doctrina del Tribunal 
Constitucional y en el derecho compa-
rado y común europeo. Garantismo que 
se refiere no sólo a la intimidad de las per-
sonas que pudiera ser violada por la utiliza-
ción de las nuevas tecnologías audiovisuales 
(SSTC 237/88; 52/1995 y 55/1996), sino 
a la propia seguridad de las personas, va-
lor constitucional de suyo a cuya pro-
tección ha de dirigirse, con los medios 
técnicos adecuados, la acción de los po-

deres públicos18. De ahí la necesidad de 
ponderación  (SSTC  231/1988  y 
143/1994, que se remite a otras anterio-
res) de acuerdo con lo que, en una so-
ciedad democrática «constituyen medi-
das  necesarias...  para  la  seguridad 
nacional, la seguridad pública, la defen-
sa del orden y la prevención del delito» 
(arts. 10 y 11 Convención Europea, par-
te de nuestro ordenamiento, artículo 96 
CE y criterio de interpretación del mis-
mo artículo 10 CE). Tal es la orientación 
que se ha seguido al tratar en otros dic-
támenes del derecho a la imagen y de la 
protección de datos, y que el legislador 
ha reafirmado en otras normas conexas, 
v. gr. la Ley 1/1982, de 5 de marzo. 

También  señala  el  Consejo  su 
acuerdo fundamental con  las conside-
raciones hechas por el Consejo General 
del Poder Judicial en su informe de 27 
de  enero de  1999,  que  comparte  esta 
orientación garantista, y a su conside-
ración  de  que  la utilización de medios 
audiovisuales para la captación de imáge-
nes y sonidos personales en lugares públi-
cos no puede estimarse nunca una activi-
dad neutra, puesto que, como señala el 
Consejo, «un importante elenco de va-
lores  e  intereses  constitucionalmente 
protegidos como derechos y libertades 
de carácter fundamental, se ven afecta-
dos por el recurso generalizado a siste-
mas de videovigilancia». 

Esta consideración que el Consejo 
hace suya y que elimina  la condición 

16   Consejo de Estado: expediente  relativo al proyecto de Reglamento de desarrollo y ejecución de  la Ley 
Orgánica 4/1997, de 4 de agosto, por el que se  regula  la utilización de videocámaras por  las  fuerzas y 
cuerpos de la seguridad en lugares públicos.

17   Artículo 22 de la Ley Orgánica del Consejo de Estado, de 22 de abril de 1980.
18   Dictámenes del Consejo de Estado, núm. 3.071/96 y 2.433/98.
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de neutral en todo caso a la utilización 
de  videocámaras,  debiera tenerse en 
cuenta a la hora de la utilización de tales 
técnicas para la protección de edificios pú-
blicos. Así, por ejemplo, en relación con 
las previsiones de  la disposición adi-
cional sexta consultada. 

6.  Antecedentes y 
resultados previos

Debido a  lo novedoso del  tema, no se 
han encontrado antecedentes que estu-
dien directamente esta materia en Ins-
tituciones  Sanitarias  Públicas,  por  lo 
que los conceptos expresados en el pre-
sente trabajo, versarán sobre los aspec-
tos que como define la  ley, no pueden 
ser de aplicación en ninguna de estas 
situaciones frente a los derechos de los 
ciudadanos, o bien vengan  recogidos 
en la legislación existente sobre normas 
y  procedimientos  utilizados  en  otras 
situaciones,  como  corresponde  a  los 
Medios  y  Cuerpos  de  Seguridad  del 
Estado,  los Organismos Oficiales,  los 
organismos de carácter privado y aque-
llas otras situaciones que gozan de al-
gún tipo de legislación al respecto. 

El  incremento  que  últimamente 
están experimentando las instalaciones 
de sistemas de cámaras y videocáma-
ras confines de vigilancia ha generado 
numerosas dudas en  lo relativo al  tra-
tamiento de  las  imágenes que ello  im-
plica. 

Además  es  un  sector  que  ofrece 
múltiples medios de tratar datos perso-
nales como pueden ser los circuitos ce-
rrados de televisión, grabación por dis-
positivos «webcam», digitalización de 
imágenes o  instalación de cámaras en 
el lugar de trabajo. 

Todo  esto  hace  necesario  que  la 
Agencia Española de Protección de Da-
tos, dicte una Instrucción para adecuar 
los tratamientos de imágenes con fines 
de vigilancia a  los principios de dicha 
Ley Orgánica y garantizar los derechos 
de  las  personas  cuyas  imágenes  son 
tratadas  por medio  de  tales  procedi-
mientos19.

El marco en que se mueve  la pre-
sente Instrucción 1/2006, de 8 de noviem-
bre, de la Agencia Española de Protección 
de Datos, sobre el tratamiento de datos per-
sonales con fines de vigilancia a través de 
sistemas de cámaras o videocámaras (BOE, 
núm. 296 de 12 diciembre 2006, es claro.

La seguridad y  la vigilancia,  ele-
mentos presentes en la sociedad actual, 
no  son  incompatibles  con  el  derecho 
fundamental a la protección de la ima-
gen como dato personal, lo que en con-
secuencia exige respetar  la normativa 
existente en materia de protección de 
datos, para de esta manera mantener la 
confianza de  la ciudadanía en el siste-
ma democrático. 

Las  imágenes  se  consideran  un 
dato  de  carácter  personal20,  conside-
rando como dato de carácter personal 
la información gráfica o fotográfica.

19   Artículo  37.1.c) de  la Ley Orgánica  15/1999, de  13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter 
Personal.

20   Artículo 3 de la Ley Orgánica 15/1999 y el artículo 1.4 del Real Decreto 1322/1994, de 20 de junio.
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En relación con la instalación de sis-
temas de videocámaras, resulta necesa-
rio ponderar los bienes jurídicos protegi-
dos. Por tanto,  toda instalación deberá 
respetar el principio de proporcionali-
dad, lo que en definitiva supone, siem-
pre que  resulte posible,  adoptar  otros 
medios menos intrusivos a la intimidad 
de  las personas, con el fin de prevenir 
interferencias injustificadas en los dere-
chos y libertades fundamentales.

En consecuencia, el uso de cáma-
ras o videocámaras no debe suponer el 
medio inicial para llevar a cabo funcio-
nes de vigilancia por lo que, desde un 
punto de vista objetivo,  la utilización 
de estos sistemas debe ser proporcio-
nal al fin perseguido, que en todo caso 
deberá ser legítimo.

En cuanto a  la proporcionalidad, 
pese a ser un concepto jurídico indeter-
minado, se trata de «una exigencia co-
mún y constante para la constituciona-
lidad de cualquier medida  restrictiva 
de derechos fundamentales, entre ellas 
las que supongan una injerencia en los 
derechos a la integridad física y a la in-
timidad, y más en particular de las me-
didas  restrictivas de derechos  funda-
mentales adoptadas en el curso de un 
proceso penal viene determinada por 
la estricta observancia del principio de 
proporcionalidad21.

En este sentido, para comprobar si 
una medida restrictiva de un derecho 
fundamental  supera  el  juicio de pro-
porcionalidad, es necesario constatar si 
cumple  los  tres siguientes requisitos o 
condiciones:

•   Si tal medida es susceptible de conse-
guir el objetivo propuesto (juicio de 
idoneidad); 

•   si, además, es necesaria, en el sentido 
de que no exista otra medida más mo-
derada para la consecución de tal pro-
pósito con igual eficacia (juicio de ne-
cesidad); y, finalmente, 

•   si la misma es ponderada o equilibra-
da, por derivarse de ella más benefi-
cios o ventajas para el interés general 
que perjuicios sobre otros bienes o va-
lores en conflicto (juicio de proporcio-
nalidad en sentido estricto).

Asimismo,  la proporcionalidad es 
un elemento fundamental en todos los 
ámbitos en los que se instalen sistemas 
de videovigilancia, dado que son nu-
merosos  los  supuestos  en  los  que  la 
vulneración del mencionado principio 
puede llegar a generar situaciones abu-
sivas, tales como la instalación de siste-
mas de vigilancia en espacios comunes, 
o aseos del lugar de trabajo. 

Por todo ello se trata de evitar la vi-
gilancia omnipresente, con el fin de im-
pedir la vulnerabilidad de la persona.

Por otro  lado,  la  Instrucción pre-
tende  adecuar  los  tratamientos  a  los 
criterios marcados por  la  jurispruden-
cia del Tribunal Constitucional al con-
siderar  que  el  tratamiento  de  datos 
personales no exige la conservación de 
los mismos, sino que basta su recogida 
o grabación. 

En el mismo sentido  se han pro-
nunciado  las  legislaciones  que  sobre 
esta materia han adoptado los distintos 

21   Sentencia del Tribunal Constitucional 207/1996.
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Estados miembros de  la Unión Euro-
pea, cumpliendo así el mandato conte-
nido en la Directiva 95/46/CE.

Por último, las plenas garantías de 
protección de los datos personales, así 
como  las  peculiaridades  de  su  trata-
miento exige una regulación concreta 
evitando  la aplicación de un conjunto 
de reglas abstractas y dispersas.

Por ello, a la hora de regular la le-
gitimación del  tratamiento de  imáge-
nes, la Agencia Española de Protección 
de  Datos,  entiende  que  es  requisito 
esencial  la aplicación  íntegra del artí-
culo 6.1 y 2 y del artículo 11.1 y 2 de la 
LOPD, sin perjuicio del estricto cum-
plimiento de los requisitos que para la 
instalación de cámaras o videocámaras 
de  vigilancia  vengan  exigidos  por  la 
legislación vigente. 

Asimismo se  regula  el  contenido 
del deber de información previsto en el 
artículo 5 de  la misma Ley Orgánica, 
así como el ejercicio de  los derechos a 
que  se  refieren  los  artículos  15  y  si-
guientes de la citada Ley Orgánica. 

Por descontado, la creación de un 
fichero  de  video  vigilancia  exige  su 
previa notificación a  la Agencia Espa-
ñola  de  Protección de Datos,  para  la 
inscripción en su Registro General22.

7. Viabilidad del proyecto

Considero que dentro de las limitacio-
nes  que  conlleva  el  abordaje  de  este 
estudio, no debe resultar difícil el acce-
so al conocimiento de los lugares y nú-

mero de cámaras instaladas en el Hos-
pital, la función ejercida por las mismas, 
según las distintas zonas de instalación 
y  las  irregularidades de carácter  legal 
que acontecen por el tratamiento de las 
imágenes obtenidas.

La Instrucción 1/2006 de 8 de no-
viembre de 2006 de  la Agencia Nacio-
nal de Protección de Datos ha puesto 
encima  de  la  mesa  una  cuestión  de 
enorme complejidad, y ello ante el enor-
me crecimiento de  las nuevas tecnolo-
gías y  la dificultad de deslindar hasta 
donde  llega  el  ámbito  privado  de  la 
personalidad (nuestra propia imagen) y 
dónde el ámbito público. 

Se deben considerar los siguientes 
aspectos:

–  Primero:  Que  dicha  Instrucción 
plantea una  enorme  cantidad de 
conceptos  jurídicos  indetermina-
dos, así, el mismo concepto de sis-
tema de videovigilancia no apare-
ce definido en ninguna norma. Es 
más, podría  llevar a  confusión si 
nadie lo diferencia de un concepto 
tal como videocontrol. 

   Así,  por  ejemplo,  si  intentamos 
concretar el contenido de un siste-
ma de videovigilancia parece que 
todo neófito o  incluso un experto 
en  la  materia  lo  definirá  como 
aquel  sistema  electrónico  com-
puesto por una cámara (sea digital 
o analógica) y un monitor. 

–  Segundo: Que  la aplicación de di-
cha Instrucción  tiene como punto 
de  partida  conceptos  particular-

22   «El portal de los profesionales de la seguridad».
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mente polémicos y complejos, tales 
como datos personales de  imáge-
nes de personas  físicas  identifica-
das  o  identificables  con  fines  de 
vigilancia a  través de sistemas de 
cámaras o videocámaras, suscitan-
do cuestiones  tales como, cuándo 
se entenderá que dicha captación 
de imágenes, tiene como fin la pre-
vención del robo o intrusión en un 
establecimiento abierto al público.

       La intromisión de una Instruc-
ción en ámbitos protegidos, princi-
palmente al afirmarse, que sólo se 
considerará  admisible  la  instala-
ción de  cámaras  o  videocámaras 
cuando  la finalidad de vigilancia 
no  pueda  obtenerse  mediante 
otros  medios  trae  múltiples  co-
mentarios y análisis. 

–  Tercero: Que el plantear  la declara-
ción de un fichero de imágenes de 
videovigilancia, sólo puede asociar-
se  o  implicar  el  alta,  a  aquel  caso 
que se tenga claro que el sistema de 
videovigilancia instalado se somete 
a la normativa de Seguridad.

8.  Definición de alcance 
del mismo

El alcance establecido, viene referido a 
una Institución Hospitalaria, de la que 
no se expresan datos que permitan su 
identificación, ya que esta misma situa-
ción se corresponde con la mayoría de 
estas  Instituciones y  la pretensión del 
presente estudio, lejos de intentar seña-
lar  que  Centro  o  Instituciones  están 
vulnerando o no,  la  legislación actual 
en esta materia, pretende iniciar un ca-

mino hacia la regulación de estos siste-
mas en los Hospitales Públicos, combi-
nando la necesidad de su implantación, 
con la debida protección a la intimidad 
de los usuarios de los mismos.

Asimismo, quiero dejar al margen, 
todas las instalaciones de videocontrol 
y aquellas situaciones sobre videovigi-
lancia sanitaria, que por corresponder 
a  Instituciones monográficas específi-
cas (Hospitales Psiquiátricos), tienen la 
potestad de instalar estos sistemas para 
beneficio  y  control  del  paciente,  por 
parte del personal sanitario, con tiem-
pos  limitados y en  lugares y situacio-
nes muy específicas.

En este sentido, primaría la seguri-
dad vital del paciente, sobre  la propia 
protección a  la  imagen como dato de 
carácter personal, entendiéndose desde 
esta perspectiva, un actuación pura de 
videocontrol a distancia para el cuida-
do del paciente.

9. Hipótesis

Desde  el  punto  de  vista  jurídico,  se 
analiza si  se vulnera con  la  implanta-
ción de videovigilancia en  las  Institu-
ciones  Sanitarias Públicas,  alguno de 
los derechos de los usuarios en referen-
cia a la protección de su intimidad per-
sonal  recogidos  en  la  Ley  Orgánica 
4/1997, de 4 de agosto; la Ley Orgáni-
ca 1/1992, de 21 de febrero, sobre Pro-
tección de  la Seguridad Ciudadana; la 
Ley 23/1992, de 30 de julio, de Seguri-
dad Privada; la Ley Orgánica 15/1999, 
13 de Diciembre, de Protección de Da-
tos de Carácter Personal (LOPD; la Ins-
trucción 1/ 2006, 8 de noviembre, de la 
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Agencia Española de Protección de Da-
tos, en referencia a la LEY ORGANICA 
1/1982, 5 DE Mayo, de protección civil 
del  derecho  al  honor,  a  la  intimidad 
personal y a la propia imagen y la INS-
TRUCCIÓN 1/2007, de 16 de mayo, de 
la Agencia de Protección de Datos de 
la Comunidad de Madrid.

10. Diseño del estudio

Se realiza un análisis pormenorizado, 
sobre  la adecuación y  legalidad, de  la 
situación las cámaras de videovigilan-
cia, en una Institución Sanitaria Públi-
ca y su relación con el trato de los da-
tos de carácter personal, obtenidos por 
este método.

11. Muestra

Actuaciones, número y situación de cá-
maras de video vigilancia en una Insti-
tución Sanitaria Pública.

12. Obtención de datos

Recogida de  la  información necesaria, 
mediante observación y documentación 
aportada por la Institución Sanitaria, so-
bre el número y disposición de cámaras 
de video vigilancia, así como el proceso 
y tratamiento de las imágenes obtenidas 
y ajuste a la legislación vigente. 

13. Análisis de los datos

Recopilación de cada una de las situa-
ciones  que  se  plantean  dentro  de  la 
Institución  Sanitaria,  con motivación 

de  la necesidad,  idoneidad y propor-
cionalidad  en  sentido  estricto,  obser-
vando  si  la  misma  es  ponderada  o 
equilibrada, por derivarse de ella más 
beneficios o ventajas para el interés ge-
neral que perjuicios sobre otros bienes 
o valores y si se contemplan todos  los 
aspectos recogidos en la legislación vi-
gente.

14.  Introducción a 
la videovigilancia 
en instituciones 
públicas

Si bien tiempo atrás los sistemas dedi-
cados  a  la vigilancia y  control de  las 
personas estaban circunscritos a las ac-
tividades  propias  de  las  Fuerzas  y 
Cuerpos de Seguridad del Estado, en 
los últimos años se ha venido produ-
ciendo una proliferación de  sistemas 
que,  instalados de  forma masiva y en 
ocasiones impulsiva, permiten seguir y 
vigilar al  individuo allá donde se en-
cuentre.

Las  técnicas  disponibles,  tales 
como circuitos cerrados de  televisión, 
cámaras en el entorno laboral, cámaras 
«web» o la creciente grabación por dis-
positivos de telefonía móvil, permiten 
tratar  datos  de  carácter  personal  de 
muy diversas formas cada día con más 
precisión.

La confidencialidad no sólo repre-
senta un problema muy serio para el 
comercio  electrónico,  sino  también 
para  los  fabricantes de equipos de vi-
deovigilancia. 

La  industria ha comprendido que 
los consumidores no  tolerarán que se 
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invadan sus vidas contra su voluntad. 
La  lección más  importante es que 

los consumidores no parecen muy ani-
mados a hacer más esfuerzos para pro-
teger sus datos personales y, si un me-
dio  como  por  ejemplo  Internet,  les 
parece poco seguro, renunciarán a uti-
lizarlo.

Las  empresas  incorporan  cada 
vez más  las cámaras y otros sofistica-
dos  sistemas  de  videovigilancia  por 
videocámara para satisfacer sus nece-
sidades de seguridad o de control de 
los acontecimientos que suceden en su 
ámbito de actuación. Pero pocas  son 
conscientes de que esa actividad, con 
independencia de las repercusiones en 
el ámbito del derecho a la vida priva-
da  la  persona,  constituye  un  trata-
miento de datos que se encuentra su-
jeta  a  la  normativa de protección de 
datos. 

Las  imágenes  y  sonidos  cuando 
hacen  indetificable  a una persona,  se 
consideran datos  personales  protegi-
dos por el derecho a la autodetermina-
ción informativa23.

Así lo viene entendiendo la Agen-
cia Española de Protección de Datos, 
que lo ha reafirmado en la Instrucción 
1/2006,  de  8  de  noviembre,  sobre  el 
tratamiento de datos personales con fi-
nes de vigilancia a  través de sistemas 
de  cámaras  o  videocámara.  Lo  que 
obliga a las empresas a hacer un juicio 
ponderado sobre  los  intereses protegi-

dos antes de la instalación de los siste-
mas de videovigilancia y a respetar en 
todo caso en su adopción una serie de 
principios de protección de datos, en-
tre ellos, el de calidad, proporcionali-
dad y finalidad del tratamiento24.

En  el  presente  trabajo  se  exami-
nan  sistemáticamente  y  con  una  vi-
sión  práctica,  los  principales  proble-
mas aplicativos suscitados a propósito 
del  uso  de  videocámaras  en  el  con-
texto  de  las  Instituciones  Sanitarias 
Públicas. 

En particular,  se  analizan  los  su-
puestos de  licitud de  la videocámara 
en el  ámbito de un Hospital público, 
los  sujetos  habilitados  para  llevar  a 
cabo dichas operaciones, las obligacio-
nes del responsable del fichero video-
gráfico25 y los derechos de los usuarios 
de la Institución26.

Igualmente, se abordan los proble-
mas de índole procesal ligados a la uti-
lización  del  vídeo  como  medio  de 
prueba, en concreto, su valor probato-
rio y los efectos de la prueba ilícita so-
bre la denuncia pertinente.

Se pretende a  través del presente 
trabajo, adquirir las claves constitucio-
nales del problema y tener conocimien-
to  certero de  las garantías de protec-
ción de datos, que han de  tenerse  en 
cuenta para una correcta ejecución de 
las operaciones de videovigilancia en 
el ámbito de las Instituciones Sanitarias 
Públicas.

23   Art. 18.4 CE.
24   28 Conferencia Internacional de Comisarios de Protección de Datos personales y Privacidad.
25   Artículo 3, letra a), y en el artículo 4.3 de esta Instrucción a la Ley Orgánica de Protección de Datos.
26   Derechos a  los que se refieren los artículos 15 y siguientes de  la Ley Orgánica 15/1999, de Protección de 

Datos de Carácter Personal.
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15.  Procedimiento 
para la instalación 
de camaras 
de videovigilancia 
en un hospital público

Según la Ley Orgánica 15/1999, de 13 
de diciembre, de Protección de datos 
de Carácter Personal, es preciso señalar 
que la Agencia Española de Protección 
de Datos, no es el organismo compe-
tente para autorizar  la  instalación de 
ninguna cámara. 

La Agencia vela por la protección 
de la imagen como dato personal, exi-
giendo el cumplimiento de la Ley Or-
gánica 15/1999 y la Instrucción 1/2006 
de  8  de  noviembre  de  2006,  de  la 
Agencia  Española  de  Protección  de 
Datos,  sobre  el  tratamiento de datos 
personales  con  fines  de  vigilancia  a 
través  de  sistemas  de  cámaras  o  vi-
deocámaras. 

Toda  cámara  al  captar  imágenes 
de las personas físicas, genera un trata-
miento según el criterio de  la Agencia 
Española de Protección de Datos, tal y 
como  se  señala  en  la  Resolución 
R/00035/2006  de  27  de  febrero  de 
2006, donde establece el artículo 1 de la 
LOPD,  la garantía y protección, en  lo 
que concierne al tratamiento de los da-
tos personales, las libertades públicas y 
los derechos fundamentales de las per-
sonas físicas, y especialmente de su ho-
nor  e  intimidad  personal  y  familiar. 

El ámbito de aplicación de la cita-
da norma,  según el  artículo 2.1 de  la 
misma señala que será de aplicación a 

los datos de carácter personal registra-
dos en soporte físico que los haga sus-
ceptibles de tratamiento, y a  toda mo-
dalidad de uso posterior de estos datos 
por los sectores público y privado; de-
finiéndose el concepto de dato de ca-
rácter  personal  en  el  apartado  a)  del 
artículo  3  de  la  LOPD,  como  «Cual-
quier  información concerniente a per-
sonas físicas  identificadas o  identifica-
bles»  y  todo  tratamiento  de  datos, 
como aquellas operaciones y procedi-
mientos técnicos de carácter automati-
zado o no, que permitan  la  recogida, 
grabación,  conservación,  elaboración, 
modificación,  bloqueo  y  cancelación, 
así como las cesiones de datos que re-
sulten de  comunicaciones,  consultas, 
interconexiones y transferencias27.

De acuerdo la definición de trata-
miento de datos personales,  la capta-
ción de  imágenes de  las personas que 
transitan  una  vía  publica,  constituye 
un tratamiento de datos personales in-
cluido en el ámbito de aplicación de la 
normativa citada, este criterio se reco-
ge  en  el  artículo  1.1 de  la  citada  Ins-
trucción.

El  tratamiento  de  las  imágenes, 
comprende  la  grabación,  captación, 
transmisión, conservación, y almacena-
miento de  las mismas,  incluida su re-
producción o emisión en  tiempo real, 
así como el tratamiento que resulte de 
los datos personales relacionados con 
aquéllas. 

Se  considerará  identificable  una 
persona  cuando  su  identidad  pueda 
determinarse mediante  los  tratamien-

27   Artículo 3 de la LOPD, letra c.
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tos a los que se refiere la presente ins-
trucción28.

Quiere ello decir que la instalación 
de  las  cámaras deberán de  ser  legíti-
mas y solo será posible el  tratamiento 
de los datos, cuando se encuentre am-
parado por  lo dispuesto en el artículo 
6.1 y 2 y el artículo 11.1 y 2 de  la Ley 
Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, 
de  Protección  de  Datos  de  Carácter 
Personal29.

En cuanto a la legitimación para el 
tratamiento de las imágenes el artículo 
2  de  la  Instrucción  establece  que  «el 
tratamiento  de  los  datos  de  carácter 
personal,  requerirá el  consentimiento 
inequívoco de cada persona que acce-
da al Centro Hospitalario, por lo que es 
preciso acudir alguna Ley que legitime 
el tratamiento. 

La Ley que resultaría aplicable en 
relación con el  tratamiento de  imáge-
nes es  la Ley 23/1992, de 30 de  julio, 
de Seguridad Privada (LSP), que regu-
la, la prestación por personas, físicas o 
jurídicas, privadas de servicio de vigi-
lancia  y  seguridad  de  personas  o  de 
bienes, determinando la consideración 
de actividades complementarias y su-
bordinadas respecto a las de seguridad 
pública30.

El artículo 5.1 e) de la LSP dispone 
que  las empresas de seguridad única-
mente podrán prestar o desarrollar los 
siguientes  servicios y actividades  (...) 
Instalación y mantenimiento de apara-
tos, dispositivos y sistemas de seguri-

dad. Esta previsión se reitera en el artí-
culo  1  del  Reglamento  de  Seguridad 
Privada,  aprobado  por  Real  decreto 
2364/1994, de 9 de diciembre (RSP).

En virtud de lo expuesto, se puede 
concluir  señalando que  la  instalación 
de cámaras en un Centro Hospitalario, 
requiere  que  las  cámaras  las  instale 
una  empresa  de  seguridad  privada, 
que deberá de obtener  la autorización 
del Ministerio del Interior y si la cáma-
ra graba deberá de notificarlo previa-
mente a la Agencia Española de Protec-
ción de Datos, para su inscripción en el 
Registro General de la misma, de con-
formidad  con  el  artículo  7  de  la  Ins-
trucción, donde habrá que cumplir con 
los requisitos del artículo 26 de la Ley 
Orgánica a efectos de inscripción.

Sobre el tratamiento de datos per-
sonales con fines de vigilancia a través 
de sistemas de cámaras o videocáma-
ras se plantean, varias cuestiones.

En primer  lugar  se  los  responsa-
bles  que  cuenten  con  sistemas de vi-
deovigilancia deberán cumplir  con el 
deber de información previsto en el ar-
tículo 5 de La Ley Orgánica 15/1999, 
de 13 de diciembre, por lo que siempre 
que  se utilicen  sistemas de  cámara o 
videocámaras con fines de vigilancia, 
resultara de  aplicación  la  Instrucción 
1/2006 y se entenderán hechas también 
a cualquier medio técnico análogo y, en 
general,  a  cualquier  sistema que per-
mita  la simple captación de  imágenes 
que no se graban. 

28   Artículo  37.1.c) de  la Ley Orgánica  15/1999, de  13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter 
Personal.

29   Artículo 2 de la Instrucción 1/ 2006, de 8 de noviembre de 2006.
30   Artículo 1 de la Ley 23/1992, de 30 de julio, de Seguridad Privada (LSP).
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El artículo 1 en su apartado segun-
do  específica  que  el  tratamiento  objeto 
de esta Instrucción, comprende la graba-
ción,  captación,  transmisión,  conserva-
ción,  y  almacenamiento  de  imágenes, 
incluida  su  reproducción  o  emisión  en 
tiempo real, así como el tratamiento que 
resulte de los datos personales relaciona-
dos  con  aquéllas,  este  artículo  viene  a 
completar el concepto de tratamiento de 
datos personales del  artículo  3.c)  de  la 
LO  15/1999,  donde  se  define  el  trata-
miento  de  datos  como  operaciones  y 
procedimientos técnicos de carácter au-
tomatizado o no, que, permiten la reco-
gida,  grabación,  conservación,  elabora-
ción, modificación, bloqueo y cancelación, 
así como las cesiones de datos que resul-
ten de comunicaciones, consultas, inter-
conexiones y transferencias, por tanto, la 
reproducción de imágenes a tiempo real, 
aunque éstas no se graben, suponen un 
tratamiento de datos personales al am-
paro no sólo desde el ámbito de aplica-
ción de la Instrucción 1/2006, sino de la 
Ley Orgánica 15/1999. 

16.  Ámbito y situación 
de videocamaras 
en las instituciónes 
sanitarias

De unos años a esta parte,  la mayoría 
de los hospitales públicos han incluido 
dentro de sus contratatas de seguridad, 
la videovigilancia  como parte  funda-
mental para el control y vigilancia de 
todas o determinadas áreas del Centro 
Hospitalario.

En  parte  es  debido  a  que  estos 
Centros, al ser Instituciones abiertas al 

usuario, poseen múltiples accesos dife-
renciados y distantes entre sí, pudién-
dose diferenciar las de uso público, como 
son el área de Urgencias,  las entradas 
para pacientes y visitantes, las Consul-
tas externas,  la admisión de pacientes, 
la dispensación de fármacos a pacien-
tes  externos,  los hospitales de día,  la 
Cirugía Mayor Ambulatoria, etc., de las 
de utilización de servicios y avituallamien-
to, como son los accesos del personal a 
vestuarios, talleres y mantenimiento, a 
almacenes  de  suministros  hospitala-
rios, a cocina, al almacén de farmacia, 
a  los  servicios  informáticos,  etc.  etc., 
que  habitualmente  también  utilizan 
proveedores y empresas de servicios, 
lo que no impide que sigan siendo en-
tradas abiertas a cualquier persona que 
circule por las mismas.

Además existen zonas y ámbitos 
hospitalarios que requieren de un con-
trol  y  vigilancia periódica,  como  son 
los espacios de circulación periférica y 
los destinados al aparcamiento público 
en el caso de que el hospital posea el 
espacio necesario y  las correspondien-
tes  rondas  intrahospitalarias,  para  la 
vigilancia y control de zonas que que-
dan deshabitadas durante distintas ho-
ras del día o la noche y también como 
control disuasorio de problemas y al-
tercados  entre  el personal visitante y 
los  propios  trabajadores  (agresiones, 
peleas entre familiares, etc.).

Todo ello implicaría un importan-
te  incremento del número de guardia-
jurados  necesarios  para  el  control  y 
vigilancia de los mismos.

Dado que  los hospitales públicos 
son Instituciones al servicio de los ciu-
dadanos  y  por  ende  instituciones  al 
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servicio público en materia sanitaria al 
que el ciudadano recurre por necesida-
des de salud, no parece  indicado que 
exista  un  férreo  control  policial  o  de 
guardiajurados, custodiando todas sus 
entradas  y  dependencias,  al margen 
del  coste  económico  tan  elevado que 
supondría sostener una custodia y con-
trol de esta índole.

Es precisamente por todo esto por 
lo que en aras a tener el necesario con-
trol y vigilancia de estas Instituciones, 
se ha procedido a incluir dentro de los 
sistemas de seguridad, la videovigilan-
cia  como  un  novedoso  sistema  que 
ayuda y contribuye adecuadamente a 
este  fin  y  a  su  vez  permite  que  los 
usuarios transiten con absoluta norma-
lidad por los mismos.

Como norma general, tienen con-
trol de videovigilancia todos los acce-
sos hospitalarios,  las  salas de espera, 
los  pasillos  y  corredores del mismo, 
las  áreas de  aparcamiento,  las  zonas 
limítrofes al hospital y aquellas zonas 
que por  su especial  característica  re-
quiera de una vigilancia y control con-
tinuado.

Quedan fuera de  las cámaras,  las 
habitaciones de los pacientes, las zonas 
de exploración y consulta de  los mis-
mos, los quirófanos, las áreas de trata-
miento  de  los  hospitales  de  día,  los 
servicios  centrales  de  exploración  y 
diagnostico de pacientes, las urgencias 
a pacientes y  todas aquellas  áreas  en 
las que es necesario mantener  la  inti-
midad y privacidad de los pacientes y 
trabajadores.

Asimismo, no se instalan cámaras 
en vestuarios del personal del hospital, 
ámbitos de trabajo de los mismos con o 

sin pacientes y zonas de descanso y co-
medores. 

Este trabajo, tiene por objeto la rea-
lización de una serie de estudios sobre 
las instalaciones realizadas y su gestión, 
con el fin de detectar  las posibles  inci-
dencias que se produzcan en todas estas 
zonas del Hospital y que  junto con los 
medios humanos de seguridad con los 
que cuenta la instalación, permiten evi-
tar: actos vandálicos, intrusiones, robos 
o intentos de robo, circulación de perso-
nal no permitida o autorizada, sabota-
jes, trafico exterior, etc.

Descripción del sistema 
propuesto en el hospital 
referenciado: CCTV

Los objetivos generales que se preten-
den con la instalación de un sistema de 
circuito cerrado de televisión (CCTV), 
son básicamente los de ofrecer un apo-
yo  al  personal  de  vigilancia,  para  el 
control de zonas: de recepción urgen-
cias, vestíbulos de  los diferentes edifi-
cios,  pasillos  de  comunicación  entre 
edificios, y zonas críticas como pueden 
ser  (archivos, zonas de vestuario o  ta-
quillas, aparcamiento empleados, y cá-
maras de exteriores a instalar en facha-
da para visualización de viales), con la 
posibilidad  de  almacenamiento  de 
imágenes  para  su  posterior  análisis, 
que  permitirán  depurar  los  procedi-
mientos de actuación y ofrecer un me-
jor servicio al Hospital. 

Para ello se propone la utilización 
de  cámaras  color  instaladas  en mini-
burbujas para  control de  interiores  y 
cámaras color en carcasa de exteriores 
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con  termostato,  calefactor  y  parasol 
para las de exteriores.

Las  imágenes se visualizan sobre 
los monitores de color, (en multipanta-
lla, secuencia o pantalla completa.

Detección de intrusión

El  subsistema de  detección de  intru-
sión  tiene  como finalidad  el  detectar 
cualquier acceso no autorizado en ho-
ras  de  desocupación  de  las  zonas  a 
proteger. 

En cuanto a la detección de intru-
sión se utilizan detectores volumétricos 
de doble  tecnología,  infrarrojos y mi-
croondas  y  contactos magnéticos  de 
superficie para las puertas.

La alimentación de  los detectores 
volumétricos  se  realiza  en  local me-
diante una  fuente de alimentación de 
12 vcc y la señal de detección se trans-
mite a  los módulos concentradores de 
alarma.

Control de acceso

Hay que diferenciar dos  tipos de 
controles de accesos, el que  tiene por 
misión evitar el paso a zonas restringi-
das, que son accesibles a personal del 
Hospital mediante tarjeta de control de 
accesos y  los que tienen por misión el 
control de visitas a ingresados.

Para el primer tipo se instalan lec-
tores autónomos siendo válidas las tar-
jetas de los empleados que por su labor 
deben  estar  autorizados  a  franquear 
estos controles.

Para  el  segundo  tipo  se  instalan 
tornos con  lectores de  infrarrojo para 

las visitas, a  las que hay que dotar de 
tarjeta de accesos, para pasar estos con-
troles.

Centralización

Para  el  CCTV  se  utilizan  multi-
plexores duplex color de 16 entradas 2 
salidas,  la visualización de las cámaras 
se realiza sobre monitores color de 21” 
para visualización de hasta 16 cámaras, 
monitores  color  14” para visualización 
de  cámaras  seleccionadas que permiti-
rán seguir manteniendo la visión gene-
ral de las 16 cámaras en los de 21» y ana-
lizar la cámara que se seleccione en estos 
de 14”; para la grabación de las imáge-
nes  se utilizan videograbadoras de  se-
guridad (time lapse 24H) uno por cada 
grupo de hasta 16 cámaras, para registro 
de incidencias en soporte de cinta mag-
nética VHS, aparte se instala un sistema 
de  grabación  digital  sobre  disco  duro, 
para 16 cámaras (que deberán ser las de 
mayor número de consultas de inciden-
cias), ya que este tipo de sistema de al-
macenamiento permite tiempos de acce-
so  a  imágenes  registradas mucho más 
rápidas,  pudiendo  seleccionar  búsque-
das  por  horario,  por  incidencias,  etc., 
que sobre cinta de vídeo.

Para  la detección de  intrusión  se 
dispone de una subcentral de intrusión 
capaz de gestionar la detección de has-
ta 128 puntos y de módulos de captura 
de alarma distribuidos por el Hospital 
de manera que sirvan de concentrado-
res de  los detectores de alarma, estos 
módulos pueden ser de 4 ó 16 entradas 
que  interconectados  al  bus  de  detec-
ción de intrusión envían a la subcentral 
los eventos producidos. 
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Como interface al operador se dis-
pone de un ordenador  en que por un 
puerto serie conectamos el bus de sub-
centrales  y  sobre  el  que  se  representa 
sobre los planos del hospital, los puntos 
de detección, de tal manera que al alar-
marse el detector, se produce un aviso 
acústico y se representa sobre el plano el 
detector alarmado, caso de encontrarse 
en lugar próximo una cámara de CCTV 
que se pueda asociar a la alarma produ-
cida,  se puede  realizar una grabación 
por alarma para mantener un registro en 
cinta de vídeo de lo ocurrido en esa zona 
y capte la cámara de CCTV.

Instalaciones

En este proyecto  se ha  intentado 
plasmar los datos obtenidos en la visita 
de toma de contacto y en las conversa-
ciones con los responsables de Seguri-
dad del Hospital.

Relaciones materiales

Docencia

Para  la  detección  de  intrusión  se 
propone la instalación de una central de 
alarmas que recoja la señal de 16 detec-
tores volumétricos a instalar en vestíbu-
lo de accesos, despachos y salas, 2 sire-
nas  exteriores  de  robo  y  1  cámara  de 
CCTV  interior,  de manera  que  quede 
protegido ante cualquier intento de in-
trusión  fuera del horario de  apertura.

Guardería

Se propone la instalación de 1 cen-
tral, 3 detectores volumétricos 1 en cada 

zona de acceso, 2 cámaras de CCTV 1 
de  exteriores  en  el  acceso principal  y 
una minicámara, y para  conseguir un 
efecto disuasorio, la instalación de 4 si-
renas de robo una en cada fachada.

Almacenes y aparcamiento

Se propone la instalación de 1 cen-
tral, 3 detectores volumétricos en archi-
vos de historias clínicas, 4 cámaras de 
CCTV, 2 exteriores en accesos escaleras 
aparcamiento y 2  interiores para con-
trol de entradas a archivo, así como la 
instalación de 29 cámaras simuladas en 
los viales de  las  4 plantas de aparca-
miento.

Escuela de enfermeras

Se propone la instalación de 1 cen-
tral de alarmas, 4 volumétricos en: ves-
tíbulo de accesos, pasillo hacia almacén 
de  farmacia, acceso por escalera a ar-
chivos y aparcamiento y acceso a alma-
cén de  farmacia,  1  sirena  exterior  en 
fachada almacén de farmacia, 1cámara 
de exteriores en el mismo acceso ante-
rior y una cámara de interior en vestí-
bulo de accesos.

Para  el  control  de  la  escalera  de 
emergencia se  instalará un cierre elec-
tromagnético con señalización de aper-
tura.

 Anatomía Patológica y 
laboratorios

Para  conseguir  evitar  la  entrada 
hacia  la galería se prevé  la  instalación 
de 1 puerta y la sustitución de la exis-
tente en el pasillo de la galería por tipo 
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cortafuego,  lo  que  hace  necesaria  la 
instalación de dos  terminales de con-
trol de acceso restringido, con sus co-
rrespondientes cerraderos eléctricos.

Se propone  la  instalación de 3 cá-
maras de CCTV, 2  interiores y 1 mini-
cámara en  los dos accesos que se  for-
marían desde la baja a la galería y en el 
pasillo de la galería respectivamente. 

Para  el  control  de  la  puerta  de 
emergencia se  instalará un cierre elec-
tromagnético con señalización de aper-
tura.

Centro de Servicios

Se  instala 1 central de alarmas, 5 
detectores  volumétricos  en  sótano  1 
detector volumétrico zona de progra-
mación planta baja, 2  sirenas exterio-
res, 1 videoportero en acceso principal, 
y 3 cámaras de CCTV exteriores.

En este edificio se  sitúa el  centro 
de control con el sistema de centraliza-
ción de CCTV y detección de intrusión, 
para ello se le dota de una consola para 
el  alojamiento del  ordenador de ges-
tión de  intrusiones, y  los equipos co-
rrespondientes  al  control del  sistema 
de CCTV, como son:  los multiplexores 
de video, el sistema de grabación digi-
tal en disco duro y el convencional so-
bre cinta VHS, monitores de visualiza-
ción del CCTV.

Traumatología

Se  instalan 6 cámaras de CCTV, 5 
de interiores y 1 minicámara en control 
de torniquetes, con monitor de CCTV, 
1 central de alarmas, 5 detectores volu-
métricos,  5  controles  de  acceso,  dos 

tornos para visitas con sus correspon-
dientes  lectores de entrada y salida y 
puesto de acreditación de visitas.

Para  realizar  un mejor  control  y 
sectorizar la zona de escaleras se insta-
lan 6 puertas cortafuego, 2 en sótano, 3 
en semisótano y 1 en planta baja.

Para  el  control  de  14  puertas  de 
emergencia de  las escaleras exteriores, 
se  instala  un  cierre  electromagnético 
con  señalización  de  apertura  para  la 
salida de planta.

Hospital General

El equipamiento es de 6 cámaras 
de CCTV, 2 de interiores y 4 minicáma-
ras, con 2 monitores para visualización 
de acceso por tornos.

Hospital Infantil

Se instala 1 cámara de CCTV exte-
rior, 5  interiores y 2 minicámaras, con 
un monitor de CCTV de visualización 
vestíbulo. 

Hospital Maternal

Se instala 1 cámara de CCTV exte-
rior, 3 interiores y 5 minicámaras, con 2 
monitores de CCTV de visualización 
acceso tornos.

Resto del complejo

Se instalan 3 cámaras de CCTV de 
exteriores en los accesos a dichas zonas 
de urgencias de Traumatología,  zona 
infantil y zona maternal, con objeto de 
visualizar con ellas  las áreas aledañas 
de dichas zonas.
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17.  Tratamiento de 
los datos personales 
mediante vigilancia 
por videocámara en 
el hospital publico

Las cámaras y videocámaras instaladas 
en  los Centros Hospitalarios, son de 
titularidad privada, pues no cabe duda 
de que son dichos entes  los responsa-
bles de las mismas. Si bien la peculiari-
dad se concreta en que debido al man-
dato  legal  recogido en el artículo 120 
del Reglamento de Seguridad Privada 
aprobado por Real Decreto 2364/1994, 
de 9 de diciembre dichas imágenes «es-
tarán exclusivamente a disposición de 
las autoridades  judiciales y de  las de-
pendencias de  las Fuerzas y Cuerpos 
de Seguridad, a las que facilitan inme-
diatamente aquellas que se refieran a la 
comisión de hechos delictivos.

El contenido de los soportes es es-
trictamente reservado, y  las  imágenes 
grabadas únicamente pueden ser utili-
zadas como medio de identificación de 
los autores de delitos contra las perso-
nas  y  contra  la  propiedad,  debiendo 
ser  inutilizado el contenido de  los so-
portes y las imágenes una vez transcu-
rridos quince días desde  la grabación, 
salvo que hubiesen dispuesto  lo  con-
trario  las  autoridades  judiciales o  las 
Fuerzas y Cuerpos de Seguridad com-
petentes.

La propia Ley Orgánica de Seguri-
dad Ciudadana dispone que serán los 
propios Hospitales, los responsables 
de las medidas, asumiendo la condi-
ción de responsables de ficheros, defini-
dos en el artículo 3 d) de la Ley Orgá-
nica 15/1999, como «Persona física o 

jurídica, de naturaleza pública o pri-
vada, u órgano administrativo, que de-
cida sobre la finalidad, contenido y 
uso del tratamiento».

En consecuencia, el Centro Hospi-
talario, siendo quien decide  la  instala-
ción de un sistema de videovigilancia 
y  por  tanto  la  finalidad,  contenido  y 
uso  del  tratamiento  derivado  de  las 
imágenes,  tiene  la  consideración  de 
responsable del fichero, con  indepen-
dencia, de que encargue a una empresa 
la gestión del sistema de las cámaras y 
videocámaras. 

En este caso se considera a dicha 
empresa como encargada del trata-
miento de datos personales con fines 
de vigilancia a  través de sistemas de 
cámaras o videocámaras, dado que su 
actividad debe quedar limitada única y 
exclusivamente a  la prestación de este 
servicio y por tanto cumplir con el con-
tenido previsto en el artículo 3 g) de la 
Ley Orgánica 15/1999 que define al en-
cargado del tratamiento como «la per-
sona física o  jurídica, autoridad públi-
ca, servicio o cualquier otro organismo 
que,  sólo o  conjuntamente  con otros, 
trate datos personales por  cuenta del 
responsable del tratamiento.

Los derechos de acceso, rectifica-
ción y cancelación por parte de los 
afectados, se realizan donde se hace 
constar en el cartel informativo,  te-
niendo a disposición de los/las intere-
sados/as, impresos en los que se deta-
lla  la  información  prevista  en  el 
artículo 5.1 de la Ley Orgánica 15/1999. 

Por  tanto,  los afectados deben de 
dirigirse a  la dirección señalada en el 
cartel  informativo a  los efectos de po-
der ejercitar sus derechos, que coincidi-
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rá  con  el  domicilio  del  responsable 
(Hospital), pues así se dispone en el ar-
tículo  5  de  la  citada  Ley  Orgánica 
15/1999. 

Por ello, el tratamiento de las imá-
genes por parte del responsable, obliga 
a que se cumpla con el deber de infor-
mar a los afectados, en los términos 
establecidos en el artículo 5.1 de la Ley 
Orgánica el cual reza lo siguiente: «Los 
interesados  a  los  que  soliciten  datos 
personales deberán ser previamente in-
formados de modo, expreso, preciso e 
inequívoco:

a)   De  la  existencia  de  un  fichero  o 
tratamiento de datos de  carácter 
personal, de  la finalidad de  la re-
cogida de éstos y de los destinata-
rios de la información. 

b)   Del carácter obligatorio o facultati-
vo de su respuesta a las preguntas 
que les sean planteadas. 

c)   De  las consecuencias de  la obten-
ción de  los datos o de  la negativa 
a suministrarlos. 

d)   De la posibilidad de ejercer los de-
rechos  de  acceso,  rectificación, 
cancelación y oposición. 

De  la  identidad  y  dirección  del 
responsable  del  tratamiento  o,  en  su 
caso, de su representante.»

En cuanto al modo en que se faci-
lita dicha información,  debe  tenerse 
en cuenta el artículo 3 de la Instrucción 
1/2006 que establece que «Los respon-
sables que cuenten con sistemas de vi-
deovigilancia deberán cumplir  con el 
deber de información previsto en el ar-
tículo 5 de La Ley Orgánica 15/1999, 

de 13 de diciembre. A tal fin deberán: 

a)   Colocar, en  las zonas videovigila-
das, al menos un distintivo infor-
mativo ubicado en lugar suficien-
temente visible,  tanto en espacios 
abiertos como cerrados y 

b)   tener a disposición de los/las inte-
resados/as impresos en los que se 
detalle  la  información prevista en 
el artículo 5.1 de  la Ley Orgánica 
15/1999.

El contenido y el diseño del distin-
tivo informativo se ajustará a lo previs-
to en el Anexo de esta Instrucción.»

A las cámaras que no graban imá-
genes y solo se limitan a su reproduc-
ción en tiempo real, se les aplica lo 
dispuesto en el artículo 7.2 de la Ins-
trucción 1/2006, donde se establece que 
«A estos efectos, no se considerará fi-
chero el tratamiento consistente exclu-
sivamente en la reproducción o emisión 
de imágenes en tiempo real.» 

En  consecuencia,  podemos  afir-
mar, al amparo de  lo dispuesto en  los 
artículos  3  y  7.2  de  la  Instrucción 
1/2006, que  la utilización de sistemas 
de videocámaras con fines de seguri-
dad, que no graban  imágenes, consti-
tuyen  un  tratamiento  de  datos  que 
obliga a  informar del mismo, pero no 
genera ningún fichero. 

Sobre la necesidad de informar co-
locando los dispositivos previstos en el 
Anexo de la Instrucción en el lugar en 
que  se  hallen  ubicadas  las  cámaras, 
cabe  destacar  que  desde  el  ámbito 
competencial de  la Agencia Española 
de  Protección  de  Datos,  se  exige  el 
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cumplimiento de la normativa de pro-
tección de datos y sus disposiciones de 
desarrollo, en  las que no se encuentra 
la necesidad de identificar la ubicación 
de  las cámaras. Sólo se establece en el 
artículo 3 de la Instrucción 1/2006 an-
tes trascrito, que debe colocarse al me-
nos un distintivo  informativo ubicado 
en  lugar suficientemente visible,  tanto 
en espacios abiertos como cerrados que 
informe de  la existencia de  las  cáma-
ras, debiendo ser  la  legislación especi-
fica en materia de cámaras  la que de-
termine  si  es  necesario  identificar  la 
ubicación de las mismas. 

Por último, en cuanto a  la obliga-
toriedad en la utilización de los formu-
larios publicados en  la página web de 
la Agencia www.agpd.es,  resulta  im-
prescindible cumplir con el contenido 
que  en  los mismos  se  establece,  pu-
diendo variar  en  cuanto algunos  ele-
mentos como el  tamaño, siempre que 
se ajuste el diseño a  lo previsto en el 
Anexo de  la  Instrucción 1/2006, cues-
tión que se cumple en el ámbito hospi-
talario  en  todas  aquella  áreas  donde 
permanecen instaladas  las cámaras de 
videovigilancia. 

18. Elementos de discusión

Se hace preciso atender al cambio cua-
litativo que vienen experimen tando los 
fenómenos de «vigilancia expandida» 
a  través  de  las  nuevas  posibilidades 
tecnológicas y cuyo nuevo escenario es 
el  contexto  social  contemporáneo.

Un análisis  no  exhaustivo de  las 
principales aplicaciones, nos muestra 
que la vigilancia por videocámara pue-

de servir para fines bastante diferentes, 
que,  sin  embargo,  pueden  agruparse 
en varias áreas principales:

1.  Protección de las personas físicas.
2.  Protección de la propiedad.
3.  Interés público.
4   Detección, prevención y control de 

delitos.
5.  Puesta a disposición de pruebas.
6.  Otros intereses legítimos.

Si bien  la vigilancia por videocá-
mara parece estar en cierto modo justi-
ficada en determinadas circunstancias, 
también se dan casos en los que se re-
curre a la protección mediante videocá-
maras de manera impulsiva, sin consi-
derar adecuadamente  los  requisitos y 
medidas pertinentes.

Se da también un efecto psicológi-
co relacionado con la vigilancia por vi-
deocámara,  según  el  cual  la  opinión 
pública a veces considera este  tipo de 
vigilancia, con o sin razón, una «herra-
mienta  inestimable» en su utilización 
para la detección de delitos.

Tales cuestiones se plantean en al-
gunas ocasiones bajo el prisma del pro-
pio usuario de manera distinta, en fun-
ción  del  ámbito  donde  el  hecho  se 
produzca, en  tanto en cuanto,  los ele-
mentos de videovigilancia son percibi-
dos por  los  individuos, no como una 
amenaza a  la protección de  los datos 
de  carácter  personal,  entendiendo 
como tal su propia imagen, sino como 
un elemento imprescindible para la se-
guridad  personal,  familiar  y  de  sus 
propios bienes, tal y como sucede habi-
tualmente en los Aeropuertos, estacio-
nes de autobuses, trenes, etc., (garanti-
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zando  la  seguridad durante  el viaje). 
En entidades Bancarias, ofreciendo una 
garantía  disuasoria  de  atracos  y  por 
tanto seguridad en los depósitos reali-
zados, así como en el transcurso de las 
operaciones realizadas en  los mismas, 
siendo en estos ámbitos aceptados uná-
nimemente por la totalidad de las per-
sonas.

En el ámbito hospitalario, nos en-
contramos  con  la  paradoja  de  que  el 
usuario, no se preocupa de la recogida 
de su  imagen por dichas cámaras y si 
en algún caso las percibe, las considera 
también  elementos  de  seguridad,  en 
este caso para la protección del propio 
Centro Sanitario y por el carácter pú-
blico  del mismo  imprescindible  para 
su vigilancia. No obstante dicho usua-
rio está más preocupado por encontrar 
el  sitio  y  los  profesionales  que  le  re-
suelvan su problema, que por  la pro-
tección de su propia  imagen personal, 
cuestión que de píe para una larga ex-
posición de consideraciones al respecto 
y que no son fruto directo del presente 
trabajo.

En  lo que el usuario si está  total-
mente en contra, es en ser captado de 
manera impune en la vía pública, inci-
diendo en el derecho a la libre circula-
ción de las personas que se encuentran 
en el territorio de un Estado de manera 
legal, lo que se contempla en el artículo 
2 del Protocolo Adicional nº 4 del Con-
venio  Europeo para  la  Protección de 
los Derechos Humanos y de las Liber-
tades Fundamentales, o en su domici-
lio a través del puertas o ventanas, re-
frendado por La Carta de los Derechos 
Fundamentales  de  la Unión Europea 
que estipula, en su artículo 7, la protec-

ción de  la vida privada y familiar, del 
domicilio y de  las Comunicaciones y 
en  su  artículo  8,  la  protección de  los 
datos de  carácter Personal y  también 
en su lugar de ocio, o en sus relaciones 
personales,  donde desea  gozar de  li-
bertad e  independencia para el desa-
rrollo de sus actividades habituales, y 
en  el  control de  su actividad  laboral, 
donde deberá facilitarse información a 
los empleados y a cualquier otra perso-
na que trabaje en el lugar.

Esta información incluirá la identi-
dad del responsable del  tratamiento y 
el  objetivo de  la  vigilancia,  así  como 
otra información necesaria para garan-
tizar que el  tratamiento es  justo en  lo 
que respecta al interesado, por ejemplo 
en qué casos las grabaciones van a ser 
examinadas por la dirección de la em-
presa, el período de grabación y cuán-
do  ésta  se  revelará  a  las  autoridades 
judiciales.

   Cuando se implantan estos 
sistemas

•   ¿Cómo afecta la tecnología a la ru-
tina de trabajo y cómo altera en tér-
minos concretos las condiciones de 
trabajo  y  el  ambiente de  trabajo?

•   ¿Qué datos, especialmente qué da-
tos personales, se almacenan dón-
de y por cuánto tiempo?

•   ¿Se  utilizan  los  datos,  a medida 
que se acumulan, para controlar el 
comportamiento y el  rendimiento 
de los empleados?

•   ¿Quién  se  asegura  de  que  estos 
datos no sean distorsionados?

•   ¿Cómo pueden defenderse los tra-
bajadores contra el abuso?
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•   ¿Tiene derecho el empleador a uti-
lizar videocámaras en el centro de 
trabajo? 

•   ¿Puede  grabarse  cualquier  lugar 
dentro del espacio de trabajo? 

•   ¿Qué  requisitos  debe  cumplir  el 
empleador respecto al tratamiento 
de las imágenes? 

•   ¿Cómo sabemos dónde hay  insta-
lada una videocámara? 

Todas estas cuestiones, dan pié a 
realizar un estudio mas detallado de la 
implantación y consecuencias de estos 
sistemas en el ámbito laboral.

Los ciudadanos debemos conocer 
cómo, cuándo, por qué y para qué pue-
de ser captada nuestra imagen median-
te videocámaras, así como conocer qué 
derechos tenemos y qué acciones pode-
mos llevar a cabo para evitar ser graba-
dos. 

•   ¿Qué debo conocer sobre la video-
vigilancia? 

•   ¿Cuándo pueden usarse las cáma-
ras? 

•   ¿Cómo sabemos si hay cámaras? 
•   ¿Qué derechos tengo como ciuda-

dano? 
•   ¿Como son los Derechos de acceso 

rectificación, cancelación y oposi-
ción respecto a las imágenes?. 

•   ¿Qué  puedo  hacer  si mi  imagen 
aparece en un sitio Web sin mi au-
torización? 

•   ¿Es obligatorio  regular mediante 
contrato de prestación de servicios 
cualquier terceras empresas que se 

encarguen del  tratamiento de  las 
imágenes?

19. Conclusiones

Un informe sobre la sociedad de la vi-
gilancia, elaborado por la Red de Estu-
dios sobre Vigilancia y   presentado en 
la 28 Conferencia Internacional de Co-
misarios de Protección de Datos perso-
nales y Privacidad en Londres,  define 
la sociedad de la vigilancia como aque-
lla que se organiza y estructura a  tra-
vés del uso de técnicas de vigilancia.

La normativa reguladora de la vi-
gilancia  por  videocámara  nos  aporta 
un concepto claro de videovigilancia, 
que podríamos definir como «cualquier 
tecnología cuya finalidad sea detectar, 
observar, copiar o registrar movimien-
to,  imágenes,  sonidos,  o  el  estado de 
una persona».

Si bien la regulación en la materia 
es dispersa, podría concluirse que des-
de el punto de vista de la protección de 
los datos personales,  la  instalación de 
videocámaras  en el Hospital,  se hace 
respetando  los  principios  de  propor-
cionalidad, minimizando la posibilidad 
de recoger más datos de los necesarios 
y siguiendo un criterio de necesidad. 
Además,  se  respeta el principio de fi-
nalidad, específica y legalmente31.

Se presta especial atención a la in-
formación que se  facilita a  la persona 
que puede ser objeto de grabación, que 
tiene es  en  todo momento  consciente 
de que está siendo observada y de que 

31   INSTRUCCIÓN 1/2006, de  8 de noviembre, de  la Agencia Española de Protección de Datos,  sobre  el 
tratamiento de datos personales confines de vigilancia a través de sistemas de cámaras o videocámaras.
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sus  datos  están  siendo  tratados, me-
diante los carteles indicativos de zonas 
con videograbación y además se facili-
ta el derecho de acceso y cancelación a 
los ciudadanos, tanto si la grabación se 
produce en espacios abiertos como ce-
rrados32.

Respecto al ámbito profesional, y 
sin perder de vista la clara y directa in-
teracción  que  existe  entre  el  derecho 
laboral,  la  protección  de  datos  y  la 
práctica, se  tiene en cuenta  los princi-
pios de transparencia, tratamiento leal, 
uso legítimo y proporcional, ejerciendo 
el deber de  información a  los emplea-
dos como.

20. Legislación aplicable

Sección Primera. De los derechos 
fundamentales y de las libertades públicas

Artículo 17

1. Toda persona tiene derecho a la 
libertad y a la seguridad. Nadie puede 
ser privado de su  libertad, sino con  la 
observancia de lo establecido en este ar-
tículo y en los casos y en la forma pre-
vista en la ley.

Artículo 18

1. Se garantiza el derecho al ho-
nor, a  la  intimidad personal y familiar 
y a la propia imagen.

4. La ley limitará el uso de la in-
formática para garantizar el honor y la 

intimidad  personal  y  familiar  de  los 
ciudadanos y el pleno ejercicio de sus 
derechos.

Instrucción 1/2006, de 8 de noviembre, 
de  la Agencia Española de Protec-
ción de Datos, sobre el  tratamiento 
de datos personales confines de vi-
gilancia a través de sistemas de cá-
maras o videocámaras

Ley Orgánica 1/1982, de 5 de mayo, de 
protección civil del derecho al ho-
nor, a  la  intimidad personal y a  la 
propia imagen.

Ley Orgánica 1/1992, de 21 de febrero, 
sobre protección civil de  la seguri-
dad ciudadana.

La Ley Orgánica 4/1997, de 4 de agos-
to, por  la que  se  regula  la utiliza-
ción de videocámaras por las Fuer-
zas  y  Cuerpos  de  Seguridad  en 
lugares  públicos  y  el  Decreto 
168/1998, de 21 de julio, por el que 
se desarrolla el  régimen de autori-
zación y utilización de videocáma-
ras por  la Policía del País Vasco en 
lugares públicos.

Informe de la Asociación Profesional 
de la Magistratura  al Proyecto de 
Reglamento de Desarrollo de la Ley 
Orgánica 4/1997, de 4 de agosto.

ORDEN de 9 de noviembre de 1998, 
del Consejero de Interior, por la que 
se hace publica la constitución de la 
Comisión de Video vigilancia y Liberta-
des creada por el Decreto 168/1998, de 
21 de julio, por el que se desarrolla el 

32   Artículo 5 de la misma Ley Orgánica de Protección de Datos.



CONCEPTOS BÁSICOS SOBRE VIDEOVIGILANCIA, VIDEOCONTROL Y VIDEOMEDICINA 
EN INSTITUCIONES SANITARIAS SEGÚN LA LEGISLACIÓN ACTUAL

427

régimen de  autorización y utiliza-
ción de videocámaras por la Policía 
del País Vasco en  lugares públicos. 

El artículo 3 del Decreto 168/1998, de 
21 de  julio,  antes  citado,  regula  la 
composición y  funciones de  la Co-
misión de Videovigilancia y Liber-
tades. 

Dictamen 549/1999, de  25  de marzo 
(sobre  el  proyecto de desarrollo  y 
ejecución de la Ley Orgánica 4/1977 
de 4 de Agosto, por la que se regula 
la  autorización  de  videocámaras, 
por las Fuerzas y Cuerpos de Segu-
ridad en lugares Públicos.

Real Decreto 596/1999, de 16 de abril, 
por el que se aprueba el Reglamen-
to de Desarrollo y  ejecución de  la 
Ley Orgánica 4/1997 de 4 de Agos-
to, por  la que  se  regula  la utiliza-
ción de videocámaras por las Fuer-
zas  y  Cuerpos  de  Seguridad  en 
lugares públicos. 

Decreto 134/1999, de 18 de mayo, de 
regulación  de  la  videovigilancia 
por parte de la policía de la Gene-
ralidad  y  de  la  policías  locales 
(Diario Oficial de la Generalitat de 
Catalunya,  núm.  2892,  de  19  de 
mayo,  corrección de errores  en el 
Diario Oficial de la Generalitat de Ca-
talunya,  núm.  2988, de  5 de octu-
bre.).

Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, BOE  de  14,  de  Protección  de 
Datos de Carácter Personal (LOPD).

Instrucción 1/2006, de 8 de noviembre, 
de  la Agencia Española de Protec-
ción de Datos, sobre el  tratamiento 

de datos  (BOE, núm. 296 de 12 di-
ciembre 2006) personales con fines 
de vigilancia  a  través de  sistemas 
de cámaras o videocámaras.

Orden de 2 de mayo de 2006, del Con-
sejero de Interior, por la que se publi-
ca la modificación de la composición 
de la Comisión de Videovigilancia y 
Libertades,  creada  por  el  Decreto 
168/1998, de 21 de  julio, por el que 
se desarrolla el régimen de autoriza-
ción y utilización de videocámaras 
por la policía del País Vasco en luga-
res públicos,  (Boletín Oficial del País 
Vasco,  núm.  96  de  23  de mayo  de 
2006).

Informe sobre la instalación de cáma-
ras de videovigilancia en una Ofici-
na Bancaria y uso posterior de  las 
imágenes grabadas. Ministerio del 
Interior

Informe sobre los requisitos exigibles 
a  las Empresas Instaladoras de Sis-
temas de videocámaras, para su au-
torización e inscripción.

Informe sobre régimen jurídico apli-
cable a las videocámaras instaladas 
para  el  control  y  la  disciplina  del 
tráfico.

Informe sobre la legalidad de instala-
ción de videocámaras, en  la entra-
da  de  un  local  de  actividades  re-
creativas,  cuyo  campo  de  visión 
alcanza  la  vía  pública,  y  que  son 
utilizadas únicamente para la aper-
tura del  local a  las personas que el 
propietario desee.

Instrucción 1/2006,  Informe  Jurídico 
0019/2007.
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Cuestiones Generales sobre Videovigi-
lancia. Informe Jurídico 0035/2007.

Medidas de Seguridad en Videovigi-
lancia. Informe Jurídico 0041/2007.

Cartel Informativo. Informe 0084/2007.

Prevalencia en el ejercicio de dere-
chos. Informe Jurídico 0117/2007.

Cláusula de vigilancia. Informe Jurídi-
co 0132/2007.

Banco tratamiento de imágenes. Infor-
me Jurídico 0145/2007.

La videovigilancia en la Parkings. In-
forme Jurídico 0176/2007.

Grabación de imágenes en tiempo 
real. Informe Jurídico 0212/2007.

Legitimación para el tratamiento.  In-
forme Jurídico 0323/2007.

Videovigilancia en los taxis.  Informe 
Jurídico 0365/2007.

Videovigilancia.  Cribado  de  correo 
electrónico.  Informe  Jurídico 
0391/2007.

Cuestiones Generales. Informe Jurídi-
co 0437/2007.

Instrucciones Técnicas sobre Videovi-
gilancia de la fundación MAPFRE 
(consideraciones legales sobre la vi-
deovigilancia de abril de 2003). 

Ley, Reglamento de Seguridad Priva-
da y Orden Ministerial,  de  23 de 
abril de 1997. 

Ley y Reglamento de Videovigilancia 
en lugares públicos. 

Ley Orgánica de Protección de Datos. 

Ley de Protección de la seguridad ciu-
dadana. 

Ley de Protección Civil del derecho al 
honor, a la intimidad personal y a la 
propia imagen. 

Real decreto 596/1999, de  16 de abril, 
por el que se aprueba el reglamento 
de desarrollo y ejecución de la ley or-
gánica 4/1997, de 4 de agosto, por la 
que se regula la utilización de video-
cámaras por las fuerzas y cuerpos de 
seguridad en lugares públicos 

Informes de la Secretaría General Téc-
nica  del Ministerio  de  Interior  de 
diciembre, marzo y abril de 2001 y 
marzo de 2004. 

Informes y Dictámenes emitidos con 
ocasión de la elaboración de la Ley 
Orgánica de Videovigilancia 

Informes de la Secretaría General Téc-
nica del Ministerio del Interior 

Normas constitucionales 

Jurisprudencia  y  doctrina  en  ámbito 
civil. 

Jurisprudencia constitucional 

Jurisprudencia del Tribunal Supremo
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1. Introducción

El presente trabajo pretende ana-
lizar y reflexionar sobre las con-
secuencias que el tratamiento de 

la información de carácter personal por 
parte de las compañías de seguros pri-
vados, y más concretamente, de las 
aseguradoras sanitarias, conlleva para 
los derechos y libertades fundamenta-
les de la persona; ahondando en las 
consecuencias que se derivan del trata-
miento de dicha información cuando 
está referida a uno de los aspectos más 
sensibles de la misma, como es la sa-
lud.

El citado análisis se centrará de 
manera exclusiva en los problemas de-
rivados de la aplicación de la Ley 
15/1999, de Protección de Datos de Ca-
rácter Personal y su normativa de de-
sarrollo1 dentro del ámbito de los segu-
ros privados, y de manera más 
concreta de las compañías de seguros 
en su condición de responsables de fi-
cheros de titularidad privada.

En el momento actual, se ha pues-
to de manifiesto que la utilización de 
datos referidos a la salud del individuo 
encuentra en las compañías de seguros 
privados, especialmente, sanitarios, 
uno de los candidatos más proclives a 
la recogida y al tratamiento de tales 
datos2.

Las finalidades perseguidas por 
dichas compañías guardan íntima rela-
ción con el propio negocio al que se 
dedican, yendo desde la necesidad de 
conocer con precisión el gasto ocasio-
nado por la persona asegurada para 
proceder al pago a los profesionales 
que integran sus cuadros, de las pres-
taciones por ellos dispensadas, hasta la 
obligatoria comprobación por parte de 
la aseguradora de la patología que ori-
gina la autorización de una prestación, 
de cara a verificar si dicha patología es 
anterior o no a la contratación de la pó-
liza.

Es innegable también que el trata-
miento y uso de esa información, espe-
cialmente sensible, lleva consigo una 
serie de riesgos para los derechos fun-
damentales de la persona, especial-
mente, cuando esa utilización se realiza 
de manera ilícita.

La particular consideración de los 
datos de salud3, ha dado lugar de ma-
nera inevitable a que las medidas dis-
puestas por el marco normativo regu-
lador dispuesto para los mismos, gocen 
de un especial reforzamiento para la 
efectiva protección de la persona frente 
a las posibles utilizaciones no lícitas o 
fraudulentas de dicha información.

Asimismo, en el presente trabajo, 
se intentarán exponer los problemas 
que acarrea el tratamiento de los datos 

1  Entre otros, Reales Decretos 428/1993, de 28 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia de 
Protección de Datos y 1720/2007, de 21 de diciembre, mediante el que se desarrolla la LO 15/1999, de 13 de 
diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal.

2  La Memoria 2002 de la AEPD cifra en 22.358 el número de ficheros con datos especialmente protegidos 
declarados ante la misma.

3  SÁNCHEZ BRAVO, A. A. afirma que constituyen «informaciones susceptibles de una especial reconsideración 
respecto a la categoría general por sus especiales peculiaridades y características».
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genéticos, así como su obtención y co-
municación, dentro del mismo ámbito 
asegurador.

No puede pasarse por alto, sin em-
bargo, que tras el análisis realizado en 
este trabajo, continuarán quedando la-
tentes numerosas cuestiones de toda 
índole, que necesariamente deben conti-
nuar siendo estudiadas por los expertos 
en busca de soluciones; máxime si tene-
mos en cuenta que la normativa exis-
tente al respecto no da respuesta a mu-
chas de tales cuestiones, ni cobertura 
absoluta a todas las lagunas que surgen 
en la práctica habitual del día a día.

2.  Los datos personales 
de salud

2.1.  Concepto y peculiaridades 
del dato personal de salud

Si bien la LOPD se encarga en su artí-
culo 3 de proporcionar una definición 
del dato de carácter personal4, no hace 
lo propio en ninguno de sus preceptos 
respecto a los datos de salud, aunque 
sí les otorga junto a otro tipo de datos, 
la condición de sensibles.

En cambio, dentro del panorama 
europeo, el apartado 45 de la Memoria 
Explicativa del Convenio 108 del Con-
sejo de Europa, ofrece una definición 
de los datos personales relativos a la 
salud, como las informaciones concer-

nientes a la salud pasada, presente y futu-
ra, física o mental, de un individuo, pu-
diendo tratarse de informaciones sobre un 
individuo de buena salud, enfermo o falle-
cido.

Los datos personales relativos a la 
salud comprenden igualmente —según 
el mismo artículo— las informaciones re-
lativas al abuso del alcohol o al consumo de 
drogas.

En el mismo sentido, la Recomen-
dación n.o R (97) 5, del Comité de Mi-
nistros del Consejo de Europa, sobre 
protección de datos médicos5, equipara 
dichos datos con todos los datos de ca-
rácter personal relativos a la salud de 
una persona, además de referirse a 
aquellos datos que guarden una clara y 
estrecha relación con la salud y los datos 
genéticos.

Además, dentro del dato médico, 
la Recomendación incorpora tres cate-
gorías de datos de carácter personal: 
los datos relativos a la salud en sentido 
estricto, los datos estrechamente rela-
cionados con la salud que permiten co-
nocer o ampliar información sobre la 
salud de una persona y los datos gené-
ticos. Estos últimos son definidos como 
información de carácter personal, cualquie-
ra que sea su clase, relativa a las caracterís-
ticas hereditarias de un individuo o al pa-
trón hereditario de tales características 
dentro de un grupo de individuos empa-
rentados. También se refiere a los datos so-
bre cualquier información genética que el 

4  El artículo 3 a) LOPD, define los datos de carácter personal como «cualquier información concerniente a 
personas físicas identificadas o identificables».

5  Recomendación n.o R (97) 5: «La expresión datos médicos hace referencia a todos los datos de carácter 
personal relativos a la salud de una persona. Afecta igualmente a los datos manifiesta y estrechamente 
relacionados con la salud, así como con las informaciones genéticas».
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individuo porte y a los datos de la línea ge-
nética relativos a cualquier aspecto de la 
salud o la enfermedad, ya se presente con 
características identificables o no.

Por su parte, la doctrina mayorita-
ria se pronuncia también en el sentido 
de incluir dentro del dato de salud no 
sólo los datos médicos sino también 
aquellos otros datos que estén relacio-
nados con la salud.

Lucas Murillo de la Cueva señala 
en este sentido que: la expresión dato re-
lativo a la salud, incluye todo dato que ten-
ga que ver con el cuerpo humano en su 
conjunto y, en particular, lo relacionado 
con la sexualidad, la raza, el código genéti-
co. Además, incluye los antecedentes fami-
liares, los hábitos de vida, de alimentación, 
de consumo, así como las enfermedades ac-
tuales, pasadas o futuras previsibles, bien 
de tipo físico o psíquico.

2.2.  Consideraciones 
sobre la regulación de 
los datos de salud en 
la Ley Orgánica 15/1999, 
de 13 de diciembre, 
de Protección de Datos de 
Carácter Personal

Es evidente que los datos de salud re-
visten ciertas peculiaridades derivadas 
de su consideración de datos necesita-
dos de una especial protección; son 
«datos sensibles» y esa especial protec-
ción debe venir reforzada por un con-
trol más exhaustivo por parte de quien 
procede a su recogida y tratamiento, 

toda vez que estamos en presencia de 
información que pertenece al ámbito 
más privado de la persona y por ello, 
precisa de mayores garantías de pro-
tección y respeto.

Tal y como afirma Susana Álvarez 
González, la sensibilidad de los datos rela-
tivos a la salud, se justifica por su especial 
incidencia en la intimidad y el riesgo de 
prácticas discriminatorias a través de su 
utilización, así como que en este senti-
do, el Tribunal Constitucional ha señalado 
la especial incidencia de las informaciones 
médicas, especialmente, de las relativas a la 
mala salud, en el ámbito irreductible de la 
intimidad6.

Por su parte, Álvarez Cienfuegos 
viene a señalar que en el manejo de los 
datos de salud, y precisamente por su 
consideración como especialmente sen-
sibles, convergen intereses legítimos, 
que trascienden del ámbito del propio 
ciudadano o paciente y que pueden 
afectar al interés de la ciencia, la inves-
tigación, los ensayos clínicos, los estu-
dios epidemiológicos.

De ello deriva que la protección de 
los datos de salud exija un tratamiento 
legal específico, a fin de que no se con-
trapongan los intereses del afectado y 
de la ciencia o el bien común. Si se pro-
dujera una situación de colisión de in-
tereses que no recoge la ley, habría que 
analizar caso por caso, afirma Álvarez 
Cienfuegos.

Como se ha apuntado, la LOPD, 
en su artículo 7, dispone —junto a otros 
datos de carácter personal— de un ré-
gimen específico para los datos de sa-

6  Por todas, STC 232/1993 (Sala segunda), de 12 de julio, fundamento jurídico segundo.
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lud, otorgándoles la consideración de 
«especialmente protegidos».

Esa especial consideración implica 
la inclusión de los mismos entre aque-
llos datos a los que la normativa conce-
de mayores garantías tanto para ser 
recabados, como para el ejercicio por 
su titular de los derechos que la Ley le 
otorga (acceso, rectificación, cancela-
ción y oposición), junto con el régimen 
dispuesto para los mismos por el ar- 
tículo 7.3. de la LOPD.

3.  Recogida y obtención 
de datos relativos 
a la salud por las 
compañías de seguros

Señala Guerrero Zaplana que la igual-
dad y libertad de las partes constitu-
yen los dos principios fundamentales 
sobre los que se asienta la normativa 
reguladora del sector asegurador, en-
contrando su justificación en la propia 
función social que el seguro viene a 
desempeñar.

Y es evidente que sin el elemento 
de la voluntariedad que debe estar pre-
sente en la suscripción del contrato de 
seguro, junto con la certeza del riesgo, 
deberán ponerse en entredicho los pi-
lares básicos sobre los cuales se susten-
ta el sistema.

En el momento actual, las asegura-
doras deben recabar al solicitante del 
seguro información relativa a su salud 
y en algunos casos, pruebas o reconoci-

mientos médicos; además, de que la 
normativa sectorial existente al respec-
to impone al asegurado el deber de de-
clarar las circunstancias que puedan 
influir en la valoración del riesgo, bajo 
el principio de la buena fe.

En el caso de las aseguradoras sa-
nitarias, la obtención de los datos de 
salud necesarios para la contratación 
del seguro se lleva a cabo por lo gene-
ral, mediante la cumplimentación de 
un test o cuestionario de salud.

Afirma Menéndez Menéndez7 que 
este control médico ha de ser aceptado por 
el asegurado, pero se integra en el deber 
precontractual, de tal suerte que la negati-
va del asegurado a someterse al examen 
médico o a las pruebas complementarias 
cierra el proceso de selección, liberando al 
asegurador de cualquier compromiso para 
la celebración del contrato y, en consecuen-
cia, de la emisión de la póliza.

Sin embargo, no podemos olvidar 
que ese control médico debe y puede 
presentar determinados límites en 
cuánto a la obligación por el asegurado 
de revelar datos sobre su salud, como 
consecuencia de la aplicación de la 
normativa en materia de protección de 
datos.

Esos límites a nivel normativo 
vendrán dados:

•  En primer lugar, por la aplicación 
del principio de finalidad, que im-
pone que únicamente podrán ser 
recogidos por la aseguradora 
aquellos datos estrictamente nece-

7  MENÉNDEZ MENÉNDEZ, A. (1994): «El genoma humano y el contrato de seguro», en el Derecho ante el 
Proyecto Genoma Humano, vol. III. Fundación BBV.
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sarios en el momento en que tenga 
lugar dicha recogida, lo que impli-
cará que sean adecuados, perti-
nentes y no excesivos en función 
de la finalidad concreta que moti-
va la obtención de los datos.

•  En segundo lugar, cuando el ase-
gurado no tenga obligación de de-
clarar aquellos datos relativos a su 
salud sobre los que no haya sido 
preguntado, o aquellos sobre los 
que aunque haya sido preguntado 
por el asegurador en los casos en 
los que no exista reconocimiento 
médico o ese reconocimiento no 
hubiese sido lo suficientemente di-
ligente, la respuesta del asegurado 
al facilitar datos haya sido erró-
nea, como consecuencia de desco-
nocer o no conocer lo suficiente su 
estado de salud.

Por lo que respecta a aquellos da-
tos facilitados por el asegurado en la 
fase precontractual, y que posterior-
mente no den lugar a la perfección del 
seguro por cualquier causa, debe seña-
larse que estarán sujetos a la obligación 
de cancelación por parte de la asegura-
dora, toda vez que en virtud del prin-
cipio de finalidad citado, dichos datos 
han dejado de ser necesarios para los 
fines que motivaron su recogida8.

En el mismo sentido, se pronuncia 
la Recomendación (97) 5, de 13 de fe-
brero, del Comité de Ministros del 

Consejo de Europa sobre Protección de 
Datos Médicos, que prohibe la conser-
vación de los datos relativos a la salud 
por más tiempo del que sea necesario 
para la finalidad que determinó su re-
cogida.

Y por su parte, la Agencia Españo-
la de Protección de Datos, ha señalado 
que: ...no es menos cierto que, rellenado el 
cuestionario y valorados los riesgos, el ase-
gurador podría tener derecho a mantener 
los datos de salud, siempre y cuando se 
suscriba la póliza del seguro solicitada9.

El criterio general establecido por 
la LOPD para que la recogida de datos 
de salud sea legítima, es el de la nece-
sidad del consentimiento expreso de su 
titular o que así lo establezca una ley.

Así lo establece el artículo 7 LOPD10, 
que en su apartado tercero condiciona la 
recogida u obtención de los datos de sa-
lud a dos supuestos: por una parte, a la 
existencia de razones de interés general 
recogidas en una Ley, y por otra parte, a 
la existencia de consentimiento expreso 
de la persona interesada.

Junto al derecho de información, 
al que también se hará referencia, el 
consentimiento expreso otorgado por 
el interesado en el tratamiento o mane-
jo de sus datos de salud, constituye el 
pilar básico sobre el que se sustenta el 
derecho a la protección de los datos es-
pecialmente protegidos, como son los 
de salud, haciendo posible que dicho 
interesado pueda decidir qué uso y 

 8  Art. 4.5 LO 15/1999, de 13 de diciembre: Los datos de carácter personal serán cancelados cuando hayan dejado de 
ser necesarios o pertinentes para la finalidad para la cual hubieran sido recabados o registrados...

 9  Agencia Española de Protección de Datos. Memoria 1998, ob. cit., p. 188.
10  Art. 7.3 LOPD: Los datos de salud […] sólo podrán ser recabados […] cuando por razones de interés general, así lo 

disponga una Ley o el afectado consienta expresamente.
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qué destino se darán a sus datos, y de 
tal suerte, que únicamente por impera-
tivo legal, por razones de interés gene-
ral, dicha garantía podrá ser limitada.

De este modo, dice Romeo Casa-
bona, el consentimiento se erige como 
el eje en torno al que ha de girar todo el 
marco protector11.

En la recogida de datos de salud 
por parte de la aseguradora, ésta debe-
rá obtener de manera necesaria el con-
sentimiento expreso de la persona inte-
resada, pues como señala Susana 
Álvarez González, siendo la finalidad 
principal que motiva dicha recogida la 
de la valoración del riesgo para con-
cluir un contrato, no será posible encua-
drar dicho fin dentro del interés general 
que ha de presidir cualquier excepción al 
consentimiento legalmente exigida.

En este sentido, continúa afirmando 
Álvarez González, se ha pronunciado la 
Recomendación (2002) 9, del Comité de 
Ministros del Consejo de Europa a los Es-
tados miembros, sobre Protección de Datos 
recogidos y tratados para fines relacionados 
con el sector del seguro, que señala en su 
Anexo, punto cuarto, apartado sexto, que 
el tratamiento de datos sensibles se encuen-
tra prohibido a menos que el afectado o su 
representante legal, cuando éste carezca de 
capacidad, consienta en el mismo.

Lo anteriormente expuesto viene a 
ser confirmado igualmente por la dispo-
sición adicional sexta, inciso final, de la 
LOPD, que viene a modificar el artículo 
24.3 de la Ley de Ordenación y Supervi-
sión de los Seguros Privados, al imponer 
que los datos relativos a la salud sólo 

podrán ser objeto de tratamiento con el 
consentimiento expreso del afectado.

Por su parte, el artículo 5 LOPD 
obliga al responsable del fichero a in-
formar al titular de los datos de que 
sus datos van a ser sometidos a trata-
miento, de la finalidad para la que se 
recogen los datos, de los destinatarios 
de la información, del carácter obliga-
torio o no de su suministro, y de la 
identidad y dirección del responsable 
del fichero donde poder ejercitar los 
derechos de acceso, rectificación, can-
celación y oposición.

Sin embargo, el apartado 3 de este 
mismo precepto incorpora una excep-
ción a la obligación de informar de algu-
nas de las circunstancias antes citadas 
en aquellos casos en los que el contenido 
de la información se deduce claramente 
de la naturaleza de los datos personales 
que se han solicitado o de las circunstan-
cias en que se recaban.

Existen igualmente otras excepcio-
nes a la obligación de informar incor-
poradas en los artículos 22.2 y 3 y 24.1 
de la propia Ley, que estando referidas 
a ficheros públicos no afectan a la cues-
tión aquí tratada.

Vemos, pues, que la falta de infor-
mación al afectado en el lugar en el 
que tenga lugar la recogida de sus da-
tos, constituye una violación al derecho 
fundamental a la protección de los da-
tos reconocido como derecho funda-
mental y autónomo por el propio Tri-
bunal Constitucional, que de acuerdo 
con lo dispuesto en el apartado 2 d) del 
artículo 44 LOPD, será castigada como 

11  ROMEO CASABONA, C. M.: «El tratamiento y la protección de los datos genéticos», en MAYOR 
ZARAGOZA, F. y ALONSO BEDATE, C. (coords.). Gen-Ética, Barcelona.
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infracción leve, cuando la recogida de 
datos se realice de manera directa, y 
como infracción grave, según los pre-
visto en el artículo 44.3 de la misma 
Ley, en los casos de recogida indirecta.

Por lo que se refiere al ámbito ase-
gurador, lo habitual es que la recogida 
de datos por las compañías de seguros 
se lleve a cabo a través de la cumpli-
mentación de un cuestionario por el 
solicitante; aunque también podrá ser 
sometido a un reconocimiento médico.

Cuando la recogida de datos tiene 
lugar a través de la cumplimentación 
por el solicitante del seguro de un im-
preso o cuestionario, deberá incorporar-
se necesariamente al mismo la leyenda 
con los extremos referidos al derecho de 
información a que obliga el apartado se-
gundo del artículo 5 de la LOPD.

Esta exigencia es particularmente 
importante en el ámbito asegurador, 
especialmente, en los casos en los que 
el asegurado no conteste a alguna o al-
gunas de las cuestiones que se formu-
lan en el cuestionario u oculte cual-
quier dato relativo a las mismas.

Debe hacerse referencia a la posi-
bilidad de que el contrato no llegue a 
ser formalizado, en cuyo caso, el ase-
gurador deberá proceder a la cancela-
ción de tales datos que ya había proce-
dido a incorporar a sus ficheros, pues 
en aplicación de lo previsto en el apar-
tado 5 del artículo 4 de la LOPD, tales 
datos habrán dejado de ser pertinentes 
para la finalidad con la que hubieran 
sido recogidos.

En el caso concreto de los seguros 
de asistencia sanitaria, a la obligación de 
información impuesta al asegurador 
cuando la recogida de datos tenga lugar 
mediante la cumplimentación de impre-
sos o formulación, habrá de añadirse la 
de la necesaria constancia del consenti-
miento expreso del interesado, tal y 
como previene el artículo 7.3 LOPD.

A la vista de lo expuesto, queda 
patente que el cumplimiento del dere-
cho de información por la aseguradora, 
será la antesala necesaria y previa a la 
prestación del consentimiento por par-
te del afectado.

En este sentido se expresa LUCAS 
MURILLO DE LA CUEVA12, al afirmar 
que: Quien recaba datos tiene la obligación 
de informar al afectado, en los términos le-
galmente previstos, de las consecuencias de 
su consentimiento, puesto que sólo así po-
drá ejercer su derecho a la autodetermina-
ción informativa con pleno conocimiento 
del alcance de sus actos.

4.  Tratamiento de datos 
de salud por las 
compañías de seguros

4.1.  La necesidad de 
consentimiento expreso en 
el tratamiento de los datos 
de salud por las compañías 
de seguros de salud

El consentimiento, entendido como 
toda manifestación de la voluntad, li-

12  LUCAS MURILLO DE LA CUEVA, P.: Informática y protección de datos personales (wstudio sobre la LO 
5/1992, de Regulación del Tratamiento Automatizado de los Datos de Carácter Personal).
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bre, inequívoca, específica e informa-
da, mediante la cual el interesado 
consiente en el tratamiento de los da-
tos personales que le conciernen (artí-
culo 3 LOPD), se impone como exi-
gencia ineludible para proceder al 
tratamiento de los datos personales.

Ello se deriva de la consideración 
por la LOPD, en su artículo 6.1 de que 
los datos de carácter personal son ti-
tularidad de la persona, por lo que la 
regla general es que únicamente con 
el consentimiento del titular, que ade-
más, deberá ser inequívoco, podrán 
ser tratados sus datos.

Debe anticiparse que la regla ge-
neral establecida en el citado artículo 
6, encuentra sus excepciones en lo 
dispuesto en el artículo 7 de la propia 
Ley, que dispone una serie de espe-
cialidades en el consentimiento cuan-
do el tratamiento de los datos se refie-
re a la salud de las personas, exigiendo 
el consentimiento expreso tanto para 
la recogida como para el tratamiento 
y la cesión de tales datos.

La consideración, pues, de los da-
tos de salud como «datos especial-
mente protegidos», impone que sola-
mente puedan ser recabados, tratados 
y cedidos cuando por razones de inte-
rés general, así lo disponga una ley o 
el afectado consienta expresamente» 
(artículo 7.3 LOPD).

Por lo que respecta a las compa-
ñías aseguradoras, a la hora de deter-
minar si las mismas deben cumplir 
también con la exigencia de recabar el 

consentimiento expreso, debe decirse 
que aunque la Ley 50/80, de Contrato 
de Seguro, impone al tomador el de-
ber de declarar todas aquellas infor-
maciones que puedan influir en el 
riesgo, claramente, esa obligación no 
obedece a un interés general, sino cla-
ramente económico.

Por su parte, la Ley 30/85, de 
Ordenación y Supervisión de los Se-
guros Privados, no contiene tampoco 
ninguna excepción válida al necesa-
rio consentimiento, de tal suerte que 
si en relación con otro tipo de datos, 
las compañías de seguros quedarán 
eximidas de dicha obligación con res-
pecto al interesado, amparándose en 
lo dispuesto en el artículo 6.3 de la 
Ley, en lo referente al tratamiento 
por las mismas de datos de salud de 
las personas, deberán obtener el con-
sentimiento expreso de aquéllas.

Así lo ha confirmado el Tribunal 
Constitucional, al señalar que la ob-
tención y el tratamiento de datos rela-
tivos a la salud, prescindiendo del 
consentimiento expreso del afectado 
y sin que medie una ley, basada en un 
interés general, que lo permita, cons-
tituye una medida inadecuada y des-
proporcionada que conculca el dere-
cho a la intimidad y a la libertad 
informática del titular de los datos de 
carácter personal..., además de que 
incumple la garantía que para la protec-
ción de los derechos fundamentales se 
contiene en el artículo 53 de la Constitu-
ción13.

13  STC 202/1999, de 8 de noviembre, Fundamento jurídico quinto.
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4.2.  Los derechos de 
los afectados ante el 
tratamiento de sus datos de 
salud por las aseguradoras 
sanitarias. Derecho 
de acceso, rectificación, 
cancelación y oposición

Dentro del ámbito sanitario, y por su-
puesto, en el tratamiento de los datos 
de salud por parte de las compañías de 
seguros, el reconocimiento de los dere-
chos de acceso, rectificación, cancela-
ción y oposición, vienen a completar el 
sistema de garantías que se conceden 
al interesado, inherentes a la protección 
de datos de carácter personal.

Tales garantías, aplicables plena-
mente a la actividad llevada a cabo por 
las compañías aseguradoras, conceden 
al individuo un verdadero poder de 
disposición de sus datos personales, 
exigiendo del titular del fichero que le in-
forme de qué datos posee sobre su persona, 
accediendo a sus oportunos registros y 
asientos, y qué destino han tenido (...), y en 
su caso, requerirle para que los rectifique o 
los cancele14.

Tanto la LOPD como la Directiva 
95/46/CE, otorgan al derecho de acce-
so la consideración de personalísimo, 
en cuya virtud el interesado tendrá de-
recho a solicitar y a obtener, de manera 
gratuita, información relativa a sus da-
tos de carácter personal sometidos a 
tratamiento, así como sobre el origen 
de los mismos y sobre las comunicacio-
nes que se hayan realizado o que se 
prevean realizar.

El artículo 15 LOPD se ocupa en 
su apartado 1 de la regulación del de-
recho de acceso, determinando el con-
tenido de dicho derecho, en tanto que 
los apartados 2 y 3 de dicho precepto 
se encargan de los requisitos para lle-
varlo a efecto y del período de tiempo 
en que puede volver a ejercerse.

Por lo que respecta a la forma en 
que podrá obtenerse la información, el 
artículo 15 admite distintas modalida-
des de acceso, si bien, impone como 
condición que la misma sea legible e 
inteligible.

Finalmente, la LOPD exige que el 
derecho de acceso sea ejercido en inter-
valos no inferiores a doce meses, salvo 
en el supuesto de existencia de interés 
legítimo acreditado por el afectado, en 
cuyo caso podrá ejercerse antes.

Asimismo, como limitación al ejer-
cicio de dicho derecho, y de igual apli-
cación al ámbito asegurador, se encon-
traría el supuesto de que la solicitud de 
ejercicio de dicho derecho sea formula-
da por persona distinta al interesado, 
salvo en los supuestos de representa-
ción legal de menores o incapaces.

Asimismo, la LOPD, se ocupa en 
su artículo 16 de la regulación conjunta 
de los derechos de rectificación y can-
celación de los datos, refiriéndose como 
supuestos en los que dichos derechos 
se harán efectivos aquellos relativos a 
la existencia de un tratamiento que no 
se ajuste a lo preceptuado en la misma 
Ley, o cuando los datos resulten inexac-
tos o incompletos, si bien no se dispo-
ne nada en la misma respecto a cuándo 

14  STC 292/2000, de 30 de noviembre. Fundamento jurídico séptimo.
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tendrá lugar la rectificación o la cance-
lación, lo que evidentemente no puede 
llevarnos a la conclusión de que la can-
celación deba implicar con carácter 
previo y en todos los casos la rectifica-
ción de los datos, al poder existir en la 
práctica muchos supuestos en los que 
determinadas situaciones deban con-
ducir directamente a la cancelación.

El derecho de rectificación permi-
tirá al interesado la corrección de los 
datos de los que es titular que figuren 
de manera inexacta o incompleta en un 
determinado soporte.

Por su parte, en virtud del derecho 
de cancelación, el titular de los datos 
tendrá derecho a la eliminación de los 
datos que considere que no deben figu-
rar en un soporte, bien porque su reco-
gida se ha realizado de manera ilícita o 
bien, porque concurra cualquier otra 
cause que motive su supresión.

La rectificación de datos de salud 
erróneos o inexactos dentro del ámbito 
asegurador llevará aparejadas impor-
tantes consecuencias, toda vez que la 
petición de «rectificación» de determi-
nadas patologías anteriores a la contra-
tación de la póliza provocará en mu-
chos casos la exclusión de dicha 
patología por parte de la aseguradora 
o incluso la baja del asegurado.

Dentro del mismo ámbito asegura-
dor, el caso más paradigmático de soli-
citud de ejercicio del derecho de cance-
lación de los datos en general, se dará 
ante la solicitud de baja del titular de 

los mismos, en su condición de asegu-
rado, lo que sin embargo, de acuerdo 
con lo dispuesto en el apartado tercero 
del antes citado artículo 16, no supon-
drá el borrado de manera directa de los 
datos, sino su paso a la situación de 
bloqueo, conservándose sólo a disposi-
ción de las Administraciones Públicas, 
los Jueces y los Tribunales para atender 
las posibles responsabilidades que pu-
dieran derivarse del tratamiento de los 
datos, durante el plazo de prescripción 
de dichas responsabilidades.

Igualmente, se dispone que una 
vez cumplido el citado plazo deberá 
procederse a la supresión.

En el caso concreto de los seguros 
de salud, y por aplicación de la norma-
tiva sectorial existente al respecto, la 
compañía estará obligada a mantener 
los datos en situación de bloqueo para 
atender a esas posibles responsabilida-
des durante el plazo de cinco años, a 
contar desde que tuvo lugar la extin-
ción de la relación contractual entre 
aseguradora y asegurado.

Finalmente, el mismo precepto obli-
ga a dar noticia de la rectificación o can-
celación a aquellos terceros a quienes les 
hubieren sido comunicados tales datos.

Asimismo, y a diferencia de su pre-
decesora, la LOPD —haciéndose eco de 
la Directiva 95/46/CE, de 24 de octubre 
de 1995— incorpora junto a los derechos 
de acceso, rectificación y cancelación, el 
derecho de oposición, haciendo referen-
cia al mismo en su artículo 6.415, pero sin 

15  Art. 6.4 LOPD: «En los casos en los que no sea necesario el consentimiento del afectado para el tratamiento 
de los datos de carácter personal, y siempre que una ley no disponga lo contrario, éste podrá oponerse a su 
tratamiento cuando existan motivos fundados y legítimos relativos a una concreta situación personal. En tal 
supuesto, el responsable del fichero excluirá del tratamiento los datos relativos al afectado».
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ofrecer una definición de dicho derecho.
Basándose, pues, en lo establecido 

por la Directiva, la LOPD se refiere al 
derecho de oposición sobre la base de 
la misma, lo que significa que el titular 
de los datos se hallará legitimado para 
poder oponerse a un tratamiento que 
le afecte, si bien dicha oposición debe-
rá fundarse siempre en motivos funda-
dos y legítimos relativos a su situación 
concreta.

Así, mientras que para el ejercicio 
de los demás derechos de los afecta-
dos, la LOPD no contempla el ejercicio 
del derecho de oposición como un de-
recho del afectado a negarse en cual-
quier supuesto, sino tan sólo en los 
casos en los que concurran las circuns-
tancias señaladas.

Sin embargo, nada establece la Ley 
Orgánica respecto de su contenido, ni 
sobre las formas en las que puede tener 
lugar su ejercicio, lo que sin embargo, 
no impide el ejercicio del derecho de 
oposición en relación con el tratamien-
to de datos relativos a la salud.

Cabe añadir, además, que el dere-
cho de oposición al tratamiento de da-
tos médicos no podrá llevarse a efecto 
en la mayoría de las ocasiones, pues 
debe tenerse en cuenta que para la ob-
tención, tratamiento y cesión de los 
mismos es necesario el consentimiento 
expreso del titular de los datos, salvo 
que una ley basada en un interés gene-
ral excepcione tal requisito.

Concretamente, dentro del ámbito 
asegurador sanitario, en el que como 
hemos venido señalando, la exigencia 

del consentimiento expreso se lleva a 
sus extremos más rigurosos, el derecho 
de oposición al tratamiento de datos 
personales cuando existan motivos 
fundados y legítimos relativos a una 
concreta situación personal, no tendrá 
cabida, toda vez que su ejercicio está 
supeditado, conforme a lo dispuesto 
en el artículo 6.4 LOPD, a aquellos su-
puestos en los que no sea necesario el 
consentimiento del afectado para el 
tratamiento de los datos de carácter 
personal, lo que no ocurre en el trata-
miento de los datos de los ficheros de 
asegurados, según lo expuesto.

5.  Cesión de datos 
relativos a la salud

El principio general sobre cesión de da-
tos, como «toda revelación realizada a 
una persona distinta del interesado»16, 
aparece regulado en el artículo 11 LOPD, 
que permite dicha cesión siempre que se 
cumplan como requisitos:

–  que dicha cesión sea necesaria 
para el cumplimiento de los fines 
directamente relacionados con las 
funciones legítimas del cedente y 
del cesionario y

–  que, con carácter previo a la ce-
sión, el afectado preste su consen-
timiento para poder realizarla.

El consentimiento necesario para 
la cesión que podría ser, en base a lo 
anterior, tácito, deberá prestarse expre-

16  Artículo 3 j) LO 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal.
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samente cuando la información que 
sea objeto de esa cesión lo constituyan 
datos de salud, tal y como previene el 
artículo 7.3 LOPD.

Centrándonos en el elemento del 
necesario consentimiento expreso, debe 
destacarse que del mismo modo que 
ocurre para los datos que hagan referen-
cia al origen racial o a la vida sexual de 
las personas, la LOPD dispone de un ré-
gimen específico para efectuar la cesión 
o comunicación de los datos de salud.

Si bien la comunicación o cesión 
del dato de carácter personal común 
precisa como requisitos para poder lle-
varse a cabo bien el consentimiento ex-
preso del afectado, bien la autorización 
de tal cesión por una Ley, o bien que el 
dato se haya recogido de fuentes acce-
sibles al público, tal y como disponen 
los apartados 1, 2 a) y 2 b) del artículo 
11 LOPD, existen otras particulares 
acogidas por la Ley Orgánica para la 
cesión o comunicación de los datos de 
salud —además de las recogidas en el 
apartado 6 del artículo 7 y en el artícu-
lo 8, respectivamente—, como es la que 
incorpora el apartado f) del artículo 
1117, que exime de la necesidad de pres-
tar el consentimiento exigido para la 
cesión, cuando sea necesario para dar 
solución a una urgencia en la que se 
necesite acceder a un fichero o bien, 
para la realización de los estudios epi-

demiológicos, en los términos estableci-
dos por la normativa.

Existe, además, dentro de la Ley 
algún otro supuesto de cesión que se 
aparta de la regla general de la necesi-
dad del consentimiento del afectado, 
como es la relativa a la comunicación 
de datos entre las Administraciones 
Públicas, regulado en el artículo 21.118, 
que desarrollen idénticas competencias 
sobre las mismas materias.

5.1.  Particularidades en 
la cesión de datos de 
salud por las aseguradoras 
sanitarias. La exigencia 
de consentimiento expreso 
del interesado

En el caso concreto de las compañías 
aseguradoras sanitarias, la problemáti-
ca que se plantea en torno a la cesión 
es más que relevante, por tratarse de 
una figura que necesariamente entra 
en el juego del propio desenvolvimien-
to de la relación contractual que les 
vincula con los asegurados.

Siendo cierto que tales compañías 
tienen en su poder los datos relativos a 
la salud de sus clientes con carácter 
previo a la conclusión del contrato, du-
rante el curso del mismo el asegurado 
irá facilitando más información de tipo 

17  Art. 11.2. f) viene a eximir del consentimiento: Cuando la cesión de datos de carácter personal relativos a la salud 
sea necesaria para solucionar una urgencia que requiera acceder a un fichero o para realizar los estudios epidemiológicos 
en los términos establecidos en la legislación sobre sanidad estatal o autonómica.

18  El art. 21.1 establece que los datos de carácter personal recogidos o elaborados por las Administraciones 
públicas para el desempeño de sus atribuciones podrán ser comunicados cuando la comunicación hubiere sido 
prevista por las disposiciones de creación del fichero o por disposición de superior rango que regule su uso, o cuando 
la comunicación tenga por objeto el tratamiento posterior de los datos con fines históricos, estadísticos o 
científicos.
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médico con el fin de que dichas asegu-
radoras puedan sufragar los costes de 
las asistencias que con cargo a las mis-
mas se hayan prestado.

Fuera de los supuestos de cesión 
que permite la Ley, respecto de los que 
la aseguradora sanitaria estará obliga-
da a hacer a mención dentro de los ex-
tremos de la leyenda que deberá incor-
porar en los documentos que se utilizan 
en el tráfico mercantil de la compañía, 
existen otros casos en los que las peti-
ciones de datos relativos a la salud, y 
por tanto, las pretendidas cesiones, se 
realizan por terceros ajenos a dicha re-
lación aseguradora-asegurado.

En tales casos, la aseguradora se 
verá obligada a negarse a la cesión de di-
chos datos, en aras de proteger la intimi-
dad de la persona titular de los mismos.

Otro tanto ocurre cuando esas pe-
ticiones se refieren a datos de salud re-
lativos a un menor y son formuladas 
por el cónyuge que no tenga atribuida 
la custodia de su hijo.

En ambos supuestos, como vere-
mos a continuación, la aseguradora no 
podrá proceder a la comunicación de 
datos pretendida.

5.1.1.  Negativa de la aseguradora 
a la comunicación de datos 
de salud al tomador 
en el que no concurre 
la condición de asegurado

El caso más paradigmático y común, se 
produce en aquellos supuestos en los 
que el tomador en el que no concurre la 
condición de asegurado, realiza peticio-
nes de información sobre datos de salud 

de aquél, amparado generalmente en 
que por tratarse de datos de un miem-
bro de su grupo familiar y fundamental-
mente, por ser la figura que se hace car-
go de la prima del seguro, estaría 
legitimado para obtener tales datos.

En tales supuestos, la negativa de la 
aseguradora sanitaria se fundamentará 
en que los datos que son objeto de la pe-
tición de cesión, contienen información 
en la que se ven involucrados derechos 
fundamentales de terceras personas, es-
pecialmente el derecho a la intimidad.

La comunicación de datos preten-
dida excedería del ámbito estrictamen-
te impuesto por la relación asegurado-
ra-asegurado, contraviniendo de este 
modo las previsiones impuestas por la 
vigente normativa de protección de da-
tos de carácter personal.

En definitiva, el levantamiento por 
parte de la entidad aseguradora de las 
garantías de intimidad que protegen 
los datos requeridos sólo podría pro-
ducirse ante una petición directa por 
parte del propio asegurado, o bien del 
Juzgado, o por supuesto, en caso del 
que dicho asegurado hubiera prestado 
su consentimiento para tal fin.

A la hora de procurar dar una so-
lución a estos supuestos, es frecuente 
que las entidades aseguradoras de sa-
lud establezcan protocolos de actua-
ción en los que se detallan los pasos a 
seguir para posibilitar que el tomador 
de una póliza, pueda a acceder a infor-
mación más o menos detallada sobre 
las prestaciones médicas realizadas a 
asegurados o beneficiarios, en los que 
se recogen de forma genérica los con-
ceptos que obran en los recibos emiti-
dos contra el propio tomador.
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Así, en el caso de que un tomador 
solicite acceder al detalle de prestacio-
nes sanitarias realizadas a favor de un 
asegurado o beneficiario de una póliza 
contratada por el mismo, con objeto de 
aclarar o precisar los conceptos que se 
especifican en los recibos emitidos por 
la aseguradora, se deberá actuar en el 
sentido siguiente:

•  Toda petición en el sentido expre-
sado deberá realizarse, en su paso 
inicial, a través de los servicios de 
atención al cliente o aquel que ten-
ga establecido la aseguradora. De 
este modo, si el tomador se dirige a 
través de cualquier otro canal, de-
berá indicársele que formule su pe-
tición a través de la vía señalada.

•  Recibida la petición en los servi-
cios de atención al cliente, dichos 
servicios deberán entregar al to-
mador un formulario de autoriza-
ción, que deberá ser cumplimenta-
do por el mismo y remitirlo a la 
aseguradora por el medio que a tal 
fin se establezca.

•  Una vez recibido el formulario, 
deberá verificarse si se ha cumpli-
mentado correctamente por el to-
mador, y en caso afirmativo, se 
remitirá a los servicios jurídicos de 
la entidad aseguradora.

•  Los servicios jurídicos analizarán 
la petición realizada, y pondrán en 
conocimiento de los servicios de 
atención al cliente el resultado de 
su análisis, que podrá consistir 
en:

 –  El rechazo de la petición, con in-
dicación de las causas.

 –  La comunicación de la necesi-
dad de subsanar la petición, por 
causas de insuficiencia de infor-
mación para valoración de la 
misma, o necesidad de informa-
ción aclaratoria.

 –  La aceptación de la petición, en 
cuyo caso, los servicios jurídicos 
gestionarán la recopilación de la 
información solicitada, verifi-
cando que únicamente se reco-
pilará aquella información que 
sea adecuada, pertinente y no 
excesiva para la finalidad que 
motiva la petición.

•  Una vez recibido el análisis de los 
servicios jurídicos en los servicios 
de atención al cliente, éstos se diri-
girán al tomador, en uno de los 
siguientes sentidos:

 –  En caso de rechazo o necesidad 
de subsanación, comunicarán 
ese resultado de manera ade-
cuada al tomador, y en el su-
puesto de que éste reformule su 
petición, la misma volverá a re-
mitirse a los servicios jurídicos.

 –  En caso de aceptación, harán lle-
gar al tomador la información de 
manera confidencial y segura.

5.1.2.  Negativa de la aseguradora 
a la comunicación de datos 
de salud del menor en los 
casos de separación judicial

Es igualmente cada vez más habitual 
que las aseguradoras reciban solicitu-
des sobre relación de asistencias dis-
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pensadas a un menor con cargo a aqué-
lla, formuladas por parte de uno de los 
cónyuges, cuando los mismos se en-
cuentran separados.

A este respecto, debe señalarse que 
mediante Resolución 334/2004, la 
Agencia Española de Protección de Da-
tos se pronunció en el sentido de que 
estando separados los padres, ambos 
podrán acceder a los datos médicos de 
su hijo menor siempre que los dos os-
tenten la patria potestad sobre el mis-
mo, y con independencia, por tanto, de 
a quien le haya sido encomendada la 
tutela.

Sin embargo, más recientemente, y 
de manera más concreta en la reunión 
del «Grupo de Trabajo sobre tratamien-
to de quejas LOPD», celebrada en 2005, 
en la que la Agencia de Protección de 
Datos de la Comunidad de Madrid in-
tervino muy activamente en la sesión 
referente al acceso a la historia clínica, 
presentó su doctrina mediante la expo-
sición de tres informes: precisamente, 
uno de ellos referido al acceso a datos 
de menores por parte de padres sepa-
rados, viniendo a concluir que el acce-
so a los datos de los menores deberá 
facilitarse al padre o madre que tenga 
la custodia.

Atendiendo a dicho criterio, la 
postura de la aseguradora sanitaria de-
berá ser negativa a la hora de facilitar 
al solicitante los datos del menor, máxi-
me cuando la entidad ni siquiera tenga 
constancia de la concurrencia de los re-
quisitos legales necesarios para facilitar 
la misma, y desconoce por tanto, si el 
padre o madre en cuestión está priva-
do judicialmente de conocer o de reali-
zar alguna actuación relativa al menor.

5.2.  Cesión de datos de salud 
por terceros ajenos 
a la relación que vincula 
al asegurado y a la 
aseguradora sanitaria

En aquellos supuestos en los que la ob-
tención de datos por la aseguradora 
sanitaria viene dada una vez vigente la 
relación que le vincula con el asegura-
do, pero no de forma directa, sino indi-
recta por parte de quienes se han en-
cargado de prestar la asistencia, es un 
hecho habitual la negativa a la comuni-
cación de información médica por par-
te de tales prestadores amparándose en 
la inexistencia de consentimiento para 
ello por parte del paciente.

Dentro de esta problemática, y de 
cara a los elementos intervinientes en 
la mecánica de dicha relación contrac-
tual, deben ponerse sobre la mesa los 
supuestos más que habituales de ce-
sión de datos de salud a la asegurado-
ra tanto por parte de los facultativos 
que forman parte de sus cuadros o lis-
tas, como los casos en que son los cen-
tros sanitarios públicos como los cen-
tros sanitarios privados los que se han 
encargado de dispensar la correspon-
diente asistencia a los asegurados.

5.2.1.  Negativa a la comunicación 
de datos de salud por parte 
de los facultativos que 
integran los cuadros 
de las compañias 
aseguradoras sanitarias

Como se ha señalado antes, es habitual 
que los profesionales que prestan sus 
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servicios profesionales para las entida-
des de seguro libre, contesten negativa-
mente a las peticiones de información o 
diagnóstico que reciben de tales entida-
des, sintiéndose presionados por las 
mismas al considerar que deben salva-
guardar el deber de secreto19, que en-
cuentra su fundamento en la relación de 
confianza que debe existir entre el médi-
co y el paciente, y máxime, cuando ante 
esas peticiones se les comunica que no 
podrán serles satisfechos los honorarios 
que les corresponderían por los actos 
profesionales realizados.

Por su parte, la aseguradora sani-
taria se ampara en que las pólizas de 
seguro suscritas con los asegurados 
respecto de los que se solicita una pre-
cisión de información médica, llevan 
incorporadas en las mismas la autori-
zación expresa de los asegurados para 
el tratamiento de sus datos de salud.

En muchos casos, el facultativo que 
se encuentra en esta situación, decide 
consultar a su Colegio profesional, que 
se pronuncia mediante un dictamen en 
el que afirma que dichas peticiones, y 
por tanto, el suministro de la informa-
ción por el médico sin el consentimiento 
expreso del asegurado otorgado por el 
propio paciente, implican la vulneración 
por la aseguradora sanitaria en cuestión, 
no solamente del Código Deontológico, 
sino también de los Estatutos Colegiales 
y de la legislación vigente.

En estos supuestos, y al amparo de 
lo dispuesto en el Código Deontológico, 
de los Estatutos Colegiales, de lo dis-
puesto en el artículo 8 de la Carta de los 

Derechos Fundamentales de la Unión 
Europea, del artículo 199 del Código 
Penal y de la Ley Orgánica 15/1999, de 
13 de diciembre, de Protección de Datos 
de Carácter Personal, la respuesta del 
facultativo es que si bien la revelación 
del diagnóstico y tratamiento puede ser 
lícita cuando así se especifica en la rela-
ción entre el asegurado y la entidad ase-
guradora, no tienen la misma conside-
ración, cuando la relación médico 
paciente trasciende a terceros.

Por su parte, la entidad asegura-
dora utilizará el legítimo argumento de 
la imposibilidad de hacer frente a las 
prestaciones que con cargo a la misma 
se hayan dispensado, si no entra en co-
nocimiento de la naturaleza de los ac-
tos médicos realizados.

En realidad, en esa problemática no 
subyace más que una diferencia en cuán-
to a la interpretación de la normativa.

En esas circunstancias, cuando los 
profesionales en cuestión, deciden no 
contestar negativamente a las solicitu-
des de informes que les formula la ase-
guradora, algunas veces optan por re-
velar a la misma el diagnóstico de los 
pacientes, si bien, comunicando a la 
misma que accederá a facilitar dicha 
información, trasladándole al mismo 
tiempo la obligación de confidenciali-
dad a todos los efectos legislativos y 
normativos.

También se darán otros casos en los 
que igualmente, el facultativo aceptará 
comunicar la información a la asegura-
dora, solicitando a todos aquellos pa-
cientes a los que atiende que procedan a 

19  DE MIGUEL SÁNCHEZ, N.: «Secreto médico, confidencialidad e información sanitaria».
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la firma del consentimiento expreso por 
su parte de que los datos relativos a su 
salud puedan ser transmitidos a la ase-
guradora sanitaria.

Finalmente, nos encontraremos 
con los supuestos de solicitud a las or-
ganizaciones representativas de los 
médicos que insten a las Administra-
ciones para que promuevan que en la 
solicitud de asistencia médica o quirúr-
gica de los pacientes esté previsto que 
éstos firmen el consentimiento para la 
revelación de datos de salud a las com-
pañías.

A la vista de lo anterior, y partien-
do, pues, de que el médico no podrá 
revelar datos médicos de sus pacientes 
a las compañías de seguros de salud 
sin que el asegurado haya prestado su 
consentimiento expreso, y de que no 
debe aceptar presiones que impliquen 
perjuicios para sus pacientes o para el 
correcto ejercicio de su profesión, la so-
lución a esta problemática pasará por 
el análisis de lo dispuesto tanto por la 
normativa de seguros como por lo in-
formado al respecto por la Agencia Es-
pañola de Protección de Datos.

En este sentido, desde el punto de 
vista de la Ley 50/1980, de Contrato de 
Seguro, y ateniéndonos a los plazos es-
tablecidos en la misma en cuánto a la 
indisputabilidad de la póliza y en 
cuánto al ejercicio de la acción de nuli-
dad del contrato, cuando un asegurado 
solicita la autorización de una presta-
ción, deberá comprobarse si la patolo-
gía que origina la misma es anterior a 
la fecha de contratación de la póliza, 
para lo cual será preciso analizar el 
cuestionario de salud cumplimentado 
por dicho asegurado en el momento en 

que tuvo lugar la formalización de di-
cha póliza.

En el caso de que la patología en 
cuestión sea preexistente a la contrata-
ción de la póliza y esa patología no 
haya sido declarada por el asegurado, 
deberá ponerse en marcha el procedi-
miento tendente a su exclusión en la 
póliza de dicho asegurado o bien, se 
procederá a cursar su baja, según co-
rresponda.

Por otra parte, ante la prescripción 
de una prueba o intervención sujeta a 
período de carencia que implica o pa-
rece implicar reserva o inexactitud y, 
por tanto, posibilidad de incorporar 
una exclusión o dar de baja la póliza 
por dolo, salvo que medie urgencia, se 
denegará basándose en el período de 
carencia, sin perjuicio de incorporar 
una exclusión o cursar la baja de la pó-
liza por dolo.

La autorización otorgada por el ase-
gurado en el cuestionario de salud, 
constituirá al amparo de la Ley 50/80, 
justificación suficiente y necesaria para 
solicitar al médico realizador o prescrip-
tor, informe médico para analizar, con-
forme a su contenido, la preexistencia de 
la patología, su conocimiento por el ase-
gurado, y si éste, en consecuencia, falseó 
o no el cuestionario de salud.

Por lo que respecta a lo señalado en 
esta cuestión por la Agencia Española 
de Protección de Datos, debe hacerse ne-
cesariamente mención al Informe 
449/2004, que plantea el caso de la posi-
ble cesión a aseguradoras sanitarias por 
profesionales de la medicina en caso de 
seguro de asistencia sanitaria.

La consulta plantea si resulta con-
forme a lo dispuesto en la Ley Orgáni-
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ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Pro-
tección de datos de Carácter Personal, 
la comunicación por parte de los Cen-
tros Sanitarios y los profesionales de la 
medicina que ejercen la misma a título 
privado a las compañías aseguradoras 
de los datos de salud de los asegura-
dos en caso de seguro de enfermedad 
o asistencia sanitaria.

El informe considera la transmi-
sión de los datos como una cesión o 
comunicación de datos de carácter per-
sonal, y añade que «tratándose de da-
tos relacionados con la salud de los 
pacientes, debe considerarse aplicable 
al caso lo dispuesto en el artículo 7.3 
de la Ley Orgánica 15/1999, según el 
cual, en lo que afecta al presente caso, 
«Los datos de carácter personal que 
hagan referencia (...) a la salud (....) sólo 
podrán ser (...) cedidos cuando, por ra-
zones de interés general, así lo dispon-
ga una Ley o el afectado consienta ex-
presamente».

Partiendo de la preexistencia de 
un contrato de seguro de enfermedad 
o asistencia sanitaria en cuya virtud la 
persona que acude al centro sanitario o 
profesional ostenta la condición de ase-
gurado o tomador/asegurado, la Agen-
cia se pregunta si podría plantearse si 
la comunicación de los datos sería ad-
misible como consecuencia de la exis-
tencia de una relación contractual que 
vincula al asegurado con la entidad 
aseguradora y a ésta con el centro sani-
tario o profesional, planteándose la 
aplicabilidad de lo dispuesto en el ar-

tículo 11.2 c) de la Ley Orgánica, que 
habilita la cesión de los datos sin con-
tar con el consentimiento del afectado 
«Cuando el tratamiento responda a la 
libre y legítima aceptación de una rela-
ción jurídica cuyo desarrollo, cumpli-
miento y control implique necesaria-
mente la conexión de dicho tratamiento 
con ficheros de terceros».

Los artículos 103 y 106 de la Ley 
de Contratos de Seguro imponen a la 
entidad aseguradora la obligación de 
satisfacer el gasto de asistencia sanita-
ria como consecuencia de la enferme-
dad del asegurado, pero no resulta de 
aplicación el artículo 11.2.c) de la Ley 
Orgánica 15/99, ni el criterio del Infor-
me 526/2003 por lo que considera este 
Informe que se precisa contar con el 
consentimiento del interesado al mo-
mento de suscribir la póliza.

Dicho consentimiento debería ser 
prestado por el asegurado en el momen-
to de suscribir la correspondiente póliza 
o en su prórroga, debiendo respetar los 
principios contemplados en la LOPD.

De este modo, señala el Informe, 
«el consentimiento al que se hace refe-
rencia debería cumplir los requisitos 
contenidos en el artículo 3 h) de la Ley 
Orgánica 15/1999, siendo preciso ade-
más que el consentimiento sea infor-
mado, dándose así cumplimiento a lo 
dispuesto en el artículo 5.1 de la Ley 
Orgánica 15/1999».

Igualmente, y en todo caso, la co-
municación deberá respetar el princi-
pio de proporcionalidad20, recogido en 

20  Art. 4.1. LOPD: Los datos de carácter personal sólo se podrán recoger para su tratamiento, así como someterlos 
a dicho tratamiento, cuando sean adecuados, pertinentes y no excesivos en relación con el ámbito y las finalidades 
determinadas, explícitas y legítimas para las que se hayan obtenido.
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la LOPD, lo que significará que no po-
drán ser comunicados, ni solicitados 
por la entidad aseguradora, más datos 
que los que resulten adecuados, perti-
nentes y no excesivos para determinar 
el importe de la asistencia sanitaria que 
habrá de ser satisfecha por la asegura-
dora en virtud del contrato de seguro 
de asistencia médica.

5.2.2.  Negativa a la comunicación 
de datos de salud a 
la aseguradora sanitaria 
por parte de los centros 
asistenciales privados con 
los que dicha aseguradora 
tiene concierto de asistencia 
para la atención de 
sus asegurados

El mismo caso se plantea en aquellos 
casos de petición de información médi-
ca por la aseguradora sanitaria a los 
centros asistenciales privados, relativa 
a aquellos de sus asegurados que han 
recibido atención médica en los mis-
mos.

Generalmente, este problema ocu-
rre a la hora de petición de especifica-
ción por parte de la aseguradora sanita-
ria de los conceptos que integran las 
facturas por las asistencias dispensadas 
a sus asegurados, siendo un hecho habi-
tual el que se produzca la negativa sin 
más a facilitar tales datos o bien, que los 
centros condicionen la entrega a la acre-
ditación del cumplimiento o de la ade-

cuación por parte de la aseguradora 
sanitaria a la normativa sobre protec-
ción de datos de carácter personal; y 
más concretamente, en lo que respecta 
al necesario consentimiento de sus ase-
gurados en orden a la comunicación 
por parte de los Centros Asistenciales 
de «aquellos datos de salud necesarios 
para que se abonen los gastos sanitarios 
efectuados por el Centro».

En estos supuestos, la aseguradora 
sanitaria alegará que ya desde el año 
2002, la Agencia Española de Protec-
ción de Datos, realizó un estudio inte-
gral sobre la comunicación de datos 
relacionados con la salud por parte de 
los centros sanitarios a las entidades 
aseguradoras, con objeto de resolver 
las cuestiones que se han venido plan-
teando sobre esta materia, dando lugar 
al Informe 359/2002, del que se des-
prenden dos premisas básicas:

1.a  El artículo 103 de la Ley 50/1980, 
de Contrato de Seguro21, al impo-
ner a la entidad aseguradora la 
obligación de satisfacer el gasto de 
asistencia sanitaria efectuado como 
consecuencia de la enfermedad 
del asegurado, determina la exigen-
cia de conocer dicho gasto, dado que 
realizándose generalmente la asis-
tencia por terceros ajenos a la pro-
pia entidad aseguradora, será ne-
cesaria la comunicación a dicha 
entidad de los datos necesarios 
para conocer la actividad asisten-
cial realizada.

21  Artículo 105 de la Ley 50/80: Cuando el riesgo asegurado sea la enfermedad, el asegurador podrá obligarse, dentro 
de los límites de la póliza, en caso de siniestro, al pago de ciertas sumas y de los gastos de asistencia médica y 
farmacéutica.
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2.a  La transmisión de los datos por 
parte de los centros asistenciales a 
la aseguradora sanitaria debe ser 
considerada como una cesión o co-
municación de datos de carácter 
personal, que además, por tratarse 
de datos relativos a la salud de los 
pacientes, implica la aplicación de 
los dispuesto en el artículo 7.322 de 
la LO 15/1999, de 13 de diciembre, 
de Protección de Datos de Carácter 
Personal, que sólo autoriza la ce-
sión cuando por razones de interés 
general, así lo disponga una ley o el 
afectado consienta expresamente.

Analizada la naturaleza de la trans-
misión de los datos que se plantea, el 
citado informe plasma las siguientes 
conclusiones:

a)  La citada comunicación de datos 
por el centro a la entidad asegura-
dora sanitaria deberá contar con 
el consentimiento expreso del intere-
sado/asegurado, que deberá cum-
plir los requisitos contenidos en 
el artículo 3h) LOPD23, el cual de-
berá ser prestado en el momento 
de suscribir la póliza o en su pró-
rroga, debiendo respetar los prin-
cipios contemplados en la propia 
Ley; concretamente, los del ar- 
tículo 5.1 de la misma, regulador 
del derecho de información en la 
recogida de datos personales.

b)  La comunicación de los datos de-
berá respetar en todo caso el prin-
cipio de proporcionalidad que consa-
gra el artículo 4.1 de la Ley, en 
cuya virtud la recogida para el tra-
tamiento de los datos de carácter 
personal, sólo podrá llevarse a 
cabo cuando sean adecuados, per-
tinentes y no excesivos.

El mismo informe recomienda que 
en el momento en que tenga lugar la 
realización del acto médico, debería in-
formarse al interesado/asegurado de 
que los datos relacionados con dicha 
actuación serán comunicados a la enti-
dad con la que el mismo tenga concer-
tado el correspondiente seguro de asis-
tencia sanitaria, de conformidad con el 
consentimiento previamente prestado.

Todo lo antes expuesto significa 
que es obligación del responsable del 
fichero informar al titular de los datos 
y recabar su consentimiento en previ-
sión de las posibles cesiones de los da-
tos de aquél a terceros, así como que en 
tal sentido, cumple con las previsiones 
legales establecidas al respecto, infor-
mando a sus asegurados y recabando 
su consentimiento expreso en garantía 
de las cesiones que dicha entidad pue-
da hacer de sus datos a terceros.

Recíprocamente, será el Centro 
Asistencial el que, por su parte, deberá 
proporcionar a sus pacientes la necesa-
ria información de los extremos conte-

22  Artículo 7.3. LOPD: Los datos de carácter personal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual 
sólo podrán ser recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de interés general, así lo disponga una ley o el 
afectado consienta expresamente.

23  El artículo 3h) LOPD define el consentimiento del interesado como: toda manifestación de voluntad, libre, 
inequívoca, específica e informada, mediante la que el interesado consienta el tratamiento de datos personales que le 
conciernen.
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nidos en el ya citado artículo 5.1 LOPD, 
a los fines de poder obtener el consenti-
miento expreso de los mismos en lo que 
al tratamiento de sus datos se refiere.

Dicho derecho de información se 
concreta en el denominado «Documen-
to de Información y Consentimiento», 
que la Clínica o Centro Asistencial de-
berá entregar al paciente en el momen-
to en que tenga lugar su acogida en 
dicho centro, y en el que se incluye la 
autorización expresa por parte del pa-
ciente asegurado a la Clínica en orden 
a la cesión por ésta de los datos estric-
tamente necesarios a la aseguradora, con 
el fin de que pueda proceder al pago 
de la asistencia médica dispensada al 
amparo de la cobertura que ofrece el 
seguro.

5.2.3.  Negativa a la comunicación 
de datos de salud a 
la aseguradora sanitaria 
por parte de los centros 
sanitarios públicos 
en los que el asegurado 
haya recibido asistencia

A este respecto, cabe invocar el Infor-
me 526/2003, sobre Cesión de datos a 
compañías aseguradoras por centros 
sanitarios públicos, que si bien recalca 
que la consulta se refiera a la informa-
ción que podrá ser comunicada por 
centros sanitarios públicos a las com-
pañías de seguros en caso de que se 
produjera una asistencia sanitaria como 
consecuencia de un accidente de circu-

lación, es plenamente aplicable a cua-
lesquiera otros supuestos.

En el presente caso, el Informe 
considera que la cesión de tales datos 
encontraría su amparo en el art. 7.3 
LOPD, motivo por el cual, la comuni-
cación sólo podría tener lugar cuando 
así lo hubiera consentido el interesado 
o cuando exista una norma con rango 
de Ley que ofreciera cobertura a la ce-
sión de los datos.

El mismo informe llega a la conclu-
sión de que de acuerdo con lo dispuesto 
en el Texto Refundido de la Ley General 
de la Seguridad Social24, se desprende 
que cuando exista un tercero que haya 
de responder del coste del acto médico 
realizado por un centro sanitario públi-
co, procederá repercutir al mismo, el 
coste de la actuación sanitaria.

El informe admite que no se exija 
el consentimiento en el caso de la ce-
sión por los Centros Sanitarios Públi-
cos a las Compañías de Seguros de los 
datos relativos a la asistencia sanitaria 
prestada como consecuencia de acci-
dentes de tráfico, y ello, por entender 
que el tratamiento de datos de salud 
está habilitado legalmente sin el con-
sentimiento del afectado.

Se realizan las siguientes precisio-
nes:

•  Cuando exista un tercero que haya 
de responder del coste del acto 
médico realizado por un centro sa-
nitario público, procederá repercu-
tir al mismo el coste de la actua-
ción sanitaria.

24  Arts. 16.3 y 83 del Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social, aprobado por Real Decreto 
Legislativo 1/1994, de 20 de junio.
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•  Deberán comunicarse a la entidad 
aseguradora únicamente aquéllos 
gastos que resulten imprescindi-
bles para la facturación del gasto 
sanitario efectivamente llevado a 
cabo.

•  No se prejuzga el criterio que deba 
seguirse en el caso de centros pri-
vados.

De acuerdo con todo lo anterior-
mente señalado, y como conclusión a 
lo expuesto, debe significarse lo si-
guiente:

Pese a que por algunos sectores de 
la doctrina se cuestione la licitud de las 
cláusulas incorporadas por las asegura-
doras en la documentación que maneja 
dentro del tráfico mercantil de la mis-
mas, denominadas comúnmente «cláu-
sulas de renuncia al secreto médico», en 
cuya virtud se recoge el consentimiento 
manifestado expresamente por el inte-
resado para que el personal médico que 
le atienda en cualquiera de sus procesos 
de asistencia (entendido en sentido am-
plio como facultativos y centros asisten-
ciales), pueda ceder a aquéllas sus datos 
de salud; todo ello, por entender que su 
amplitud podrían conllevar comunica-
ciones genéricas de datos entre institu-
ciones cuya finalidad no guardan rela-
ción entre sí, y que al mismo tiempo, no 
estarían amparadas por la LOPD, al en-
contrarse en oposición con los princi-
pios fundamentales de la protección de 
datos, es evidente, a mi juicio, que:

1.o  El hecho de que el cauce habitual 
en las peticiones de información 
y/o documentación relativas a los 
procesos asistenciales de los ase-

gurados sean realizadas directa-
mente a los profesionales y centros 
que han dispensado la asistencia 
concreta de que se trate y no a los 
asegurados, deriva de que en el 
momento de la formalización del 
contrato de seguro por los mis-
mos, ya han prestado su consenti-
miento expreso para el tratamiento 
y manejo de sus datos a los fines 
de prestarles una adecuada asis-
tencia sanitaria.

2.o  Como consecuencia de ello, el fa-
cultativo y/o centro asistencial 
que atiende a un paciente remitido 
por la aseguradora, no precisa au-
torización de dicho paciente para 
transmitir información asistencial 
a dicha aseguradora, al haber pres-
tado ya su consentimiento expreso 
para tal fin, de acuerdo con lo se-
ñalado en el punto anterior.

3.o  A los argumentos citados, la asegu-
radora deberá añadir que tiene im-
plantados todos los mecanismos 
necesarios para garantizar la inti-
midad de sus asegurados, al cum-
plir con las medidas técnicas y or-
ganizativas previstas en el RD 
1.720/2.007, de 21 de diciembre, de 
desarrollo de la LO 15/1999, desti-
nadas a preservar la seguridad de 
los datos objeto de tratamiento, 
además de que tales datos son tra-
tados con la confidencialidad y re-
serva debida por el personal inter-
viniente en cualquier fase del 
tratamiento de los mismos, y que 
el uso de dicha información cum-
ple en su integridad con el princi-
pio de proporcionalidad que con-
sagra la Ley, lo que significa que la 
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solicitud de información y/o docu-
mentación se limita a los supuestos 
estrictamente necesarios, concre-
tándose en aquellos casos que re-
sulten adecuados, pertinentes y no 
excesivos para determinar el im-
porte de la asistencia sanitaria que 
habrá de ser satisfecha en virtud 
del contrato de seguro de asisten-
cia médica.

4.o  La aseguradora sanitaria deberá 
acreditar también que se esta dan-
do cumplimiento por la misma a la 
recomendación incluida en el In-
forme 359/2002, mediante la inclu-
sión de una cláusula informativa 
en el resguardo o comprobante que 
resulta de la utilización por el ase-
gurado de la tarjeta a la que se re-
fiere el acto médico, en la que se 
contiene la información al interesa-
do en el momento de realización 
del acto médico, de que los datos 
relacionados con dicha actuación 
serán comunicados a la entidad 
con la que el mismo tenga concer-
tado el correspondiente seguro de 
asistencia sanitaria, según el con-
sentimiento previamente prestado.

5.3.  Supuesto especial de 
la negativa del asegurado 
a que por parte de 
la aseguradora se proceda 
a la cesión de datos 
a petición de la autoridad 
judicial

Mención especial merece el supuesto 
inverso al planteado en los puntos an-
teriores; es decir, aquél en el que es el 

propio asegurado el que formula a la 
aseguradora sanitaria la petición de 
que no sean cedidos o comunicados 
sus datos de salud que obran en poder 
de la misma, ni siquiera a petición de 
la autoridad judicial, por entender que 
de este modo se atenta contra su inti-
midad y el secreto médico.

En tales casos, basándose en el su-
puesto similar sentado por la doctrina 
de la Audiencia Provincial de Madrid, 
que recoge la fundamentación jurídica 
de la Recomendación 2/2004, de 30 de 
julio, de la Agencia de Protección de 
Datos de la Comunidad de Madrid, re-
lativa a esa misma petición referida a 
documentación clínica, será la asegura-
dora la que deba negarse a acceder a 
dicha solicitud, siempre que la orden 
judicial:

– Venga motivada.
–  Concrete los documentos de la 

misma que precise conocer para 
su actuación e investigación.

La negativa de la aseguradora sa-
nitaria debe quedar amparada en la 
afirmación de que el derecho funda-
mental de toda persona a la preserva-
ción de su intimidad frente a intromi-
siones no consentidas por ella, no es 
un derecho absoluto, sino sujeto a limi-
taciones, de modo que la tutela de inte-
reses que se tengan por superiores 
puedan legitimar la limitación —más o 
menos amplia— de aquel derecho.

Lo anteriormente señalado se con-
firma con lo que prevé al respecto la 
Ley 41/2002, Básica reguladora de la 
Autonomía del Paciente y de Derechos 
y Obligaciones en materia de Informa-
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ción y Documentación Clínica, cuyo ar-
tículo 16.3, viene a disponer que «El 
acceso a la historia clínica con fines ju-
diciales… se rige por lo dispuesto en la 
Ley Orgánica 15/1999, de Protección de 
Datos de Carácter Personal y en la Ley 
14/1986, General de Sanidad, y demás 
normas de aplicación en cada caso».

Por su parte, la LOPD25, que dispo-
ne que los datos de carácter personal 
sólo podrán ser comunicados a un terce-
ro para el cumplimiento de fines direc-
tamente relacionados con las funciones 
legítimas del cedente y del cesionario, 
con el previo consentimiento del intere-
sado, incluye entre las excepciones a di-
cho consentimiento los supuestos en 
que dicha cesión tenga como destinata-
rios los Jueces o Tribunales, entre otros.

El derecho a la reserva de los da-
tos de salud no es, pues, absoluto e ili-
mitado, sino que cabe su revelación en 
aras de un interés preferente, que pue-
de ser el de la resolución de un conflic-
to judicial, si requiere el conocimiento 
de aquéllos y sólo respecto de la infor-
mación precisa para tal caso.

La Agencia de Protección de Datos 
de la Comunidad de Madrid, da por 
supuesta la posibilidad de que los ór-
ganos judiciales reclamen datos inclui-
dos en la historia clínica, siempre que 
se tenga presente el equilibrio de los 
intereses en juego, lo que significa que 
la orden judicial debe venir motivada y 
concretar los documentos de la historia 
clínica que sean precisos conocer para 
su actuación e investigación.

En consecuencia, no se atribuye a 
cualquier parte procesal derecho al co-
nocimiento de la totalidad de los datos, 
sino únicamente de aquellos útiles y 
necesarios para la mejor defensa de sus 
intereses.

Las precedentes consideraciones 
significan que la existencia de un inte-
rés preferente, como la necesidad de 
resolver un conflicto judicial, determi-
na la falta del carácter absoluto e ilimi-
tado del derecho a la reserva de los 
datos de salud, siempre por supuesto, 
que sea preciso el conocimiento de ta-
les datos, y que los mismos se ciñan a 
la información concreta y precisa para 
decidir el caso.

En definitiva, la aseguradora de 
salud no podrá negarse a facilitar los 
datos que solicite el Juzgado, en el su-
puesto de que dicha petición tenga lu-
gar, siempre que la misma cumpla con 
los requisitos señalados, y sin perjuicio 
de atender la petición del titular de los 
datos de informarle sobre esa solicitud 
del Juzgado.

6.  Protección de datos 
genéticos

El vertiginoso desarrollo y utilización 
de la tecnología informática experi-
mentado en el momento actual, está 
determinando la posibilidad de reco-
ger datos de una persona hasta límites 
infinitos, además de establecer conexio-
nes o relaciones entre todos los datos 

25  Art. 11.2 d) LOPD: El consentimiento exigido en el apartado anterior no será preciso: d) Cuando la comunicación 
que deba efectuarse tenga por destinatario al Defensor del Pueblo, el Ministerio Fiscal o los Jueces o Tribunales o el 
Tribunal de Cuentas, en el ejercicio de las funciones que tiene atribuidas.
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pertenecientes a la misma, los cuales si 
bien aisladamente pueden no tener re-
levancia alguna, interrelacionados de 
manera adecuada, permitirán obtener 
el perfil de esa persona.

Tan imparable es esta situación, 
que como afirma Frosini nuestra vida 
individual y social corren el riesgo de 
hallarse sometidas a lo que denomina 
«juicio universal permanente».

Por esta razón, es necesaria la re-
gulación de esta materia, para poder 
sacar el máximo aprovechamiento de 
las ventajas que comporta, sin irrumpir 
y menoscabar los derechos de las per-
sonas.

En este sentido se ha expresado el 
Grupo Europeo de Ética de las Cien-
cias y las Nuevas Tecnologías, al refe-
rirse al incremento de la publicidad de 
test genéticos en Internet, señalando 
que: conviene considerar con cuidado las 
consecuencias de los test genéticos tanto 
para las personas como para la sociedad. 
Dada las características peculiares de los 
datos genéticos, algunos de los derechos 
fundamentales podrían verse afectados, 
violados, especialmente el derecho a la 
igualdad. La salud de los individuos, así 
como la confidencialidad de los datos rela-
tivos a la salud, podrían verse amenazados. 
La publicidad de los test genéticos tiende a 
convertir los datos genéticos en mercan-
cías; y por otro lado, crea una demanda de 
test genéticos, que podría provocar conflic-
tos sociales y personales.

El dato genético de carácter perso-
nal es definido por la Ley de Investiga-

ción Biomédica26 como: «Información 
sobre las características hereditarias de una 
persona, identificada o identificable, obteni-
da por análisis de ácidos nucleicos u otros 
análisis científicos (artículo 3 j).

Por su parte, el artículo 1 de la Re-
comendación n.o R (97) 5 del Consejo 
de Europa, se ocupa de definir los datos 
genéticos como todos los datos, cuales-
quiera que sea su clase, relativos a las carac-
terísticas hereditarias de un individuo o al 
patrón hereditario de tales características 
dentro de un grupo de individuos emparen-
tados. También se refiere a todos los datos 
sobre cualquier información genética que el 
individuo porte (genes) y a los datos de la 
línea genética relativos a cualquier aspecto 
de la salud o la enfermedad, ya se presente 
con características identificables o no.

De acuerdo con lo expresado por 
el Grupo Europeo de Protección de Da-
tos, son características de los datos ge-
néticos, las siguientes:

•  Si se parte de que la información 
genética es única y permite dis-
tinguir a un individuo de otros, 
puede simultáneamente revelar 
informaciones sobre y tener im-
plicaciones para los consanguí-
neos de la persona en cuestión, 
incluidas las generaciones ante-
riores y las posteriores.

•  Los datos genéticos pueden revelar 
relaciones de parentesco y de fami-
lia.

•  Los datos genéticos son singula-
res27 porque:

26  LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica. BOE, núm. 159, de 4 de julio de 2007.
27  Declaración Universal de la UNESCO (art. 4).
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 –  Pueden indicar predisposiciones 
genéticas de los individuos.

 –  Pueden tener para la familia, 
comprendida la descendencia, y 
a veces para todo el grupo al 
que pertenezca la persona en 
cuestión, consecuencias impor-
tantes que se perpetúen durante 
generaciones.

 –  Pueden contener información 
cuya relevancia no se conozca ne-
cesariamente en el momento de 
extraer las muestras biológicas.

 –  Pueden ser importantes desde el 
punto de vista cultural para las 
personas o los grupos.

6.1.  La consideración 
del dato genético como 
dato de carácter personal 
especialmente sensible

A la vista de lo expuesto, parece indu-
dable que el dato genético debe ser 
considerado como un dato de carácter 
personal, y dentro del mismo, debe ser 
encuadrado dentro de la categoría de 
dato sensible, relativo a la salud, pues 
mediante el mismo se permite conocer 
con precisión la condición física de las 
personas y de su estado de salud.

Así se deduce, como hemos visto, 
de la propia definición del dato perso-
nal genético que realiza la Ley de In-
vestigación Biomédica.

Ello implicará que el dato genético 
deba gozar de la protección reforzada 

aplicable a los datos de salud, lo que 
sin embargo, no significa que todos los 
datos genéticos tengan que estar referi-
dos de manera necesaria a la salud de 
las personas, al poder ser indicativos 
de circunstancias hereditarias que no 
guarden relación con la buena o mala 
salud del individuo.

Lo que es cierto es que los datos 
genéticos permiten obtener informa-
ción sobre el estado actual de la salud 
de una persona, pero también sobre su 
salud pasada y futura, lo que llevaría a 
la conclusión de que esa información al 
mismo tiempo que podría resultar de 
gran utilidad y beneficio para la mis-
ma, también podrá ser utilizado en 
perjuicio de la misma.

Por todo ello, como afirma PÉREZ 
LUÑO, si por datos sensibles deben en-
tenderse aquellos que tienen una espe-
cial incidencia en la vida privada, en el 
ejercicio de sus libertades o riesgo para 
prácticas discriminatorias, es indudable 
su calificación jurídica como datos de 
carácter personal relativos a la salud.

No obstante, comparto la opinión 
expresada por GARRIGA DOMÍN-
GUEZ28, en el sentido de que pese a la 
inclusión de los datos genéticos en la 
categoría de los datos médicos, resulta 
absolutamente necesario un tratamien-
to legal particularizado de los datos 
genéticos, ya que respecto de este tipo 
de información personal el ser humano 
aparece con toda crudeza en una posición 
de máximo desequilibrio y vulnerabilidad 
frente a terceros.

28  GARRIGA DOMÍNGUEZ, S. (2005): «Reflexiones sobre la protección de los Datos Genéticos: Apuntes sobre 
la discriminación por razones genéticas».
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Además, si sensibles son todos los 
datos relativos a la salud, los datos genéti-
cos lo son en grado máximo; ya que no sólo 
informan acerca de las posibles enfermeda-
des y características de un individuo, sino 
que constituyen probablemente uno de los 
aspectos más íntimamente relacionados con 
su dignidad, su identidad y con su perso-
nalidad.

En definitiva, la especial impor-
tancia de tales informaciones y los pe-
ligros que entraña su utilización, preci-
san de su necesaria inclusión dentro de 
las categorías especiales de datos de 
carácter personal.

Bajo el título «Protección de datos 
personales y garantías de confidenciali-
dad», la Ley de Investigación Biomédi-
ca determina la aplicación de la LO 
15/1999, de 13 de diciembre de Protec-
ción de Datos a la protección de la inti-
midad personal y al tratamiento confi-
dencial de los datos personales que 
resulten de la actividad de investiga-
ción biomédica, siendo igualmente de 
aplicación a las muestras biológicas que 
sean fuente de información de carácter 
personal.

6.2.  Utilización de los datos 
genéticos por 
las compañías de seguros

Los expertos están de acuerdo en que 
si bien la obtención y el tratamiento de 
datos genéticos se encuentra plena-

mente justificada en diversos ámbitos 
estrechamente relacionados o que guar-
dan directa relación con la salud, tam-
bién pueden representar múltiples 
efectos negativos para la persona y los 
derechos fundamentales de la misma.

Fuera del ámbito relacionado con 
la salud, existe un temor al uso de los 
datos genéticos, pues como afirma WI-
LKIE29, «éste podría crear una casta in-
ferior de leprosos, a los que se les nie-
gue el acceso al empleo, a suscribir 
seguros e, incluso, a casarse y tener hi-
jos».

Igualmente, en el sector asegura-
dor, la opinión mayoritaria, en la que 
se incluye la del Parlamento Europeo30, 
se manifiesta en el sentido de que la 
obtención y el tratamiento de datos ge-
néticos debería estar prohibido, salvo 
que concurran circunstancias excepcio-
nales, o finalidades legítimas determi-
nadas por ley.

Dentro de nuestra legislación, no 
encontramos disposición alguna que 
habilite a las aseguradoras al trata-
miento de datos genéticos, pues de 
ser así, colocaría a las mismas en una 
situación de predominio precontrac-
tual, dando lugar a una clara discri-
minación respecto del asegurado o su 
familia.

Esa discriminación provocaría la 
consecuencia de que el seguro no llega-
ra nunca a concluirse, o bien, de que se 
impusiese la condición del pago de 
una prima tan sumamente elevada que 

29  WILKIE, T. (994): El conocimiento peligroso. El proyecto Genoma Humano y sus implicaciones.
30  Parlamento Europeo. Informe sobre repercusiones éticas, jurídicas, económicas y sociales de la genética 

humana.
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determinaría calificar el riesgo como 
no asegurable, y en definitiva, provo-
caría el mismo resultado únicamente 
con base en el posible riesgo de enfer-
medad que podría llegar a no manifes-
tarse nunca31.

En este sentido se ha manifestado 
el Parlamento Europeo, al señalar que: 
la reducción de las posibilidades de recurrir 
a los seguros de vida o enfermedad a causa 
de la utilización de datos genéticos dará 
lugar a nuevas jerarquías sociales mediante 
la clasificación de los individuos en función 
de su predisposición genética, lo que se tra-
duciría en una auténtica reducción de la 
ciudadanía y en la negación del derecho de 
un acceso equitativo a una asistencia médi-
ca de calidad.

La misma institución, en su Reso-
lución de 16 de marzo de 1989, sobre 
los problemas éticos y jurídicos de la 
manipulación genética, se manifiesta 
en contra de que las compañías asegu-
radoras lleven a cabo estudios genéti-
cos, tanto con carácter previo como con 
posterioridad a la conclusión del con-
trato de seguro.

La realidad es, sin embargo, que 
para la aseguradora sería de suma im-
portancia el conocimiento de la infor-
mación de tipo genético de los candi-
datos al aseguramiento, pues le 
permitiría concretar de manera especí-
fica la determinación del riesgo, y con-
siguientemente con ello, el pago de la 
prima, lo que sin embargo, chocaría 
frontalmente con el derecho de la per-
sona a no exponer ante terceros infor-

maciones pertenecientes por entero a la 
esfera íntima de su personalidad.

El argumento utilizado por la ase-
guradora estaría basado en la defensa 
de la autonomía negocial, y en la falta 
de consideración del seguro como un 
bien de primera necesidad, lo que de-
terminaría que la negativa a contratar 
no colocaría a la persona en una situa-
ción de necesidad.

Este conflicto de intereses se re-
suelve por la doctrina mayoritaria con-
cediendo prioridad a los derechos fun-
damentales de la persona frente al 
legítimo interés de la aseguradora en 
conocer datos genéticos32.

A nivel normativo, debe decirse 
que no existe regulación alguna que de-
termine si las compañías de seguros 
pueden realizar pruebas genéticas, ni 
tampoco sobre el tratamiento de la in-
formación genética conocida por el ase-
gurado cuando va a suscribir un seguro.

En este sentido, sólo el Convenio 
para la Protección de los Derechos Hu-
manos y la Dignidad del ser humano 
con respecto a las aplicaciones de la 
Biología y la Medicina, de 4 de abril de 
1997 (Convenio de Oviedo), se refiere a 
los casos en que está permitida la reali-
zación de pruebas genéticas, siendo 
igualmente aplicable a las asegurado-
ras que solicitan tales pruebas a los 
asegurados.

El Convenio de Oviedo permite la 
realización de pruebas genéticas siem-
pre que su finalidad sea médica o de 
investigación médica, lo que implicará 

31  MANGIALARDI, E. (2001): «El proyecto genoma humano y el seguro de personas», Revista Española de 
Seguros, núm. 1005.

32  RUIZ MIGUEL, C. (2001): «La nueva frontera del derecho a la intimidad».



TRATAMIENTO DE DATOS DE SALUD POR LAS ASEGURADORAS SANITARIAS. 
PARTICULARIDADES EN EL TRATAMIENTO DE DATOS GENÉTICOS

461

la imposibilidad de que las compañías 
de seguros puedan hacer uso de esas 
pruebas con otros fines, como los eco-
nómicos.

De hecho, el propio informe expli-
cativo del citado Convenio se expresa 
en el sentido de considerar la utiliza-
ción de dichas pruebas por las compa-
ñías de seguros fuera de finalidades 
relacionadas con la salud, como una 
intromisión desproporcionada en la 
vida privada de la persona.

No podrá condicionarse, pues, la 
contratación de un seguro o su modifi-
cación, a la realización por el asegurado 
de un test genético, ni por tanto, podrá 
rechazarse por parte de la compañía 
aseguradora la contratación o modifica-
ción del seguro por la negativa de la 
persona que lo solicita a someterse a 
una prueba genética. E igualmente, en-
trará en juego la misma prohibición 
para aquellos supuestos en los que sea 
el propio solicitante quien consienta la 
realización de dichas pruebas33.

Ante esta situación, y siendo cons-
cientes de que en la práctica, las com-
pañías de seguros intentarán buscar 
cualesquiera otras alternativas para 
conseguir información genética de los 
solicitantes de seguros o asegurados, si 
no de manera directa mediante la rea-
lización de tales pruebas a los solicitan-
tes del seguro, sí de forma indirecta, no 
puede dejarse de tener presente que de 
acuerdo con lo dispuesto en la LOPD34, 
no podrá procederse más que a la reco-

gida de aquellos datos que sean ade-
cuados, pertinentes y no excesivos para 
la finalidad que se persigue.

Por ello, tal y como se ha señala-
do, si no existe a nivel normativo una 
regulación específica destinada al tra-
tamiento o utilización de los datos ge-
néticos por las compañías de seguros, 
hemos de servirnos de lo dispuesto en 
la normativa sobre protección de datos 
de carácter personal, cuyos principios 
inspiradores deben actuar necesaria-
mente como cortapisa y límite para la 
recogida y tratamiento de dichos datos 
por parte de las mismas.

Para concluir, debe decirse que la 
inexistencia de normativa específica ac-
tual para dar solución a la utilización de 
los datos genéticos por las compañías 
aseguradoras, debería considerarse 
como una cuestión de urgente necesi-
dad, como consecuencia de las reper-
cusiones de toda índole que el manejo 
de tal información comporta.

7. Conclusiones

Como se ha puesto de relieve a lo largo 
del presente trabajo, la utilización de 
datos referidos a la salud del individuo 
encuentra en las compañías de seguros 
privados, especialmente sanitarios, uno 
de los candidatos más proclives a la re-
cogida y tratamiento de tales datos.

Sin embargo, tal y como también 
se ha venido señalando, la confidencia-

33  Convenio de Oviedo. Punto 85 del Informe Explicativo.
34  Artículo 4.1 LOPD: señala que: Los datos de carácter personal sólo se podrán recoger para su tratamiento, así como 

someterlos a dicho tratamiento, cuando sean adecuados, pertinentes y no excesivos en relación con el ámbito y las 
finalidades determinadas, explícitas y legítimas para las que se hayan obtenido.
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lidad de los datos de salud de los ase-
gurados que manejan las aseguradoras 
y, concretamente, las compañías de 
asistencia sanitaria privada, a las que 
me he referido de manera constante, 
no está regulada a nivel normativo de 
una manera concreta.

La conclusión fundamental que, a 
mi modo de ver, sería especialmente 
importante en esta materia, y sobre la 
que se ha estado insistiendo en cada 
uno de los capítulos abordados, sería 
la de que el principio general básico 
sobre el que se sustenta toda la norma-
tiva de la protección de datos, que im-
pone la exigencia del consentimiento 
del interesado para el tratamiento de 
sus datos (entendido éste en sentido 
amplio), cobra un papel protagonista 
en el tratamiento de datos de salud.

Dicho principio general no repre-
senta más que la consecuencia directa 
del respeto a la intimidad personal con-
sagrado en el artículo 18 de la Constitu-
ción, cuando señala que «se garantiza el 
derecho al honor, la intimidad personal 
y familiar y a la propia imagen».

Por ello, fuera de las excepciones 
legales ya analizadas que permiten el 
tratamiento de datos de salud de las 
personas sin necesidad de obtener su 
consentimiento expreso del interesado, 
la obtención y el tratamiento de datos 
relativos a la salud, prescindiendo de 
dicho elemento, y sin el amparo de una 
ley, basada en un interés general, ha 
sido calificada por el Tribunal Consti-
tucional como una medida inadecuada 
y desproporcionada que conculca el 

derecho a la intimidad y a la libertad 
informática del titular de los datos de 
carácter personal..., además de que «in-
cumple la garantía que para la protección 
de los derechos fundamentales se contiene 
en el artículo 53 de la Constitución35.

Por otra parte, he considerado 
fundamental destacar dentro de este 
estudio, y referirme por ello de una 
manera especial en las conclusiones fi-
nales, a la problemática que se plantea 
en torno a la figura de la cesión de da-
tos, en sus distintas modalidades, den-
tro del ámbito de las aseguradoras sa-
nitarias.

La amplia extensión dedicada al 
capítulo relativo a esta cuestión obede-
ce a la permanente presencia de la ce-
sión de datos dentro del desarrollo y 
ejecución de la relación contractual 
que, una vez formalizado el correspon-
diente seguro, vincula a asegurador y a 
asegurado.

En este punto, ha sido mi intención 
dejar constancia de mi postura contra-
ria a la mantenida por algunos sectores 
de la doctrina que vienen cuestionando 
la licitud de las cláusulas incorporadas 
por las aseguradoras en la documenta-
ción que manejan dentro del tráfico 
mercantil de las mismas, denominadas 
comúnmente «cláusulas de renuncia al 
secreto médico», en cuya virtud se re-
coge el consentimiento manifestado ex-
presamente por el interesado para que 
el personal médico que le atienda en 
cualquiera de sus procesos de asisten-
cia (facultativos y centros asistenciales), 
puedan proceder a la cesión a aquéllas 

35  STC 202/1999, de 8 de noviembre, Fundamento jurídico quinto.
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de sus datos de salud; todo ello por en-
tenderse que su amplitud podría con-
llevar comunicaciones genéricas de da-
tos entre instituciones cuya finalidad 
no guardan relación entre sí, y que al 
mismo tiempo, no estarían amparadas 
por la LOPD, al encontrarse en oposi-
ción con los principios fundamentales 
de la protección de datos.

La propia consideración del con-
sentimiento, y su importancia en el tra-
tamiento de los datos de salud, que 
aunque la Ley no prevea que deba 
constar por escrito, en la práctica viene 
a ser imprescindible que sea así, junto 
con el cumplimiento por parte de la 
aseguradora de la obligación de infor-
mar impuesta por el artículo 5 LOPD, 
en su condición de responsable del fi-
chero, restaría en una buena medida 
justificación a la cuestionada licitud de 
las cláusulas de renuncia del secreto 
médico.

Considero que dichas cláusulas se-
rán conformes en todo caso con lo pre-
visto por la normativa:

•  Si en el momento de la formaliza-
ción del contrato de seguro el ase-
gurado ya ha prestado su consenti-
miento expreso para el tratamiento 
y manejo de sus datos a los fines 
de que le sea prestada una adecua-
da asistencia sanitaria;

•  si la aseguradora tiene implanta-
dos todos los mecanismos necesa-
rios para garantizar la intimidad 
de sus asegurados, al cumplir con 
las medidas técnicas y organizati-
vas, destinadas a preservar la se-
guridad de los datos objeto de tra-
tamiento y,

•  si tales datos son tratados con la 
confidencialidad y reserva debida 
por el personal interviniente en 
cualquier fase del tratamiento de 
los mismos, y finalmente,

•  si el uso de dicha información 
cumple en su integridad con el 
principio de proporcionalidad que 
consagra la Ley.

En cuanto a la referencia al trata-
miento de datos genéticos, se ha intenta-
do poner de manifiesto que el incremen-
to de los avances en el campo de la 
tecnología informática, y su aplicación 
al campo de la genética, inevitablemente 
pone de manifiesto tanto los importan-
tes beneficios para la humanidad, como 
los riesgos derivados de un mal uso.

Se ha puesto de relieve que la eva-
luación de las aplicaciones y usos de la 
investigación genética y de su normati-
va deben tener presente el respeto a la 
dignidad, al valor intrínseco y la iden-
tidad de las personas y a su autono-
mía.

En este sentido, la normativa regu-
ladora de la recogida y el uso de la in-
formación genética debe tratar en todo 
momento los fines de dicha recogida 
con la prudencia en su utilización, con 
el fin de evitar discriminaciones.

En el caso concreto de las asegura-
doras sanitarias, debe quedar claro que 
la cumplimentación del cuestionario o 
test, o en su caso, el reconocimiento 
médico necesario para suscribir la co-
rrespondiente póliza de seguro, única-
mente podrá ceñirse al estado actual 
de salud y no a pruebas genéticas para 
predecir la salud futura de la persona 
en cuestión.
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Las compañías de seguros no go-
zan, pues, de amparo para realizar 
pruebas genéticas a sus clientes, ni 
para hacer del diagnóstico genético 
una condición para la formalización de 
una póliza, pues si bien, los intereses 
de la aseguradora pueden ser impor-
tantes, los mismos no podrían justificar 
una injerencia desproporcionada en los 
derechos fundamentales.

La razón que se ha estado esgri-
miendo en todo momento ha sido la de 
que «La información genética sobre 
una persona presenta importantes es-
pecificidades que la convierten en 
fuente de algunos conflictos particula-
res entre el derecho a la intimidad de la 
persona y los intereses de terceros».
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Bienaventurados los muertos, 
porque ya no tienen que morir

RogeR MaRtin du gaRd

Instrucciones previas. 
Requisitos: contenido, 
capacidad y límites

Planteamiento de la cuestión

Una vez analizado el surgimien-
to de las instrucciones previas 
como una manifestación de la 

autonomía de la voluntad, ínsito den-
tro del cambio de la relación médico-
paciente, que se ha convertido en una 
relación horizontal, en la que no pri-
man los conocimientos técnicos del 
médico, sino la decisión que el propio 
paciente, en el ejercicio de su libertad 
personal, toma respecto a los cuidados 
médicos que se le proponen y que no 
le pueden ser aplicados si no se cuenta, 
previamente, con su consentimiento, 
corresponde ahora analizar en qué con-
sisten las instrucciones previas en la 
regulación estatal española y, más en 
concreto, en la normativa de la Comu-
nidad de Madrid.

En esta parte del trabajo se van a 
analizar los requisitos necesarios de 
aplicabilidad de las instrucciones pre-
vias, los requisitos de otorgamiento, su 
contenido y límites. Su relación con la 
denominada eutanasia pasiva indirecta 
y el principio de la «pendiente resbala-
diza» y la regulación que, de esta ma-

teria, efectúa el Código Penal español 
de 1995.

Asímismo, se va a abordar la coli-
sión de derechos que se opera en esta 
materia y, en concreto, los aspectos de 
la objeción de conciencia de los profe-
sionales sanitarios en el momento de la 
aplicación de dichas instrucciones pre-
vias y la responsabilidad de la Admi-
nistración sanitaria como garante del 
cumplimiento de la normativa vigente.

1.  Las instrucciones 
previas en España. 
Definición

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 documen-
tación clínica1, regula, en su artículo 11, 
las instrucciones previas, disponiendo 
que: «Por el documento de instruccio-
nes previas, una persona mayor de 
edad,	capaz	y	 libre,	manifiesta	antici-
padamente su voluntad, con objeto de 
que ésta se cumpla en el momento en 
que llegue a situaciones en cuyas cir-
cunstancias no sea capaz de expresar-
los personalmente, sobre los cuidados 
y el tratamiento de su salud o, una vez 
llegado el fallecimiento, sobre el desti-
no de su cuerpo o de los órganos del 
mismo. El otorgante del documento 
puede designar, además, un represen-
tante para que, llegado el caso, sirva 
como interlocutor suyo con el médico 
o el equipo sanitario para procurar el 

1  BOE, núm. 274, de 15 de noviembre de 2002.
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cumplimiento de las instrucciones pre-
vias».

De	la	definición	 legal	puede	esta-
blecerse que las instrucciones previas 
son declaraciones escritas, dirigidas al 
personal sanitario, realizadas por una 
persona —otorgante—, capacitada para 
tomar decisiones sobre los cuidados de 
su salud, con la intención que entren 
en vigor, que se apliquen, cuando pier-
da dicha capacidad y que, a juicio de 
algún autor, puede adoptar alguna de 
las siguientes formas2:

1.  Instrucciones sobre los cuidados 
de salud y para después de la 
muerte. Declaración en la que el 
que el otorgante describe qué tra-
tamientos desea o no desea que le 
apliquen en el futuro y como debe 
realizarse todo lo relativo a sus 
cuidados médicos. Las instruccio-
nes pueden también referirse a las 
actuaciones a realizar una vez se 
produzca el fallecimiento, como el 
destino que ha de darse a sus ór-
ganos y/o cuerpo.

2.  Designación de representante, in-
terlocutor con el equipo médico 
para establecer los cuidados de sa-
lud que hubiese deseado el otor-
gante, puesto que este represen-
tante es el intérprete de las 
instrucciones de éste, y que se 
aplicarán en la situación concreta.

Además, nada impide que el otor-
gante exprese en el documento de ins-
trucciones previas su historia de valo-

res, que servirán para interpretar los 
deseos del otorgante, que deberán ser 
respetados por todos los que participen 
en la toma de decisiones en el momen-
to en que el otorgante se encuentra in-
capacitado para hacerlo.

2.  Requisitos: 
edad y capacidad

De	la	definición	contenida	en	el	artícu-
lo 11 de la Ley 41/2002, básica regula-
dora de la autonomía del paciente, el 
primer requisito de validez que se exi-
ge de las instrucciones previas es el de 
la mayoría de edad. Sin embargo, y 
como ya dije en la primera parte del 
presente trabajo, este requisito exigido 
por la norma básica estatal, no se exige 
en alguna legislación autonómica como 
son los supuestos contenidos en:

•	 	NAVARRA:	Ley	Foral	11/2002,	de	
6 de mayo: Mayores de edad o 
menores al que se le reconoce ca-
pacidad conforme a la presente ley 
foral (mayores de 16 años).

•	 	ANDALUCÍA:	 Ley	 5/2003,	 de	 9	
de octubre: Menores emancipa-
dos.

•	 	VALENCIA:	Ley	1/2003,	de	28	de	
enero: Menores emancipados.

El problema que se plantea entre 
estas legislaciones autonómicas es el 
de su aplicabilidad fuera del ámbito 
territorial en el que han sido otorgadas, 
dado que, de conformidad con lo esta-

2  Siurana, J. C. (2005): Voluntades anticipadas. Una alternativa a la muerte solitaria, Madrid, p. 37.
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blecido en la disposición adicional pri-
mera de la Ley 41/2002, la ley estatal 
tiene el carácter de básico, por lo que 
las normas promulgadas en el ámbito 
de una Comunidad Autónoma y que 
no cumplan los requisitos establecidos 
en la norma básica no serán de aplica-
ción fuera de dicho ámbito territorial.

Además del requisito de la edad, 
el artículo 11 exige que en el otorgante 
concurra la condición de ser «capaz y 
libre».

La capacidad tiene una doble ver-
tiente: La capacidad jurídica (o simple-
mente, capacidad) es, en derecho, la 
aptitud para ser titular de derechos y 
obligaciones; de ejercitar los primeros 
y contraer los segundos en forma per-
sonal y comparecer a juicio por propio 
derecho. En principio, todas las perso-
nas son capaces.

La capacidad de obrar o capacidad 
de ejercicio, en derecho, consistente en 
la cualidad jurídica de la persona que 
determina	la	eficacia	de	los	actos	reali-
zados por ella según su estado civil, o 
sea, la posibilidad que tiene cada per-
sona de actuar en la vida conforme a 
dicho estado.

A diferencia de la capacidad jurí-
dica, que es total, igual, inmutable, la 
capacidad de obrar puede ser total o 
parcial (esto es, habilitar para realizar 
todos o sólo ciertos actos) desigual o 
distinta de una a otra persona e incluso 
variar según la situación o estado civil 
en que se encuentre la misma persona. 
De modo que, para el Derecho, lo que 
determina inmediatamente la capaci-
dad de obrar no es tanto el conocimien-
to o razón natural como el estado civil 
de la propia persona; a cada tipo de es-

tado civil corresponde una especial ca-
pacidad de obrar. Por otra parte, mien-
tras la capacidad jurídica contempla al 
sujeto de los derechos en una posición 
estática (la relativa al goce, disfrute o 
tenencia de los mismos), la capacidad 
de obrar enfoca al sujeto desde un án-
gulo esencialmente dinámico, el que 
hace referencia a la adquisición y trans-
misión de los derechos.

La capacidad va paralela a la per-
sonalidad. Es una cualidad que se pre-
dica exclusivamente de la persona.

La capacidad de obrar plena o nor-
mal, corresponde a la persona mayor de 
edad no incapacitada legalmente, la 
cual puede realizar todos los actos de la 
vida civil, salvo los expresamente ex-
ceptuados. La imposibilidad de ejercer 
o gozar de la capacidad de obrar plena 
se denomina incapacidad.

La regulación de la incapacitación 
está recogida en el Título IX del Libro 
Primero del Código Civil, disponiendo 
en	el	artículo	199	que:	«Nadie	puede	ser	
declarado incapaz, sino por sentencia 
judicial en virtud de las causas estable-
cidas en la Ley», añadiendo el artículo 
200 que: «Son causas de incapacitación 
las	enfermedades	o	deficiencias	persis-
tentes de carácter físico o psíquico que 
impidan a la persona gobernarse por sí 
misma».

De la exégesis de los artículos in-
dicados se desprende que sólo es inca-
paz aquél que es declarado en senten-
cia	firme	mediante	 la	 tramitación	del	
oportuno proceso judicial promovido a 
tal	fin	y	sólo	puede	 instarse	si	concu-
rren los supuestos de enfermedad o 
deficiencia	persistente	que	impida	a	la	
persona	gobernarse.	Esto	significa	que	
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hay una presunción legal de existencia 
de capacidad. Ahora bien, ¿qué pre-
cauciones toma el legislador para cons-
tatar que dicha capacidad existe y en 
qué momento?.

El número 3 del artículo 9 de la 
Ley 41/2002, en sede del consentimien-
to, al establecer los límites de éste y 
regular la figura del consentimiento 
por representación, establece que: «Se 
otorgará el consentimiento por repre-
sentación en los siguientes casos.

a)  Cuando el paciente no sea capaz 
de tomar decisiones, a criterio del 
médico responsable de la asisten-
cia, o su estado físico o psíquico 
no le permita hacerse cargo de su 
situación.

b)  Cuando el paciente esté incapaci-
tado legalmente.

c)  Cuando el paciente menor de edad 
no sea capaz intelectual ni emocio-
nalmente de comprender el alcan-
ce de la intervención.»

Pasemos a analizar estos supues-
tos. En el primer caso, el paciente que 
no es capaz, se trata de un supuesto de 
incapacidad apreciada en el momento 
del acto médico a criterio del profesio-
nal encargado de su tratamiento, es de-
cir, incapacidad de facto, en el que la 
propia norma prevé que, careciendo el 
paciente de representante legal, el con-
sentimiento lo prestarán las personas 
vinculadas a él por razones familiares 
o de hecho.

En el segundo supuesto, el repre-
sentante será aquél que haya sido de-
signado por el Juez en la sentencia de 
incapacitación. A este respecto, y dero-

gados los artículos del Código Civil 
que regulaban esta materia, la Ley 
1/2000, de Enjuiciamiento Civil, regu-
la el proceso de incapacitación dentro 
de los procesos especiales en su Libro 
IV,	cuyo	capítulo	II	del	Título	I	dedica	
a los procesos sobre capacidad de las 
personas, disponiendo en su artículo 
760, relativo a la sentencia, que: «1. La 
sentencia que declare la incapacitación 
determinará la extensión y los límites 
de ésta, así como el régimen de tutela 
o guarda a que haya de quedar some-
tido el incapacitado, y se pronunciará, 
en su caso, sobre la necesidad de inter-
namiento, sin perjuicio de lo dispuesto 
en el artículo 763 (Internamiento no 
voluntario por razón de trastorno psí-
quico).	2.	En	el	caso	a	que	se	refiere	el	
apartado 2 del artículo anterior, si el 
tribunal accede a la solicitud, la sen-
tencia que declare la incapacitación o 
la prodigalidad nombrará a la persona 
o personas que, con arreglo a la Ley, 
hayan de asistir o representar al inca-
paz y velar por él». El apartado 2 del 
artículo	759	se	 refiere	a	 las	pruebas	y	
audiencias preceptivas en los procesos 
de incapacitación y establece que: 
«Cuando se hubiera solicitado en la 
demanda de incapacitación el nom-
bramiento de la persona o personas 
que hayan de asistir o representar al 
incapaz y velar por él, sobre esta cues-
tión se oirá a los parientes más próxi-
mos del presunto incapaz, a éste, si 
tuviera	suficiente	juicio,	y	a	las	demás	
personas que el tribunal considere 
oportuno».

Es decir, se trata de un supuesto 
de representación judicial, cuyos carac-
teres son:
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a)	 	Tipificación	 legal	y	numerus clau-
sus de supuestos.

b)  Las condiciones del ejercicio de la 
representación se rigen por la sen-
tencia que la establece y que seña-
la las facultades del representante 
y los límites de su ejercicio.

c)  Los actos que realice el represen-
tante se entienden realizados a fa-
vor del representado, pero sin la 
voluntad de éste, aunque las ac-
tuaciones afectan a su esfera jurí-
dica.

Así pues, la declaración de incapa-
citación significa, necesariamente, la 
designación de una persona como re-
presentante del incapacitado, que reali-
zará todas aquellas situaciones que el 
declarado incapaz no pueda realizar 
por si mismo y que se hayan indicado 
en la sentencia.

En este sentido, puede ocurrir, 
sobre todo en los supuestos de enfer-
mos mentales, que el otorgante no 
esté incapacitado judicialmente. Hay 
que tener presente que, en la actuali-
dad, los fármacos utilizados en el tra-
tamiento de alguna enfermedad men-
tal permiten que el paciente lleve una 
vida normal y que tome decisiones 
que le afecten en todos los aspectos 
de su vida. Dicho de otro modo, ¿pue-
den tomar decisiones los enfermos 
mentales en el ámbito de su salud y 
deben estas decisiones ser tomadas en 
consideración por el médico respon-
sable de su tratamiento?

En términos generales, en contra de 
otras posturas más exigentes, hay que 
entender que un paciente es competente 
para manifestar el consentimiento a un 
tratamiento cuando comprende la infor-
mación básica concerniente a la natura-
leza,	beneficios,	riesgos	y	alternativas	de	
un tratamiento3.

James Drane ha propuesto un cri-
terio	flexible	de	competencia	denomi-
nado «escala móvil», en el que la exi-
gencia de competencia depende, 
además de las aptitudes mentales del 
paciente, de la gravedad de las conse-
cuencias de las decisiones que deba 
adoptar. Así, cuanto más graves sean 
las consecuencias de la decisión, es de-
cir más irreversibles o peligrosas para 
su salud, el nivel de competencia exigi-
do será mayor. Esta tesis deja un cierto 
margen a un posible paternalismo por 
parte del médico, ya que es a él a quien 
corresponde el establecer el grado de 
competencia exigido.

A juicio de Rodríguez-Arias esta 
tesis es válida en el sentido que predica 
que la competencia no puede estable-
cerse al margen de la situación concre-
ta. En este sentido, «la capacidad —y 
por lo tanto, la validez del consenti-
miento— varía de un paciente a otro, e 
incluso en el mismo paciente en fun-
ción de cada momento y en función de 
la intervención o el tratamiento que el 
paciente solicita o rechaza4.

En el supuesto de menores, el con-
sentimiento lo dará el representante 
legal del menor, normalmente los pa-

3  Rodríguez Arias, D. (2005): Una muerte razonable. Testamento vital y eutanasia, Bilbao, p. 119.
4  Ibídem, p. 121.
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dres, aunque se le oirá si tiene doce 
años	cumplidos.	No	cabe,	sin	embargo,	
otorgar el consentimiento por repre-
sentación en los menores mayores de 
dieciséis años, o emancipados, sino que 
lo otorgarán éstos, excepto que se trate 
de actuaciones de grave riesgo, en las 
que se informará a los padres y se ten-
drá en cuenta su opinión en la toma de 
decisión.

Sin embargo, como ya hemos di-
cho, en el otorgante de instrucciones 
previas, en la ley básica estatal, deben 
concurrir dos circunstancias: el ser ma-
yor de edad y ser capaz, por lo que 
debe concluirse que la capacidad debe 
existir en el momento del otorgamien-
to,	puesto	que	en	la	definición	se	indi-
ca que la manifestación de dichas ins-
trucciones se realiza anticipadamente, 
antes que se produce la situación en 
que deben aplicarse y en el momento 
en que su otorgante no sea capaz de 
expresarlas. Si no concurriese la exi-
gencia de incapacidad en el momento 
de realizar el tratamiento médico, o los 
cuidados precisos, primaría lo conteni-
do	en	el	capítulo	IV,	artículos	8,	9	y	10,	
de la propia Ley 41/2002, es decir el 
consentimiento del paciente, cuyas re-
glas entran en juego también en los su-
puestos en que no existan instrucciones 
previas.

Ahora bien, la normativa básica 
estatal no regula cómo se acredita la 
capacidad de los otorgantes de instruc-
ciones previas en el momento de su 
otorgamiento, habiendo sido esta ma-

teria regulada por la normativa auto-
nómica.

En aras de una mayor concreción, 
y dado lo limitado del presente trabajo, 
me voy a limitar a indicar la regulación 
de la acreditación de la capacidad en la 
normativa promulgada por la Comuni-
dad de Madrid.

La Comunidad de Madrid reguló 
por	primera	 vez	 la	 figura	de	 las	 ins-
trucciones previas antes que fuera pro-
mulgada	la	Ley	41/2002.	El	artículo	28	
de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, 
de Ordenación Sanitaria de la Comuni-
dad de Madrid5, regulaba en el ámbito 
territorial	de	esta	comunidad	la	figura	
de las instrucciones previas (de hecho, 
como ya dijimos, fue la primera en 
darle este nombre), disponiendo en su 
número 1 que: «El ciudadano como pa-
ciente, siempre que sea mayor de edad, 
tenga capacidad y actúe libremente, 
cuando se encuentre en una situación 
en la que no sea posible expresar su 
voluntad, tiene derecho a que se ten-
gan en cuenta sus deseos expresados 
anteriormente, o a que otra persona le 
represente ante el médico responsable, 
siempre que haya dejado constancia de 
aquéllos o de la representación en la 
forma que se establece en esta Ley».

Posteriormente, mediante Ley 
3/2005, de 23 de mayo, por la que se 
regula el ejercicio del derecho a for-
mular instrucciones previas en el ám-
bito sanitario y se crea el registro co-
rrespondiente6, se deroga el artículo 
28	de	 la	Ley	 12/2001,	 se	 regulan	 las	

5  BOCM, núm. 305, de 26 de diciembre de 2001. BOE, núm. 55, de 5 de marzo de 2002.
6  BOCM, núm. 140, de 14 de junio de 2005. BOE, núm. 269, de 10 de noviembre de 2005.
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instrucciones previas teniendo ya en 
cuenta la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, «procurando llevar a cabo un 
texto armónico que sirva a la ciudada-
nía madrileña para el correcto ejercicio 
del derecho a la autonomía individual 
de los pacientes en lo relativo a su sa-
lud»7.	El	artículo	2	de	esta	Ley	define	
el documento de instrucciones previas 
como aquél documento mediante el 
que:	«una	persona	manifiesta	anticipa-
damente su voluntad, con objeto de 
que ésta se cumpla en el momento en 
que llegue a situaciones en cuyas cir-
cunstancias no sea capaz de expresarla 
personalmente, sobre el cuidado y el 
tratamiento de su salud o, llegado el 
momento de su fallecimiento, sobre el 
destino de su cuerpo o de los órganos 
del mismo.

El que se denomine documento, 
supone la exigencia de forma escrita. 
Esta forma escrita viene exigida por 
criterios de seguridad sobre el conteni-
do del documento.

Los requisitos de capacidad vie-
nen recogidos en el artículo 4:

a)  Ser mayor de edad y no haber sido 
incapacitado judicialmente.

b)  Manifestar libremente la corres-
pondiente declaración judicial.

El documento de instrucciones 
previas puede otorgarse, artículo 5.2.:

a)	 	Ante	Notario,	 en	 cuyo	 supuesto	
no será necesaria la presencia de 
testigos.

b)  Ante el personal al servicio de la 
Administración, en las condicio-
nes que se determinen mediante 
Orden del Consejero de Sanidad y 
Consumo. Desde la Consejería de 
Sanidad y Consumo, en la forma 
que reglamentariamente se deter-
mine, se garantizarán mecanismos 
de formalización en todas las áreas 
sanitarias.

c)  Ante tres testigos mayores de edad 
y con plena capacidad de obrar, de 
los cuales dos, como mínimo, no 
deberán tener relación de paren-
tesco hasta el segundo grado ni 
estar vinculados por matrimonio o 
vínculo de análoga relación de 
afectividad en la forma establecida 
legalmente, relación laboral, patri-
monial, de servicio u otro vínculo 
obligacional con el otorgante.

En este último supuesto, la propia 
norma establece una cautela: para su 
inscripción será necesaria la comproba-
ción de los requisitos establecidos por 
el funcionario correspondiente. Es de-
cir, los requisitos de capacidad (del 
otorgante y de los testigos) y la no con-
currencia de las causas que impiden 
ser testigos se comprobarán por el fun-
cionario, posteriormente a su otorga-
miento, pero previamente a su inscrip-
ción, debiendo, por tanto, negarse el 
acceso al Registro a todos aquellos do-
cumentos que no cumplan con los re-
quisitos exigidos.

El otorgamiento de las instruccio-
nes	previas,	así	como	su	modificación,	

7  Como se indica en el Preámbulo de la Ley 3/2005.
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sustitución y revocación, ante el perso-
nal al servicio de la Administración se 
regula mediante Orden 645/2007, de 
19 de abril, de la Consejería de Sanidad 
y Consumo8. El procedimiento se reali-
zará ante el encargado del Registro, en 
los modelos que la propia norma esta-
blece. El encargado del Registro deberá 
asegurarse del cumplimiento de los re-
quisitos exigidos por la Ley 3/2005, de 
23 de mayo. En el supuesto que existan 
dudas sobre la capacidad del otorgante 
el	funcionario	«podrá	exigir	un	certifi-
cado médico acreditativo de la capaci-
dad para otorgar Instrucciones Pre-
vias» (artículo 2). Este certificado 
médico será expedido por facultativo 
de Atención Primaria que, en caso de 
duda, podrá evacuar «las consultas 
que tenga por conveniente al especia-
lista que proceda, todo ello sin perjui-
cio de que, en circunstancias de urgen-
te	necesidad,	dicho	certificado	pueda	
expedirse por el médico encargado de 
la asistencia sanitaria del otorgante» 
(artículo 3).

Prima facie, choca la referencia que 
la norma hace a «circunstancias de ur-
gente necesidad». Estas circunstancias, 
dado el ámbito de la norma, sólo pue-
den entenderse como referidas a la sa-
lud del otorgante. Sin embargo, si las 
instrucciones previas se otorgan en 
previsión de una situación de incapa-
cidad para manifestar la voluntad del 
paciente surgida por el agravamiento 
de su estado de salud, no se compren-
de a qué circunstancias de urgente ne-
cesidad se refiere la norma. Podría 

pensarse en el supuesto de un paciente 
que padezca un agravamiento de su 
estado general que pueda suponerle 
una situación de incapacidad. Sin em-
bargo, en este supuesto, el propio pa-
ciente, en ejercicio de su derecho a la 
autonomía que le reconoce el artículo 
8	de	la	Ley	41/2002,	de	14	de	noviem-
bre, manifestará su voluntad ante los 
cuidados y tratamiento médico que 
desea recibir y corresponderá al facul-
tativo responsable de su atención el 
evaluar si en dicho paciente concurre 
el requisito de capacidad legalmente 
exigible.	No	 será	 necesario	 el	 acudir	
ante el encargado del Registro para 
otorgar las instrucciones previas. Ade-
más, en este caso no podría hablarse, 
«strictu sensu», de instrucciones pre-
vias, sino de consentimiento, ya que 
las instrucciones previas se otorgan 
para un situación futura y de incapaci-
dad del otorgante.

El Registro de Instrucciones Pre-
vias de la Comunidad de Madrid se 
regula por Decreto 101/2006, de 16 de 
noviembre, del Consejo de Gobierno9. 
Se regula un procedimiento de solici-
tud de inscripción en el Registro, que 
deberá hacerse personalmente por el 
otorgante o por persona con poder bas-
tante al efecto, acompañado de la do-
cumentación que proceda (número 2 
del artículo 1). Si la documentación 
presentada no reúne los requisitos exi-
gidos, se requerirá al interesado para 
que subsane en un plazo determinado, 
transcurrido el cual se le tendrá por 
desistido en la solicitud (artículo 7).

8  BOCM, núm. 107, de 7 de mayo de 2007.
9  BOCM,	núm.	283,	de	28	de	noviembre	de	2006.
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Mediante	Resolución	se	notificará	
al interesado la inscripción en el Regis-
tro en el plazo de tres meses, transcurri-
dos	los	cuales	sin	notificación	se	enten-
derá	 la	solicitud	estimada	(artículo	8).

La inscripción en el Registro no 
tiene carácter de constitutiva, es decir, 
no	es	 requisito	de	eficacia	de	 las	 ins-
trucciones previas en la Comunidad de 
Madrid, aunque sí en otras Comunida-
des Autónomas, dado que el artículo 
10 del Decreto 101/2006 prevé la posi-
bilidad que el otorgante haga entrega 
del documento de instrucciones pre-
vias directamente al médico encargado 
de sus asistencia para su incorporación 
en la historia clínica. Si el otorgante se 
encuentra en situación de incapacidad, 
las instrucciones previas podrán entre-
garse por quien las tenga en su poder.

No	obstante	 lo	 indicado	en	el	pá-
rrafo anterior, considero que la inscrip-
ción en el Registro supone para el facul-
tativo responsable un plus de garantía 
del cumplimiento de los requisitos, en 
tanto	que	 la	misma	supone	la	califica-
ción previa del requisito de capacidad y 
validez de la misma, aunque es cierto 
que estos requisitos quedan también ga-
rantizados si las instrucciones previas 
se otorgan ante notario.

3. Representación

Como ya se ha indicado, en el docu-
mento de instrucciones previas, el otor-
gante puede designar un representan-

te, que le servirá como interlocutor con 
el médico o el equipo sanitario y cuya 
función será la de procurar el cumpli-
miento de la voluntad del otorgante, 
manifestado en dicho documento.

La	figura	del	representante	está	en	
íntima relación con el principio de be-
neficencia	porque	no	hay	beneficencia	
sin	autonomía,	ya	que	el	beneficio	 lo	
define	 siempre	y	necesariamente	una	
persona autónoma en relación a su sis-
tema de valores10. Hay que estimar que 
el representante tiene un íntimo cono-
cimiento de los valores y preferencias 
del paciente incapaz y que goza de la 
total	confianza	del	representado11.

En este caso estamos ante lo que, 
en el ámbito civil, se denomina repre-
sentación voluntaria. Es decir, el propio 
representado nombra voluntaria y libre-
mente a un representante para que ges-
tione sus intereses. Además, de volunta-
ria, es directa porque el representante 
actúa en nombre del representado. Sus 
efectos se circunscriben estrictamente al 
ámbito de la toma de decisión en el ám-
bito sanitario.

La aplicación de la teoría general 
de la representación a la toma de deci-
siones en pacientes incapaces, antes de 
la	Ley	14/1986,	General	de	Sanidad,	no	
fue fácil. Tradicionalmente, en estos su-
puestos, se recababa el consentimiento 
de los parientes más próximos. Para al-
gunos	 autores	 (Villanueva	Cañadas	y	
Cano Barrero) en estos supuestos la in-
capacidad, sobre todo la transitoria, de-
bía equipararse la situación de hecho 

10  Gracia, D. (2004): Como arqueros al blanco. Estudios de bioética, Madrid, p. 332.
11  Siurana, J. C. (2005): Voluntades anticipadas. Una alternativa a la muerte solitaria, Madrid, p. 71.
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con la de derecho para poder aplicar así 
el sistema de representación. Gitrama 
González indicaba que el médico debía 
recabar el consentimiento de las perso-
nas que, por razones de parentesco con 
el incapaz, podían considerarse como 
sus protectores naturales y se remitía a 
una «tutela fáctica» que se aplicaría a 
los incapaces de hecho y que correspon-
dería: «al cónyuge mayor de edad y no 
separado y tras él a los descendientes si 
son mayores de edad y, en caso contra-
rio, a los ascendientes»12.

La	Ley	14/1986,	de	24	de	abril,	es-
tablecía, en su artículo 10.6.b) cuando 
el paciente no estuviera capacitado 
para tomar decisiones, el derecho co-
rrespondía a «sus familiares o personas 
a él allegadas». Sin embargo, tampoco 
esta regulación aclaraba los problemas 
que se planteaban en el ámbito sanita-
rio porque, al tratarse de una represen-
tación legal, no se establecía el ámbito 
de actuación del representante, ni los 
límites de la representación, sobre todo 
en aquellos supuestos en los que las 
decisiones que tomaran los represen-
tantes pudieran perjudicar el interés 
del enfermo incapaz (continuación o 
cese de un tratamiento).

El Convenio para la Protección de 
los Derechos Humanos y la Dignidad 
del Ser Humano con respecto a las apli-
caciones de la biología y la medicina, 
que entró en vigor en España el 1 de 
enero de 2000, regulaba en su articulo 6 
la protección de las personas que care-
cen de capacidad para expresar el con-
sentimiento, estableciendo que:

«1.  A reserva de lo dispuesto en los ar-
tículo 17 y 20, sólo podrá efectuarse 
una intervención a una persona que 
no tenga capacidad para expresar 
su consentimiento cuando redunde 
en	su	beneficio	directo.

 2.  Cuando, según la ley, un menor no 
tenga capacidad para expresar su 
consentimiento para una interven-
ción, ésta sólo podrá efectuarse con 
autorización de su representante, 
de una autoridad o una persona o 
institución designada por la ley.

    La opinión del menor será to-
mada en consideración como un 
factor que será tanto más determi-
nante en función de su edad y su 
grado de madurez.

 3.  Cuando, según la ley, una persona 
mayor de edad no tenga capaci-
dad, a causa de una disfunción 
mental, una enfermedad o un mo-
tivo similar, para expresar su con-
sentimiento para una intervención, 
ésta no podrá efectuarse sin la au-
torización de su representante, de 
una autoridad o una persona o 
institución designada por la ley.

    La persona afectada deberá in-
tervenir, en la medida de lo posi-
ble, en el procedimiento de autori-
zación.

 4.  El representante, la autoridad, per-
sona o institución indicados en los 
apartados 2 y 3 recibirán, en igua-
les condiciones, la información a 
que	se	refiere	el	artículo	5.

 5.  La autorización indicada en los 
apartados 2 y 3 podrá ser retirada, 

12  Simón, P. y Barrio, I. (2004): ¿Quién decidirá por mí?, Madrid, pp. 160-161.
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en cualquier momento, en interés 
de la persona afectada.»

De lo anterior se desprende que el 
representante sólo puede actuar en inte-
rés del representado. O, mejor dicho, en 
el ámbito de las instrucciones previas, 
ese interés no es otro que el garantizar el 
cumplimiento de lo dispuestos por el 
otorgante, de acuerdo con la historia de 
valores plasmada por éste en el docu-
mento de instrucciones previas.

No	se	comparte	el	 criterio	de	 los	
que	defienden	que	el	representante	no	
es un mero ejecutor, sino que puede 
adoptar en nombre del otorgante cuan-
tas decisiones sean precisas, basándolo 
en la paradoja que resultaría conceder 
mayores facultades a aquellos a quie-
nes la ley designa como sustitutos de la 
voluntad del paciente incapaz que al 
designado por el propio paciente13. La 
cuestión de amplitud de facultades no 
estriba en el origen del apoderamiento, 
sino en el ejercicio de la autonomía del 
paciente que establecerá las facultades 
que, el por él designado representante, 
puede actuar en el propio documento 
de instrucciones previas, aunque si 
bien es cierto que las decisiones del re-
presentante normalmente serán las que 
el propio paciente tomaría si pudiera 
expresarse.

Como no podía ser de otro modo, 
la normativa vigente, tanto la estatal 
como la autonómica, no dice nada 
acerca del representante, dejando la 
posibilidad de su designación al otor-
gante. Su nombramiento es un acto vo-

luntario y soberano del otorgante que, 
recordemos, en el momento del otorga-
miento	es	plenamente	 capaz.	No	hay	
impedimento	alguno	en	que	 la	figura	
del representante nombrado por el 
otorgante coincida con alguna de las 
personas a las que la ley designa para 
prestar el consentimiento en el ámbito 
sanitario cuando el paciente no pueda 
hacerlo. De hecho, en la mayor parte 
de las situaciones será así, sin embargo 
no hay inconveniente en aceptar que el 
nombramiento de representante puede 
recaer en una persona que no forme 
parte del círculo familiar o que no ten-
ga especiales vínculos con el otorgante.

En ambos supuestos, el nombrado 
representante debe aceptar la represen-
tación y, en este sentido, la aceptación 
también es un acto voluntario del de-
signado. En el supuesto que el desig-
nado representante en el documento 
rechace realizar esta función, se aplica-
rá lo contenido para el consentimiento 
informado en el número 3 del artículo 
9 de la Ley 41/2002, es decir, será inter-
locutor aquél que, por ley, pueda pres-
tar el consentimiento por representa-
ción: cualquier persona vinculada a él 
por razones familiares o de hecho. Esto 
mismo se aplicará en los supuestos en 
los que el otorgante no hubiere desig-
nado representante en el documento 
de instrucciones previas.

Además de la capacidad, el artícu-
lo 11 de la Ley 41/2002 exige que el 
otorgante	sea	libre,	lo	que	significa	que	
no debe concurrir ninguna circunstan-
cia ajena al otorgante que incida en su 

13	 	Francino	 i	 Batlle,	 X.	 (2002):	 «El	 otorgamiento	 del	 documento	 de	 voluntades	 anticipadas.	 Cuestiones	
prácticas».	Actas	al	VIII	Congreso	Nacional	de	Derecho	Sanitario,	Madrid,	pp.	223-224.
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autonomía y sólo desde ésta una per-
sona puede tomar decisiones que afec-
tan a su propia vida.

La garantía de la existencia de una 
esfera de intimidad es condición im-
prescindible para el desarrollo de la 
personalidad en libertad y tanto la in-
formación sanitaria como la libertad de 
decisión sobre la propia salud, consti-
tuyen el ejercicio, en el ámbito de la 
sanidad, de la libertad personal14.

4. Revocación

Como ya hemos visto, el otorgamiento 
de instrucciones previas exige la capa-
cidad del sujeto otorgante, en tanto que 
su aplicabilidad, entre otros requisitos, 
exige su incapacitación, ya sea de he-
cho	o	jurídica.	Esto	significa	que	se	tra-
ta de dos momentos distintos, entre los 
que puede transcurrir un largo lapso 
de tiempo, por lo que la normativa vi-
gente prevé la posibilidad de su modi-
ficación	e,	incluso,	su	revocación.

Como acto autónomo y libre de 
una persona, y tal como dispone el nú-
mero 4 del artículo 11 de la Ley 41/2002, 
«las instrucciones previas podrán revo-
carse libremente en cualquier momento 
dejando constancia por escrito».Aunque 
la normativa estatal no indica nada al 
respecto, hay que entender que el acto 
de	revocación,	así	como	el	de	modifica-
ción, exige la concurrencia del requisito 
de capacidad en el otorgante. En este 
sentido, el artículo 7 de la Ley 3/2005, 

de 23 de mayo, reguladora del ejercicio 
del derecho a formular instrucciones 
previas en el ámbito sanitario en la Co-
munidad de Madrid preceptúa, en su 
número 1, que: «El documento de ins-
trucciones	previas	podrá	ser	modificad,	
sustituido o revocado en cualquier mo-
mento por el otorgante, dejando cons-
tancia por escrito, siempre que conserve 
la capacidad de acuerdo con lo estable-
cido en el artículo 4 de esta Ley y me-
diante los procedimientos previstos en 
el artículo 5.2 de la misma». Es decir, lo 
requisitos	para	revocar,	o	modificar,	las	
instrucciones previas son los mismos 
que se exigen para su otorgamiento.

El que se exija que la revocación, o 
modificación,	debe	realizarse	«por	es-
crito»	significa	que,	al	 igual	que	en	su	
otorgamiento, es necesaria la plasma-
ción en un documento, que sustituirá 
al de fecha anterior.

La Ley autonómica madrileña re-
coge una previsión, no contenida en la 
norma básica estatal, en el número 2 
del mismo artículo 7: «En todo caso, 
mientras la persona otorgante conserve 
su capacidad, de conformidad con lo 
previsto en el artículo 4 de la presente 
Ley y pueda manifestar libremente su 
voluntad, ésta prevalecerá sobre las 
instrucciones contenidas en el docu-
mento».

Por otro lado, la jurisprudencia del 
Tribunal Constitucional vincula el va-
lor libertad, reconocido en el artículo 
1.1 de la Constitución española, al de-
recho a la intimidad en el ámbito sani-

14  Tarodo Soria, S. (2005): Libertad de conciencia y derechos del usuario de los servicios sanitarios, p. 225. Bilbao, que 
cita en este sentido a Álvarez-Cienfuegos Suárez, J. M. (1999): La defensa de la intimidad de los ciudadanos y la 
tecnología informática. Aranzadi, Pamplona, p. 21.
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tario y a los derechos a la información 
sanitaria y libertad de decisión porque 
sólo	desde	la	libertad	es	posible	confi-
gurar la autonomía de una persona 
para elegir entre diversas opciones vi-
tales que se presenten de acuerdo con 
sus propios intereses y preferencias15 y 
esto no es otra cosa que el derecho a 
decidir sobre la propia salud, e, inclu-
so, sobre la propia vida.

5.  Contenido y extensión 
de las instruciones 
previas. Sus límites. 
Estudio de la eutanasia 
y su relación con las 
instrucciones previas

El artículo 11 de la Ley 41/2002 dispo-
ne que las instrucciones previas se refe-
rirán a «los cuidados y al tratamiento 
de su salud o, una vez llegado el falle-
cimiento, sobre el destino de su cuerpo 
o de los órganos del mismo». Sin em-
bargo, este contenido no puede enten-
derse más que en un sentido genérico, 
por lo que alguna norma autonómica 
ha concretado algo más el contenido 
de las instrucciones previas, que pue-
den referirse a16:

1.  Una jerarquía de valores, princi-
pios, convicciones y opciones vita-
les de la persona que lo otorga, 
que actúan como criterios inter-
pretativos de su voluntad.

2.  La expresión de una serie de he-
chos clínicos.

3.  Las disposiciones que adopta el 
paciente para que en los supuestos 
indicados se apliquen o no deter-
minadas técnicas diagnósticas, te-
rapéuticas, paliativas, así como 
determinados medicamentos. Es-
tas disposiciones pueden tener un 
contenido positivo o negativo:

	 •	 	Positivo:	Indicación	de	los	trata-
mientos que quiere seguir.

    –  Que se lleven a cabo determi-
nadas actuaciones que, aunque 
probablemente acorten la vida, 
alivien los padecimientos o su-
frimientos del paciente.

	 •	 	Negativo:	Exclusión	de	determi-
nadas actuaciones terapéuticas:

    –  Que no se inicien determina-
dos tratamientos, técnicas o 
medicamentos.

    –  Que sean interrumpidos en el 
caso que se demostraran in-
suficientes	para	satisfacer	de-
terminadas condiciones de 
calidad de vida que el pacien-
te considera superiores a la 
vida misma.

4.  Previsión sobre el destino del cuer-
po o de los órganos una vez se 
produzca el fallecimiento.

Inicialmente, las instrucciones pre-
vias, entendidas como decisiones de 
un	individuo	en	el	final	de	su	vida,	que	
surgen como una reacción contraria a 
los tratamientos fútiles y el denomina-

15  Ibídem 13, p. 226.
16  Ibídem 13, p. 333.
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do encarnizamiento terapéutico, tienen 
como objeto determinar con la mayor 
precisión lo que el paciente no quiere. 
Desde este punto de vista negativo, las 
instrucciones previas se muestran insu-
ficientes, por lo que Gracia propone 
enfocar el problema en forma positiva, 
diciendo que lo que se trata no es el 
conocer lo que el paciente no quiere, 
sino lo que quiere, para lo que se re-
quiere conocer sus valores, los que in-
forman	 su	vida	y	planificar	 con	 él	 la	
asistencia sanitaria que se le va a pres-
tar. A juicio de este autor, las instruc-
ciones previas tienen la finalidad de 
completar la clásica historia clínica con 
un documento en el que se realiza la 
anamnesis y exploración de los valores 
del paciente, en el convencimiento que 
éstos son tan importantes al menos 
como los hechos clínicos para una co-
rrecta asistencia sanitaria17.

El reconocimiento de la validez y 
eficacia de las instrucciones previas 
deriva del hecho que, en caso contra-
rio, y en supuestos concretos, el pa-
ciente podría quedar a merced de una 
pura decisión personal del médico y 
posiblemente expuesto a sufrimientos 
intolerables. En este sentido, Küng y 
Jens estiman que el morir no puede 
ser un espacio declarado de libre apre-
ciación por el médico y que este no 
puede decidir bienintencionadamente 
«por encima de la cabeza del pacien-
te» de acuerdo con sus propias convic-
ciones. De este modo, las instruccio-

nes previas, libre y conscientemente 
manifestadas, han de ser escrupulosa-
mente respetadas por el médico, ex-
cepto en los supuestos en los que con-
tradigan probadamente la real y actual 
voluntad del paciente18.

Para evitar lo anterior, algún autor 
ha propuesto que las instrucciones pre-
vias contengan una «cláusula de esca-
pe», que establecería que la instaura-
ción de tratamientos rechazados 
previamente,	quedaría	justificada	si	de	
la misma se pudiera esperar un resul-
tado mejor que la mera prolongación 
de la vida19. Sin embargo, queda sin 
definir	 qué	debe	 entenderse	 con	 esta	
expresión.

El Comité Permanente de médicos 
europeos del Consejo de Europa resol-
vió,	en	1987,	 la	adopción	de	medidas	
relativas a la ayuda y asistencia a los 
moribundos, declarando que: «Cuando 
el mal es incurable, entrando en su fase 
terminal irreversible, el médico puede 
limitar su terapia al alivio del sufri-
miento físico y moral, tratando de 
mantener, en la medida de lo posible, 
la calidad y la dignidad de una vida 
que	está	llegando	a	su	fin».

Para el Profesor Diego Gracia, el 
estudio	de	 los	dilemas	éticos	del	final	
de la vida no tiene por objeto el resol-
verlos de una vez por todas, sino, antes 
que nada, el comprenderlos adecuada-
mente, entendiendo los argumentos de 
las distintas posturas, su peso y sus li-
mitaciones, de tal modo que podamos 

17  Gracia, D. (2004): Como arqueros al blanco. Estudios de bioética, Madrid, p. 411.
18  Küng, H y Jens, W. (2004): Morir con dignidad. Un alegato a favor de la responsabilidad, Madrid, 2.a ed., pp. 

49-50.
19  Rodríguez-Arias, D. (2005): Una muerte razonable. Testamento vital y eutanasia, Bilbao, pp. 40-41.
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tener	elementos	suficientes	para	la	rea-
lización de juicios ponderados y pru-
dentes20.

El fundamento de las instruccio-
nes previas es que las personas deben 
poder expresar su voluntad anticipa-
damente sobre las cuestiones que les 
afectan. En este sentido, debe precisar-
se que cada persona posee una cultura 
que impregna las ideas expresadas en 
sus voluntades anticipadas. Puede ha-
ber una gran diversidad de peticiones 
sobre	el	final	de	 la	vida	por	parte	de	
diferentes pacientes a causa de la di-
versidad de culturas, diversidad que 
debe ser respetada pues cada indivi-
duo tiene derecho a escoger su modo 
de entender la vida buena y su perte-
nencia a una cultura, siempre que no 
se dañe con ello a miembros de otras 
culturas21.

Esta concepción está íntimamente 
ligada a la ideología liberal surgida en 
los siglos xvii y xviii,	que	afirma	que	
todo ser humano es depositario de 
unos derechos humanos primarios e 
inalienables, entre los que están el de-
recho a la vida y a la integridad física. 
Esto va a llevar a una conciencia cada 
vez más acentuada de lo propio a dife-
rencia de lo ajeno y también de lo pri-
vado frente a lo público. La ética anti-
g u a  s e  b a s a  e n  e l  b i n o m i o 
voluntad-vicio; la ética liberal (así 
como la kantiana) lo hace en el bino-
mio principios-consecuencias22.

El derecho a la vida se entiende, 
en un sentido negativo, en el sentido 
que nadie puede quitar la vida la otra 
persona. Este derecho genera un de-
ber transitivo, es decir, que pueden 
afectar a otras personas y lesionar sus 
derechos.	Frente	a	este,	 la	 teoría	 libe-
ral	 configura	 la	 teoría	 del	 deber	 in-
transitivo, que es aquél que el Estado 
no puede gestionar y su única obliga-
ción consiste en procurar que los in-
dividuos puedan gestionarlos priva-
damente.	El	primero	se	configura	con	
un deber perfecto, exigible coactiva-
mente. El segundo no puede ser obje-
to de sanción jurídica, sino de control 
moral.

Esta transitividad del acto es reco-
gida por Stuart Mill en su libro Sobre la 
libertad23: «Este principio consiste en 
afirmar	que	el	único	fin	por	el	cual	es	
justificable	que	 la	humanidad,	 indivi-
dual o colectivamente, se entremeta en 
la libertad de acción de uno cualquiera 
de sus miembros, es la protección. Que 
la	única	finalidad	por	 la	cual	el	poder	
puede, con pleno derecho, ser ejercido 
sobre un miembro de una comunidad 
civilizada contra su voluntad, es evitar 
que perjudique a los demás. Su propio 
bien,	físico	o	moral,	no	es	 justificación	
suficiente.	Nadie	puede	 ser	 obligado	
justificadamente	a	realizar,	o	no	reali-
zar, determinados actos, porque eso 
fuera mejor para él, porque le haría 
más feliz, porque, en opinión de los de-

20  Ibídem 17, p. 395.
21  Siurana, J. C. (2005): Voluntades anticipadas. Una alternativa a la muerte solitaria», Madrid, p. 121.
22  Ibídem 17, p. 405.
23  El Profesor Gracia, en su obra ya citada Como arqueros al blanco. Estudios de bioética, recoge este fragmento 

de	Stuart	Mill,	de	la	edición	de	Alianza,	Madrid,	1984.
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más, hacerlo sería más acertado o más 
justo».

Es decir, la gestión de la propia 
vida y de la propia muerte es una 
cuestión privada, respecto de la cual 
todos tienen deberes para consigo mis-
mos, pero que no pueden elevarse a la 
categoría de derechos ni, por tanto, ser 
exigidos coactivamente. Lo cierto es 
que una persona mortalmente enfer-
ma no tiene necesidad de aferrarse con 
temor a la vida como lo único que le 
queda. La lucha por la salud tiene sen-
tido mientras sea posible sanar, por lo 
que la lucha contra la muerte a cual-
quier precio es absurdo. Lo importan-
te para el enfermo terminal es que se 
le preste una atención humana hasta 
el	final.	Küng	y	 Jens	que	 lo	que	debe	
aplicarse en la atención a los moribun-
dos son los máximos cuidados y las 
mínimas terapias24.

Ahora bien, en el momento actual 
¿es posible disponer de la propia vida? 
O, dicho de otro modo, ¿existe un de-
recho a disponer sobre la propia vida 
reconocido legalmente?. Si la respuesta 
a esta cuestión fuera positiva, ello sig-
nificaría	el	reconocimiento	de	un	dere-
cho al suicidio y, en situaciones espe-
ciales, a su auxilio, cuestión que enlaza 
con la denominada eutanasia.

Como indica Rey Martínez25, el 
asunto es fundamental: «hablamos de 
cómo debe jugar la autonomía perso-
nal en relación con una de las cuestio-
nes esenciales de la vida: la decisión 
sobre cuándo y cómo dejar de existir, 

intentando	 conseguir	 lo	 que	 Francis	
Bacon llamó «una separación suave y 
plácida de la vida». El verdadero 
punctum arden es, en la actualidad, si 
un enfermo terminal o con graves pa-
decimientos difíciles de soportar, con 
capacidad de decidir, tiene derecho 
a poner intencional y voluntariamen-
te	fin	a	 su	vida,	él	mismo	con	ayuda	
médica (suicidio asistido), o por me-
dio de un tercero (eutanasia activa di-
recta).

La	Constitución	española	de	1978	
proclama, en su artículo 15, que: «to-
dos tienen derecho a la vida y a la inte-
gridad física y moral (…)».

La jurisprudencia constitucional 
española ha pasado de considerar que 
el suicidio era un comportamiento an-
tijurídico, impune por motivos de polí-
tica criminal, a considerarlo como una 
conducta constitucionalmente protegi-
da, a la que, incluso, se le atribuye el 
rango de derecho fundamental.

Para Rodríguez Mourullo26 el de-
recho a la vida que tutela el artículo 15 
de la Constitución tiene el sentido pri-
mordial de una garantía frente al Esta-
do, que obliga a éste a respetar y pro-
teger	 la	vida	de	 todos.	 «No	 tiene,	 en	
cambio, el precepto constitucional el 
sentido de engendrar a favor del indi-
viduo la facultad de libre disposición 
de su propia vida, de tal manera que 
pueda consentir válidamente su muer-
te. De ahí que el castigo del homicidio 
consentido no pueda considerarse anti-
constitucional».

24  Küng, H y Jens, W. (2004): Morir con dignidad. Un alegato a favor de la responsabilidad, Madrid, 2.a ed., pp. 29.
25	 	Rey	Martínez,	F.	(2008):	Eutanasia y derechos fundamentales, Madrid, p. 1.
26  Rodríguez Mourullo, G. y otros (2004): Código Penal, Madrid, 1.a ed.
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Para	Valle	Muñiz27 la vida es un 
bien libremente disponible por su titu-
lar. En consecuencia «el suicidio es un 
acto libre y jurídicamente no desaproba-
do». Para este autor el reconocimiento 
constitucional del derecho a la vida ejer-
ce una función garantista, en el sentido 
que es una norma que vincula a los po-
deres públicos. Su fundamento estaría 
en los valores superiores del ordena-
miento jurídico que enuncia el artículo 
1.1 de la Constitución: la libertad, la jus-
ticia, la igualdad y el pluralismo políti-
co, principios que deben ser articulados 
con los derechos y libertades constitu-
cionales. El artículo 10.1 de la Constitu-
ción, con el que se inicia el título de los 
derechos y libertades fundamentales, 
proclama como fundamento del orden 
político y de la paz social a la dignidad 
de la persona, los derechos inviolables 
que le son inherentes y el libre desarro-
llo de la personalidad. Para este autor, 
la dignidad se materializa en el recono-
cimiento de los derechos constituciona-
les inviolables, precisamente por ser in-
herentes a la propia dignidad. «La 
dignidad de la persona se configura 
como un principio dinámico que articu-
la y sistematiza todos y cada uno de los 
derechos fundamentales.»

Dado lo anterior, la interpretación 
del derecho a la vida debe hacerse en 
relación con la dignidad humana y si 
ésta supone el rechazo de cualquier 
instrumentalización en aras de salva-
guardar el libre desarrollo de la perso-
nalidad, entonces el individuo puede 
disponer libremente de su vida. Si-

guiendo esta línea argumental, el suici-
dio es expresión del ejercicio de un de-
recho constitucionalmente amparado. 
Si no existe un deber constitucional de 
tutelar la vida contra la voluntad de su 
titular, tampoco existe una obligatorie-
dad de someter a sanción penal los 
comportamientos de ayuda (participa-
ción) en un suicidio libremente desea-
do, de forma expresa e inequívoca.

Sobre la cuestión de si el derecho a 
la vida incluye el derecho a ser muerto 
por un tercero, se pronunció la Corte 
Europea de Derechos el 29 de abril de 
2002, en sentencia dictada en Estras-
burgo, en el caso Pretty vs el Reino 
Unido. Diane Pretty, ciudadana britá-
nica, se encontraba paralizada (de la 
cabeza a los pies) y sufriendo una en-
fermedad degenerativa e incurable (es-
clerosis	 lateral	 amiotrófica	—ELA—),	
por lo que solicitaba que se proporcio-
nara inmunidad a su marido en el caso 
que él la asistiera en la comisión del 
suicidio y en la prohibición británica 
de dar asistencia al suicidio, evocando 
diversos artículos de la Convención 
Europea para la Protección de Dere-
chos Humanos y de las Libertades 
Fundamentales	(1950).	En	el	momento	
de la solicitud, la esperanza de vida de 
Diane Pretty era de meses e, incluso, 
de semanas. La capacidad para tomar 
decisiones estaba intacta

Efectivamente, en el derecho britá-
nico, la Suicide Act de 1961 despenali-
za el suicidio y se reconoce la autode-
terminación en las decisiones de la 
vida y de muerte de la persona, pena-

27  Quintero Olivares y otros (2004): Comentarios al nuevo Código Penal,	Navarra,	3.a ed.
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lizando (hasta con 14 años) la asisten-
cia al suicidio de otro. La recurrente, en 
base a esta penalización, solicitaba la 
no persecución penal a su marido, fun-
dado en la gravísima disfunción moto-
neuronal que padecía, tratándose de 
una enfermedad sin curación posible 
asociada con una pérdida progresiva 
de la tonicidad muscular que afectaba 
la musculatura voluntaria del cuerpo, 
hasta llegar a inmovilizar incluso los 
músculos que controlan la respiración, 
lo que conducía, inexorablemente, a 
una muerte lenta y angustiosa para la 
paciente, a la que estaba próxima. La 
House of Lords (máximo tribunal del 
Reino Unido) dictó sentencia el 29 de 
noviembre de 2001 rechazando las pre-
tensiones de la sra. Pretty, argumentan-
do que: «El artículo 2 del Convenio 
Europeo de Derecho Humanos protege 
el derecho a la vida y evita que se dis-
ponga deliberadamente de la vida de 
otro, salvo en muy determinadas cir-
cunstancias. Este artículo no puede ser 
interpretado en el sentido de conferir 
un derecho a morir o de solicitar la co-
laboración de otro para obtener la pro-
pia muerte».

La Corte Europea, en su sentencia, 
dispone que «la disponibilidad de la 
vida,	pasa	a	fijar	el	contenido	preciso	
del artículo 2 de la Convención, en el 
sentido que éste protege el derecho a la 
vida, sin el cual sería imposible el goce 
o disfrute de cualquier de los demás 
derechos y libertades garantizados por 
la	Convención»:	Niega	 la	Corte	Euro-
pea que el derecho a la vida sea com-
prensivo de su opuesto: el derecho a 
morir. Se rechaza la existencia de un 
derecho a morir, con la ayuda de un 

tercero o de la autoridad sanitaria, am-
parado por el artículo 2 de la Conven-
ción.

Diane Pretty falleció el 13 de mayo 
de 2002.

Centrándonos ya en el contenido 
de las Instrucciones previas reguladas 
en la Ley 41/2002, el número 3 del ar-
tículo	11	dispone	que:	«No	serán	apli-
cadas las instrucciones previas contra-
rias 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 mani-
festarlas. En la historia clínica del pa-
ciente quedará constancia razonada de 
las anotaciones relacionadas con estas 
previsiones».

Corresponde, por tanto, realizar el 
análisis de qué debe entenderse por 
instrucciones previas contrarias al or-
denamiento jurídico, cuestión íntima-
mente ligada al tema de la eutanasia.

La legislación española no con-
templa	una	regulación	específica	de	la	
eutanasia y en el único texto normativo 
en	que	se	hace	referencia	a	esta	figura	
es en el Código Penal.

Etimológicamente, eutanasia (eû 
thanatos)	morir	bien	y	hasta	finales	del	
siglo xix	significó	«el	acto	de	morir	pa-
cíficamente» y el arte médico de lo-
grarlo. En Grecia y Roma el suicidio y 
la eutanasia se practicaba cuando ya 
no se podía vivir dignamente y por 
tanto era imposible aspirar al eû zên y 
el eû práttein. Suetonio fue el primero 
en utilizar el término al describir los 
momentos	finales	de	la	vida	del	empe-
rador César Augusto: «Tan pronto 
como [César Augusto] oía que alguien 
había muerto rápidamente y sin dolor, 
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pedía la eutanasia, utilizando esta pa-
labra, para sí mismo y para su fami-
lia»28.	No	 hay	 que	 olvidar	 que	 en	 la	
mentalidad griega los dioses eran im-
pasibles e inmortales, por lo que el 
hombre que aspira a la sabiduría debe 
imitar a los dioses, evitando el dolor y 
el sufrimiento.

Lo anterior cambia con el cristia-
nismo, en el que el sufrimiento tiene 
un carácter redentor. El juramento hi-
pocrático se convierte en paradigma de 
la	ética	médica:	«No	daré	a	nadie,	aun-
que me lo pida, ningún fármaco letal, 
ni haré semejante sugerencia».

El término de eutanasia aparece en 
la	obra	de	Francis	Bacon	De dignitate et 
augmentis scientiarum (1623), en el que 
propone a los médicos ayudar técnica-
mente a los enfermos a bien morir: 
«(…) adquirir habilidades y prestar 
atención a cómo puede el moribundo 
dejar la vida más fácil y silenciosamen-
te». Bacon diferencia ente dos tipos de 
eutanasia la «exterior» como término 
directo de la vida (excessus e vita lenis e 
placidus), y la «interior» como prepara-
ción espiritual para la muerte (animae 
praeparatio).	Se	refiere,	por	una	parte,	a	
la tradición de ars moriendi, que siem-
pre forma parte de un fecundo ars vi-
vendi, pero completa esta tradición con 
algo inimaginable en el medievo: la 
muerte de un enfermo por manos del 
médico, poniendo el énfasis en la auto-
nomía.

Tomás Moro también justifica el 
suicidio en su obra Utopía (1516). Tanto 

para Moro como para Bacon la libertad 
es un requisito decisivo de la eutanasia 
activa, contra la voluntad del enfermo o 
sin su consentimiento, la eutanasia no 
puede tener lugar. «Quien esté conven-
cido de querer terminar su vida, ya sea 
voluntariamente, a través de la absten-
ción de recibir alimentos, o es puesto a 
dormir y encuentra salvación sin darse 
cuenta de la muerte. Contra su volun-
tad no se debe matar a nadie, y se le 
debe prestar cuidados igual que a cual-
quier otro.» (Tomás Moro. Utopía)29.

Sin embargo, las doctrinas de 
Moro y Bacon no fueron seguidas por 
los médicos en los siglos xvii y xviii, 
que rechazaron la eutanasia externa y 
justificaron	la	eutanasia	pasiva.	La	eu-
tanasia interior se convirtió en prepa-
ración y asistencia.

A principios del siglo xx, lograron 
una	gran	significación	la	eugenesia	y	el	
darwinismo social que, en Alemania, 
condujeron a las tesis de Alfred Ploetz 
y otros, entre los que destacan el jurista 
Binding y el psiquiatra Hoche.

Según el jurista Binding, el hom-
bre es el soberano de su vida. De don-
de proviene la legitimación moral y 
jurídica del suicidio, lo que, según Bin-
ding, conduce lógicamente a la libera-
lización de la eutanasia. Esta liberaliza-
ción, debe en primer lugar aplicarse a 
la «eutanasia pura», que reemplaza 
simplemente la causa de una muerte 
por otra, luego a la eutanasia de los en-
fermos incurables que piden con insis-
tencia ser librados de sus sufrimientos, 

28  Ibídem 17, pp. 401-402.
29  Engelhardt, D. von (2007): «Eutanasia: entre terminar la vida y asistir al moribundo», en Pensar el final: La 

eutanasia. Éticas en conflicto, Madrid, p. 20.
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y	finalmente	a	la	eutanasia	de	los	defi-
cientes mentales. La decisión de proce-
der a la destrucción, tomada por un 
Comité de Liberalización, se funda en 
un deber legal de compasión. La even-
tualidad de una decisión tomada por 
error, casi no preocupa a los autores. 
Hay tanta gente que muere por error 
que una persona más o menos no pesa 
en el balance.

El psiquiatra Hoche, por su parte, 
desarrolla toda una argumentación di-
rigida	principalmente	a	justificar	medi-
cinalmente el homicidio de discapaci-
tados mentales. Para ello coloca a estos 
últimos en el mismo nivel que los seres 
irracionales. Según Hoche, los discapa-
citados mentales no pueden conse-
cuentemente atribuirse un derecho 
subjetivo a la vida, y los caracteriza sin 
dudar de faltos de existencia y de seres 
vacíos que representan una carga para 
el Estado y deben ser eliminados.

La argumentación de Binding y 
Hoche tuvo un impacto considerable 
en el curso de la historia y tuvieron 
una responsabilidad directa en la ela-
boración y ejecución de los programas 
de exterminación de discapacitados, 
adultos y niños. Con la llegada del na-
zismo al poder, se desencadena en Ale-
mania un debate público sobre la euta-
nasia, a través de sus colaboraciones en 
la revista Ethik.

También	el	filósofo	Nietzsche	con-
sideraba que debía aplicarse la eutana-
sia a los «parásitos de la sociedad a los 
enfermos que vegetan perezosamente».

Binding y Hoche propugnaron el 
aniquilamiento de la vida no digna de 
ser vivida. Se introduce el concepto de 
eugenesia,	en	el	que	se	 justifica	el	ex-

terminio de los considerados seres in-
feriores: alcohólicos, epilépticos, psicó-
patas, enfermos, débiles de espíritu, 
inválidos y enfermos incurables.

Una circular del Ministerio del In-
terior	alemán,	de	18	de	agosto	de	1939,	
obligaba a los médicos y a las coma-
dronas a declarar qué niños nacían con 
deformidades. A estos se les mataba 
enseguida mediante inyecciones de 
morfina	y	escopolamina.	Estas	acciones	
fueron legitimadas mediante reformas 
legislativas. Por primera vez en la his-
toria, una autoridad política elegida 
democráticamente aprobaba la supre-
sión de «vidas humanas sin valor», que 
permitió la puesta en marcha de la lla-
mada Aktion T-4, programa nazi de 
implantación de la eutanasia en niños 
mejores de 3 años con defectos congé-
nitos, que se amplió en 1941 para in-
cluir a los menores de 17 años que su-
frían dichos defectos. En 1943 se 
incluyeron en este programa niños sa-
nos judíos o de otras razas no arias. En 
1941 se autorizó un programa que re-
comendaba la eutanasia involuntaria 
para todos los enfermos incurables y 
psicópatas que se encontrasen en los 
campos de concentración.

Debido a estos abusos atroces, en 
la posguerra la eutanasia fue tema 
tabú, considerando algunos autores 
que ha producido una verdadera estig-
matización en Alemania. La discusión 
en torno a la eutanasia volvió a surgir 
a partir de loas años setenta, publicán-
dose	el	«Manifiesto	a	favor	de	la	euta-
nasia» en 1975. Sin embargo, el debate, 
por su gran contenido ideológico no es 
pacífico	y	los	abusos	cometidos	siguen	
teniendo un gran peso en el mismo.
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Sin embargo, los argumentos ac-
tuales a favor de la eutanasia no tienen 
nada que ver con esas prácticas atenta-
torias contra la dignidad del ser huma-
no, más bien todo lo contrario. La euta-
nasia llevada a cabo por los nazis se 
convirtió en una práctica atentatoria 
contra la autonomía de los individuos, 
en tanto que las prácticas eutanásicas 
actuales tienen como base el respeto a 
la autonomía individual.

En la actualidad Holanda, Austra-
lia, el Estado de Oregón (EE.UU.) y 
Bélgica han despenalizado o legalizado 
la eliminación directa y voluntaria de 
la	vida	de	los	enfermos.	Frente	a	estas	
legalizaciones, un sector de la doctrina, 
mayoritariamente de confesión católi-
ca, ha argumentado las graves conse-
cuencias que estas legalizaciones pue-
den tener. Se ha hablado así del efecto 
de la pendiente resbaladiza (slippery 
slope), que se centra en las consecuen-
cias previsibles, y evitables, que se pro-
ducirían en el caso de liberalizarse al-
gunas prácticas en contra de la vida y 
de la dignidad del ser humano. Según 
este principio, algo, aunque sea en sí 
mismo inocuo, si trae malas consecuen-
cias, debe ser prohibido. Su expresión 
es que la legalización de la eutanasia 
voluntaria autónoma, circunscrita a su-
puestos excepcionales, conllevará una 
pérdida de respeto por la vida huma-
na, que irá aumentado progresivamen-
te, de tal suerte que se incluyan su-
puestos no tan excepcionales, sino que 
se aplique a supuestos no correctos 

moralmente, y que podrían derivar en 
supuestos de eutanasia «avoluntaria» o 
«contravoluntaria».

No	 obstante	 lo	 anterior,	 de	 la	
aceptación de eutanasia voluntaria au-
tónoma a la aceptación de otros casos 
no hay ninguna pendiente resbaladiza 
lógica30.

Sin embargo, para los defensores 
de la eutanasia el fundamento de ésta 
se encuentra en la libertad y el no su-
frir. La libertad es fundamento de la 
autonomía y los individuos libres y au-
tónomos son responsables, es decir, 
responden de lo que hacen. Para Kant 
la libertad era la condición de la mora-
lidad. La autonomía es la que permiti-
ría, en un momento en que el cuerpo 
falla	definitivamente	y	el	dolor	 se	ha	
instalado en él, enlazar con la autono-
mía de otra persona que, experto en 
posibilitar	un	final	rápido	y	eficaz,	nos	
aleje del sufrimiento31.

Por eutanasia se entiende toda 
conducta de un médico, u otro profe-
sional sanitario bajo su dirección, que 
causa de forma directa la muerte de 
una persona que padece una enferme-
dad o lesión incurable con los conoci-
mientos médicos actuales, que, por su 
naturaleza, le provoca un padecimien-
to insoportable y le causará la muerte 
en poco tiempo. Esta conducta respon-
de a una petición expresada de forma 
libre y reiterada y se lleva a cabo con la 
intención de liberarle de este padeci-
miento, procurándole un bien y respe-
tando su voluntad. Es decir, los requi-

30  Álvarez Gálvez, I. (2002): La eutanasia voluntaria autónoma,	Madrid,	p.	128.
31  Sádaba, J. (2007): «Eutanasia y ética», en Pensar el Final: La eutanasia. Éticas en conflicto,	Madrid,	pp.	36-38.
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sitos necesarios que deben darse son: 
petición expresa del enfermo, la exis-
tencia de un padecimiento físico o psí-
quico insoportable para el paciente y 
una situación clínica irreversible que 
conducirá a una muerte cercana.

En abril de 2002, entró en vigor en 
Holanda la Ley sobre eutanasia y el sui-
cidio asistido, que exime de la respon-
sabilidad criminal al médico que la rea-
lice, siempre que se cumplan unos 
requisitos: El paciente ha de padecer un 
sufrimiento inaguantable, haber pedido 
reiteradamente su aplicación y expresar 
directamente su deseo de morir.

La eutanasia, o terminación de la 
vida a petición propia y ayuda al suici-
dio, sigue siendo un hecho punible, 
salvo	que	exista	notificación	por	parte	
del médico que la ha practicado y que 
haya cumplido con los requisitos de 
diligencia	que	exige	 la	 ley.	A	tal	fin	se	
ha incluido en el código penal holan-
dés una eximente especial. La actua-
ción del médico consistente en termi-
nar con la vida del paciente es objeto 
de verificación por una comisión de 
verificación	(nombrada	por	 los	minis-
tros de Justicia y de Salud Pública, 
Bienestar	y	Deportes).	La	verificación	
se centra en el contenido de la actua-
ción del médico y en el proceso de la 
toma	de	decisión.	No	se	penaliza	la	ac-
tuación	del	médico	que	ha	notificado	el	
acto de terminación de la vida, cuando 
la	comisión	de	verificación,	tras	exami-
nar el expediente, ha llegado al con-
vencimiento de que el médico ha obra-
do con la debida diligencia. En ese 
caso, ya no se informa al Ministerio 
Fiscal.	Cuando	existan	indicios	de	una	
actuación negligente por parte del mé-

dico al no haber observado los requisi-
tos de la debida diligencia, el caso se 
pondrá en conocimiento del Ministerio 
Fiscal	y	de	 la	 Inspección	de	Sanidad.	
Ambos examinarán si el médico ha de 
ser perseguido judicialmente.

La Ley acepta tanto la declaración 
de voluntad manifestada de forma oral 
como la manifestada de forma escrita. 
La declaración de voluntad manifestada 
de cualquiera de estas formas podrá ser 
considerada por el médico como legíti-
ma solicitud de eutanasia. El reconoci-
miento de la declaración de voluntad 
escrita es importante sobre todo cuando 
el médico tiene que decidir si accede a 
la solicitud de eutanasia del paciente 
que ya no puede manifestar su volun-
tad oralmente. La declaración de volun-
tad escrita es considerada como una 
solicitud bien pensada de eutanasia. La 
existencia de una declaración de volun-
tad no exime al médico de su obligación 
de formarse su propio juicio, teniendo 
en cuenta los requisitos de diligencia de 
aplicación a las solicitudes de termina-
ción de la vida. El médico considerará 
la declaración de voluntad con seriedad, 
salvo que se desprenda que el paciente 
no estuviera en condición de discernir 
sus propios intereses (incapaz) en el 
momento de redactar la declaración. En 
ese caso, la declaración de voluntad no 
se considerará como una solicitud de 
eutanasia. Es importante que siempre 
que la situación lo permita, el médico 
comente con el paciente el contenido de 
la declaración de voluntad.

Con la regulación legal de la de-
claración de voluntad escrita se ofrece 
la posibilidad a los pacientes de mani-
festar su deseo de terminar la vida 
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cuando su situación ya no ofrezca pers-
pectivas y sufran de forma insoporta-
ble y no sean capaces de expresar su 
voluntad.	La	ley	sólo	se	refiere	a	la	ter-
minación de la vida a petición propia.

El médico podrá atender la peti-
ción de un paciente, que cuente al me-
nos con dieciséis años de edad, que ya 
no esté en condiciones de expresar su 
voluntad, pero que estuvo en condicio-
nes de realizar una valoración razona-
ble de sus intereses al respecto antes de 
pasar a encontrarse en dicho estado y 
que redactó una declaración por escrito 
que contenga una petición de termina-
ción de su vida.

Si se trata de un paciente menor 
de edad, cuya edad esté comprendida 
entre los dieciséis y los dieciocho años, 
al que se le pueda considerar en condi-
ciones de realizar una valoración razo-
nable de sus intereses en este asunto, el 
médico podrá atender una petición del 
paciente de terminación de su vida o 
una petición de auxilio al suicidio, des-
pués de que los padres o el padre o la 
madre que ejerza(n) la patria potestad 
o la persona que tenga la tutela sobre 
el menor, haya(n) participado en la 
toma de la decisión.

En el supuesto que el paciente me-
nor de edad tenga una edad compren-
dida entre los doce y los dieciséis años 
y que se le pueda considerar en condi-
ciones de realizar una valoración razo-
nable de sus intereses en este asunto, el 
médico podrá atender una petición del 
paciente de terminación de su vida o a 
una petición de auxilio al suicidio, en 
el caso de que los padres o el padre o 
la madre que ejerza(n) la patria potes-
tad o la persona que tenga la tutela so-

bre el menor, esté(n) de acuerdo con la 
terminación de la vida del paciente o 
con el auxilio al suicidio.

El Senado Belga aprobó el 16 de 
mayo de 2002 una ley que permite pro-
vocar la muerte a los enfermos median-
te técnicas médicas. La ley relativa a la 
eutanasia	no	modifica	el	Código	penal,	
pero asegura la protección jurídica del 
médico que la practica bajo ciertos re-
quisitos: petición de su paciente, mayor 
de edad o menor emancipado, además 
del respeto de ciertas condiciones de 
fondo y de procedimiento. La ley se 
promulgó	el	día	28	de	mayo,	y	el	22	de	
junio de ese mismo año fue publicada 
en el Moniteur Belge.

La ley belga entiende por eutana-
sia «el acto practicado por un tercero, 
que	pone	fin	 intencionadamente	 a	 la	
vida de una persona a petición de ésta» 
y no incluye otros tipos de muerte in-
tencionada en el ámbito médico.

Según exige la ley, el paciente ha 
de ser mayor de edad, capaz y cons-
ciente en el momento de su petición. 
La petición de eutanasia debe ser vo-
luntaria, meditada y reiterada, y no 
debe surgir como resul tado de presio-
nes externas.

En todos los casos el médico debe 
informar al paciente de su estado de 
sa lud y de su esperanza de vida, plan-
tear las posibilidades terapéuticas que 
pueda haber, así como las posibilida-
des que ofrecen los cuidados paliativos 
y sus con secuencias. Junto al paciente 
ha de llegar a la convicción de que la 
eutanasia es la única solución razona-
ble en su situación y que la petición de 
eutanasia del paciente es completa-
mente voluntaria.
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La petición deberá realizarse en 
forma escrita, y podrá haber sido re-
dactada	y	autentificada	antes,	en	previ-
sión de con diciones futuras de incapa-
cidad.

La ley prevé, además, que se con-
sulte a otro médico, independiente y 
con competencia en la enfermedad del 
paciente, así como a todo el equipo sa-
nitario que atiende al enfermo, si este 
existiera.

Si el médico pronostica que la 
muerte no ocurrirá en breve plazo, ha 
de consul tar a un segundo médico, psi-
quiatra o especialista de la patología en 
cuestión, y deberá transcurrir al menos 
un	mes	de	reflexión	entre	el	momento	
de la petición de la eutanasia y su eje-
cución.

El médico que recibe la petición 
debe	rá	verificar	que	el	paciente	se	en-
cuentre en una situación clínica sin es-
peranza y que comporte un sufrimiento 
físico o psíquico constante e insoporta-
ble, que no pueda ser calmado y sea 
consecuencia de un accidente o de tras-
torno patológico grave e incurable.

El médico debe asegurarse de la 
per sistencia del sufrimiento físico o 
psíquico del paciente y de su voluntad 
reiterada, y debe consultar a otro médi-
co en cuanto al carácter grave e incura-
ble de la afección, el cual, tras exami-
nar la historia clínica y al propio 
paciente, se asegure y constate que di-
cho sufrimiento físico o psíquico existe 
y es constante, insoportable, y no pue-
de aliviarse.

Antes que pasen cuatro días de la 
muerte del paciente, el médico deberá 
entregar a una Comisión federal de 
con trol y evaluación, integrada por 

doctores, juristas y expertos en cuestio-
nes	éticas,	un	documento	en	el	que	fi-
guren todos los datos que permitan 
verificar	el	 respeto	de	 las	condiciones	
previstas por la ley.

Los pacientes no tienen que ser 
belgas necesariamente ni residir en 
Bélgica para acogerse a la ley, aunque 
es necesario ser tratado por un médico 
belga.

La ley belga no despenaliza la eu-
tanasia infantil ni la de personas con 
lesiones cerebrales o dementes, aunque 
existen excepciones, como quienes es-
tán en coma.

Recientemente, los liberales han 
presentado en el Parlamento belga 
unos proyectos de ley para extender la 
normativa y aclarar ciertas lagunas le-
gales. El primero es una ampliación de 
la	ley	a	menores	de	18	años,	que	distin-
gue entre menores de 16 años —cuyos 
padres dispondrán del derecho de co-
decisión— y mayores de 16 años, cu-
yos progenitores podrán proporcionar 
consejo asesor. El segundo, despenali-
za	la	finalización	de	la	vida	en	una	«si-
tuación médica sin perspectiva» para 
pacientes que han perdido parte de la 
conciencia ya sea por demencia, derra-
me cerebral o accidente, siempre que 
éstos hayan manifestado por escrito y 
de antemano su voluntad. La tercera 
propuesta consiste en la obligación de 
un médico de remitir el paciente a un 
colega en caso de que no quiera practi-
car la eutanasia por razones personales 
o ideológicas, y la última proposición 
es que el enfermo mismo pueda indu-
cirse la muerte.

El Parlamento luxemburgués apro-
bó la despenalización de la eutanasia el 



INSTRUCCIONES PREVIAS. EL DERECHO A LA AUTODETERMINACIÓN DEL PACIENTE TERMINAL 493

pasado	19	de	 febrero	de	2008.	La	 ley	
recoge que deben tratarse de pacientes 
mayores de edad o menores emancipa-
dos, con diagnóstico irreversible y un 
sufrimiento físico o psíquico «constan-
te e insoportable sin perspectivas de 
mejora» y que expongan de manera 
voluntaria y reiterada, sin presión ex-
terna, su deseo de morir. El médico, 
además de informar al paciente sobre 
su situación y sus posibilidades tera-
péuticas, deberá, además, consultar a 
otro profesional sobre el carácter grave 
e incurable de la afección.

La ley prevé también la existencia 
de un testamento vital, en el que el en-
fermo hará constar por escrito su vo-
luntad y que se archivará en un regis-
tro controlado por la Dirección de 
Salud Pública.

Holanda, Bélgica y Luxemburgo 
son los únicos países de la Unión Euro-
pea que han despenalizado, actual-
mente, la eutanasia.

En Suiza se mantiene el derecho a 
la autodeterminación, también para el 
caso	de	 la	muerte.	No	sólo	se	permite	
la ayuda pasiva, sino también la ayuda 
indirectamente activa, si la persona im-
plicada decide terminar con su vida. 
Así	 lo	confirmó	el	Tribunal	Federal	en	
noviembre de 2006.

Las dos organizaciones de asisten-
cia al suicidio helvéticas, Exit y Digni-
tas, apoyan este principio. Ambas 
acompañan a las personas que han de-
cidido terminar con su vida, proveyén-
dolas del barbitúrico natriumpentobar-
bital ,  sustancia  otorgada bajo 
prescripción médica.

La condición básica para el acom-
pañamiento al suicidio es que la perso-

na que busque terminar con su vida 
sea la que mezcle y beba por sí sola el 
agua donde se encuentra la solución 
mortal.

A diferencia de la organización 
Dignitas, Exit se centra desde hace dé-
cadas en el acompañamiento de perso-
nas que viven en Suiza. Dignitas está 
dirigida a las personas que viven en el 
extranjero y que buscan terminar con 
su vida, pero que no pueden hacerlo 
debido a las legislaciones restrictivas 
que se aplican en sus países.

Normalmente	 se	 suele	 hablar	de	
eutanasia como un concepto único, la 
doctrina mayoritaria distingue varios 
tipos:

•	 	Eutanasia activa directa. Dirigida di-
rectamente a producir la muerte 
de otro. Se tiene la intención de 
quitar la vida a un ser humano, 
utilizándose los medios adecua-
dos. En esta conducta existe un 
dolo directo.

•	 	Eutanasia activa indirecta. En el ám-
bito sanitario supone la aceptación 
que los medios terapéuticos em-
pleados causarían, con una alta 
probabilidad, la muerte de un pa-
ciente. El comportamiento del mé-
dico que emplea dichos medios 
está dirigido a aliviar los dolores 
extraordinarios o los sufrimientos 
del paciente, suministrándole anal-
gésicos que pueden acortar la vida 
o acelerar la muerte, nunca querida 
ni	 deseada	 directamente.	 No	 se	
mata porque la intención del sujeto 
activo es aliviar el dolor, excluyén-
dose la voluntad de ocasionar la 
muerte, aunque esta posibilidad no 
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pueda excluirse. En este supuesto 
existe un dolo eventual.

En este supuesto entra en juego el 
principio del doble efecto, cuyo origen 
está en las «acciones mixtas» de Aristó-
teles, que significa que si un acto es 
acorde con un deber moral, pero, a la 
vez, es contrario a otro deber del mis-
mo tipo, es posible realizarlo siempre y 
cuando	el	fin	perseguido	sea	el	cumpli-
miento del primer deber y no la viola-
ción del segundo y siempre que entre el 
cumplimiento de uno y la violación del 
otro exista una proporción adecuada. 
Este acto puede ser moralmente acepta-
ble. El profesor Gracia considera que si 
hubiera otro procedimiento disponible 
se utilizaría. La eutanasia propiamente 
dicha es la directa porque la voluntad 
de quien recibe el acto como del que lo 
proporciona es directamente occisiva. 
En la llamada impropiamente indirecta, 
la voluntad de quien recibe el acto pue-
de ser, o no, la de morir, pero la de 
quien lo realiza no es la de matar32.

Para una parte de la doctrina33, la 
diferencia en la intención del sujeto ac-
tivo no puede cambiar el juicio moral 
que merece un determinado comporta-
miento, si el resultado es el mismo, 
porque la volición del resultado es, en 
ambos casos, intencional. Por ello, las 
llamadas eutanasia indirecta y directa 
son equivalentes y merecen el mismo 
juicio moral.

El profesor Gafo34 utilizó el térmi-
no	de	ortotanasia	para	definir	la	acción	
médica que, «por una parte es sensible 
a la humanización del proceso de 
muerte del enfermo, a evitarle los do-
lores y, por otra parte, que no se empe-
ña en acciones que pudiesen prolongar 
de forma abusiva y desproporcionada 
el proceso de muerte del paciente Ter-
minal». Es decir, para Gafo ortotanasia 
sería lo contrapuesto al encarnizamien-
to terapéutico. Ortotanasia no es sino 
el correcto medio entre muerte acelera-
da y agonía prolongada.

Para otros autores35 la ortotanasia 
se	define	como:	«la	supresión	de	espe-
ciales cuidados de reanimación a pa-
cientes incurables en estado de coma 
profundo e irreversible, en estado ter-
minal, a personas en estado de vida 
vegetativa	artificial,	a	agonizantes».

No	 se	 trata	 de	 comportamientos	
incluidos en lo que se ha denominado 
como eutanasia pasiva, consistentes en 
dejar morir al paciente. En la ortotana-
sia se intenta frenar el proceso de la 
muerte hasta el momento en que se 
considera que ésta ha llegado. Es decir, 
se aplica procedimientos ordinarios, 
proporcionados y razonables. En este 
sentido, se diferencia también de la 
distanasia, en la que se utilizan medos 
extraordinarios de desproporcionados.

El problema que surge es determi-
nar cuando un medio es proporciona-
do o no. Esta cuestión no puede deter-

32  Ibídem 17, pp. 421-422.
33  Álvarez Gálvez, I. (2002): La eutanasia voluntaria autónoma,	Madrid,	pp.	85-86.
34  Gafo, J. (1990): «La eutanasia y la ética del bienmorir», Revista Médica Uruguay,	pp.	97-98.
35  Álvarez Gálvez, I. (2002): La eutanasia voluntaria autónoma,	 	Madrid,	pp.	82-83,	que	cita	en	este	sentido	a	

Higuera y a Roskam, creador de este término.
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minarse previamente, sino que es 
necesario acudir al caso concreto y de-
terminar, dadas las características del 
enfermo, del proceso que padezca de 
lo cercano que se considere que pueda 
estar la muerte.

La Congregación para la Doctrina 
de	la	Fe	de	la	Iglesia	Católica	realizó,	el	
5	 de	mayo	de	 1980,	 una	Declaración	
sobre	eutanasia.	Esta	declaración	defi-
ne como eutanasia «la acción u omisión 
que, por su naturaleza, o de la inten-
ción,	causa	la	muerte,	con	el	fin	de	eli-
minar cualquier dolor. La eutanasia se 
sitúa en el nivel de las intenciones o de 
los métodos usados». Se rechaza fron-
talmente la eutanasia y se indica que 
nadie puede autorizar la muerte de un 
ser humano, ni pedirlo para sí mismo 
ni	para	otros	que	estén	confiados	a	su	
responsabilidad, ni consentirlo explíci-
ta o implícitamente. Para la Iglesia ca-
tólica la eutanasia, es una violación de 
la ley divina, ofensa a la dignidad de la 
persona humana y crimen contra la 
vida. Se reconoce, sin embargo, el dere-
cho a rechaza los medios extraordina-
rios que procuren únicamente una 
«prolongación precaria y penosa de la 
existencia, sin interrumpir las curas 
normales debidas al enfermo en casos 
similares».

Lo cierto es que, aunque se haya 
pretendido lo contrario, la ortotanasia 
no es sino, strictu sensu, una eutanasia 
porque el comportamiento eutanásico 
de prolongar, o no, la vida, se encuen-
tra también presente. Para Gafo, sin 
embargo, la ortatanasia supone un po-
sicionamiento ético que entra en juego 
cuando se trata de determinar si es ne-
cesario utilizar una terapia o no y cuyo 

análisis deber realizarse a la vista de 
diversos referentes éticos:

1.  El del valor ético que el médico lu-
che a favor de la vida, sin absolu-
tizarla porque esta absolutización 
puede incurrir en encarnizamiento 
terapéutico.

2.  La obligación de humanizar la si-
tuación del paciente terminal.

3.  La propia opción del enfermo. En 
este sentido, considera que, desde 
planteamientos éticos humanistas, 
no religiosos, no existen argumen-
tos para negar el derecho de una 
persona a disponer de su propia 
vida.

Desde el punto de vista de la ac-
ción, la eutanasia puede ser, como ya 
hemos visto, activa o pasiva. La euta-
nasia pasiva consiste en no adoptar 
medidas tendentes a prolongar la vida, 
o en la interrupción de un tratamiento 
médico ya instaurado anteriormente, 
en ambos casos con resultado de muer-
te. Exige que exista una petición pre-
via, expresa, seria e inequívoca del pa-
ciente de renunciar al tratamiento 
médico instaurado o a interrumpirlo.

Si es indiscutido, e indiscutible, 
que la petición del paciente es requisito 
previo e inexcusable, ¿Qué sucede si el 
paciente no se encuentra consciente? 
Una respuesta sería que en estos su-
puestos de inconsciencia del paciente 
la petición podría estar contenida en 
las instrucciones previas que este hu-
biera otorgado. Sin embargo es preciso 
analizar límite legal establecido en el 
número 3 del artículo 11 de la Ley 
41/2002,	que	establece	que:	«No	serán	
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aplicadas las instrucciones previas con-
trarias al ordenamiento jurídico…». En 
este sentido, ¿serían vinculantes las 
instrucciones previas que contuviesen 
una instrucción en el sentido de solici-
tar la renuncia total a un tratamiento o 
que se interrumpiese si ya se hubiese 
iniciado? ¿Serían vinculantes para el 
facultativo?

En primer lugar hay que acudir a 
si este contenido es contrario, o no, al 
ordenamiento jurídico. La regulación 
legal se encuentra en el Código Penal 
de 199536, que regula, en el número 4 
del artículo 143 la cooperación necesa-
ria y la causación de la muerte en el 
contexto eutanásico y que dispone: «El 
que causare o cooperase activamente 
con actos necesarios y directos a la 
muerte de otro, por la petición expresa, 
seria e inequívoca de éste, en el caso 
que la víctima sufriera una enfermedad 
grave que conduciría necesariamente a 
su muerte, o que produjera graves pa-
decimientos permanentes y difíciles de 
soportar, será castigado con la pena in-
ferior en uno o dos grados a las señala-
das en los números 2 y 3 de este artícu-
lo».	El	número	2	del	artículo	se	refiere	
a la cooperación necesaria en el suici-
dio de una persona, el denominado 
auxilio al suicidio, y el número 3 la eje-
cución de la muerte.

El número 4 del artículo 143 es la 
novedad más relevante del Código Pe-
nal de 1995. El legislador no ha eximi-
do completamente la sanción de quien 
realiza las conductas típicas, sino que 

simplemente prevé una atenuación en 
la pena prevista para las conductas or-
dinarias, siempre que se cumplan los 
requisitos que en el mismo se estable-
cen: la existencia de una petición ex-
presa, seria, e inequívoca de la víctima 
y el que esta sufra una enfermedad 
grave que la conduzca necesariamente 
a la muerte, o que sufra graves padeci-
mientos permanentes que no pueda 
soportar. Se trata de una causa de jus-
tificación	incompleta	y	no	de	una	mera	
atenuación de la culpabilidad porque 
el legislador lo que ha hecho ha sido 
dar	una	 respuesta	 al	 conflicto	que	 se	
produce en las situaciones eutanásicas 
solicitadas, en el que el mal inherente a 
cualquier terminación de la vida hu-
mana «se contrapone al mal que supo-
ne ignorar la autonomía individual 
para decidir cuándo se quiere dejar de 
sufrir una situación que resulta inso-
portable por más tiempo37. Con el ante-
rior Código Penal la doctrina mayori-
taria acudía a la aplicación del estado 
de necesidad a las conductas eutanási-
cas solicitadas, ya fueran de auxilio o 
ejecutivas, porque se entendía que sólo 
de	 este	modo	 se	 resolvía	 el	 conflicto	
planteado ente los distintos valores y 
derechos constitucionales implicados.

Es cierto que el bien jurídico vida 
tiene una especial relevancia, pero hoy 
en día lo que se discute es si la protec-
ción que le otorga el artículo 15 de la 
Constitución debe tener un carácter ab-
soluto e ilimitado, como ya he indica-
do anteriormente comparto la opinión 

36  Aprobado por Ley Orgánica 10/1995, de 23 de noviembre. BOE,	núm.	281,	de	24	de	noviembre	2005.
37	 	Tomás-Valiente	Lanuza,	C.	 (2000):	«La	cooperación	al	suicidio	y	 la	eutanasia	en	el	nuevo	Código	Penal	

(artículo	143)»,	Valencia,	p.	104.
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de la doctrina que considera la existen-
cia de un derecho de la persona a dis-
poner libremente de su vida y, espe-
cialmente, en los supuestos descritos 
en el número 4 del artículo 14338, en 
base al derecho a una muerte digna. El 
derecho a morir dignamente ante una 
muerte inevitable en situación de gra-
ve enfermedad, o a liberarse de un su-
frimiento insoportable y permanente, 
consolida y refuerza ese derecho per-
mitiendo	con	ello	alcanzar,	 justificán-
dolo, el comportamiento de terceros.

La	conducta	tipificada	en	el	núme-
ro 4 del artículo 143 es «causar o co-
operar activamente, con actos necesa-
rios y directos a la muerte de otro». Se 
trata de una ejecución directa y activa 
en la causación de la muerte de otro. 
Además, se exige que exista una «peti-
ción seria e inequívoca» del titular del 
bien jurídico (vida), con ello se exige 
que éste tenga un cierto dominio en su 
propia muerte.

Siguiendo a Muñagorri el precep-
to configura una especial forma de 
contribución al resultado que, siendo 
necesaria para la producción de la 
muerte, se caracteriza, además, «por-
que el carácter de necesario es singula-
rizado por la ejecución directa, encon-
trándonos, por tanto, en sentido 
estricto, no ante un autor directo que 
realiza el hecho por sí mismo domi-
nándolo totalmente, ni ante un autor 
mediato que realiza el hecho por me-
dio de otro del que se sirve como ins-

trumento, ni ante un coautor que toma 
parte directa en la ejecución del hecho 
dominándolo junto con el otro coautor, 
porque le falta la condición esencial de 
la autoría del peticionario, sino ante 
quien interviene en la ejecución del he-
cho con el acto necesario de la ejecu-
ción, sin el cual no se hubiera efectua-
do el resultado, e interviene por la 
petición expresa, seria e inequívoca de 
la víctima en una situación de especial 
gravedad, supuesto que parece acomo-
darse mejor a la cooperación necesaria 
ejecutiva»39.

Dado	lo	anterior,	el	precepto	tipifi-
ca las causación de la muerte mediante 
una modalidad directa y activa, mante-
niendo la impunidad de las conductas 
indirectas y actos omisivos, siempre 
que se cumplan el resto de requisitos: 
petición. Es decir, se atenúan los com-
portamientos	que	se	han	definido	como	
de eutanasia directa y los actos de eu-
tanasia pasiva son atípicos y, por tanto, 
no punibles. La eutanasia pasiva, en-
tendida como supresión de tratamien-
tos inútiles o de tratamientos que alar-
gan	artificialmente	 la	vida,	es	 impune	
en derecho penal español.

El artículo 143.4 del Código Penal 
excluye también la tipicidad de la euta-
nasia activa indirecta al exigir en el 
tipo objetivo que la cooperación en la 
muerte sea a través de actos necesarios 
y directos40.

El elemento subjetivo de la con-
ducta se de deriva de la producción 

38  Muñagorri Laguía, I. (1996): «La regulación de la eutanasia en el nuevo Código Penal de 1995», Jueces para 
la democracia,	núm.	25,	p.	71.	Véase	también	nota	al	pie	27.

39  Ibídem 37, p. 67.
40	 	Valle	Muñiz,	J.	M.	(2004):	«Comentarios	al	nuevo	Código	Penal».	Quintero	Olivares	y	otros,	p.	751.	Navarra,	3.a ed.
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directa y activa en la muerte de otro 
como consecuencia de la cualificada 
petición de éste y en un supuesto de 
grave padecimiento permanente o de 
muerte irreversible que el autor cono-
ce. Queda excluído el dolo indirecto y 
la eventualidad dolosa porque la con-
ducta	quedaría	justificada	en	el	estado	
de necesidad. Se excluye la comisión 
imprudente.

El supuesto de hecho exigido por 
la norma es que exista una «enferme-
dad grave», que se configura tanto 
como presupuesto de la muerte, como 
de los padecimientos «permanentes y 
difíciles de soportar» y como soporte 
de las conductas indicadas anterior-
mente que, como ya se ha dicho, serán 
ejecutadas «a petición».

La enfermedad grave hay que en-
tenderla de tal entidad que se encuen-
tre ya en un proceso irreversible hacia 
la muerte y que, de conformidad con 
los conocimientos técnicos, no exista 
posibilidad de curación. Los padeci-
mientos no van directamente conecta-
dos con la muerte, sino que deben ser 
consecuencia de la enfermedad, que se 
configuran	más	bien	 como	 requisitos	
subjetivos, en tanto que dependerán de 
cómo los padezca el sujeto pasivo.

Con la petición, el sujeto pasivo no 
sólo consiente, sino que contribuye al 
hecho. Esta petición constituye la plas-
mación de la libertad del sujeto en 
cuanto manifestación expresa de la dis-
posición que el titular hace del bien 
jurídico de su propia vida y del princi-

pio de autodeterminación del titular, 
que solicita se le suprima la situación 
de grave padecimiento o no se le retra-
se una muerte inevitable41.

La manifestación ha de ser expre-
sa, lo que excluye la voluntad tácita o 
presunta, aunque no tiene que se forzo-
samente por escrito, bastando una ma-
nifestación oral. Los requisitos de vali-
dez de la manifestación es que ha de ser 
emitida por un paciente mayor de edad 
y	con	capacidad	suficiente	para	consen-
tir. El Grupo de Estudios de Política 
Criminal, aprobó, el 12 de febrero de 
1993, la «Propuesta alternativa al trata-
miento jurídico de las conductas de ter-
ceros relativas a la disponibilidad de la 
propia vida»42, en la que se proponía 
una redacción alternativa para la refor-
ma del Código Penal de 1995: «El que 
ejecutare activamente la muerte de per-
sona	mayor	de	18	años	que	tenga	capa-
cidad natural de juicio, a su solicitud 
expresa, libre y seria, será castigado con 
la pena de prisión menor».

Se consideraba como no punible 
«la producción de la muerte de otro 
por parte de un médico o de cualquier 
otra persona bajo su dirección, si me-
dia la solicitud expresa, libre y seria de 
una	persona	mayor	de	18	años	que	ten-
ga capacidad natural de juicio, siempre 
que éste padezca graves sufrimientos 
no evitables ni notoriamente atenua-
bles de otro modo y que se deriven de 
una afección incurable que le conduci-
rá próximamente a la muerte o que, 
siendo permanente, le incapacita de 

41  Ibídem	37,	p.	68-69.
42  www.gepc.es
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manera generalizada para valerse por 
si misma». Esta propuesta, que no fue 
incorporada	a	 la	modificación	del	Có-
digo Penal, distinguía el supuesto en 
que la muerte se produjera en un con-
texto sanitario, en el que se propugna-
ba la impunidad, de la muerte produ-
cida en otro contexto, en el que la 
conducta sí sería punible. 

Si la declaración ha de ser expresa, 
seria e inequívoca, emitida por un ma-
yor de edad capaz ¿Tiene la declara-
ción contenida en las instrucciones pre-
vias efectos atenuatorios? En este 
punto, la doctrina discrepa, para algu-
nos autores, como Muñagorri43, el pre-
cepto no exige expresamente el requisi-
to de la «actualidad», aunque puede 
entenderse en la exigencia de «serie-
dad». Cualquier actuación en un sujeto 
incapaz en el momento de la acción 
que, sin embargo, ha realizado seria-
mente su petición por escrito, recogida 
en las instrucciones previas (testamen-
to vital en la denominación de este au-
tor), persistiendo dicha voluntad, esta-
ría amparada por dicha atenuación.

También favorable a la relevancia 
de la voluntad contenida en las ins-
trucciones previas se muestra Tomás-
Valiente44 para la que la solicitud pre-
via puede seguir siendo interpretada 
como una expresión inequívoca de la 
voluntad del sujeto pasivo, siempre 

que las circunstancias a las que la peti-
ción se ha condicionado coincidan ple-
namente con la situación real concu-
rrente en el momento de realizarse la 
conducta típica solicitada.

Para otros45, el testamento vital es 
una expresión de la voluntad autóno-
ma del sujeto pasivo que no tiene por 
qué diferenciarse, en cuanto a la espe-
cificación	o	precisión	de	 lo	manifesta-
do, de la voluntada expresada en un 
momento inmediatamente anterior a la 
muerte. El testamento vital tiene, por 
tanto, valor en tanto en cuanto es la úl-
tima manifestación de voluntad autó-
noma conocida del sujeto pasivo. Tam-
bién Romeo Casabona, mantiene esta 
postura	«Ni	el	contenido,	ni	 la	distan-
cia en el tiempo tienen por qué distor-
sionar el significado y el alcance de 
una voluntad autónoma46.

Para otros autores47, a pesar que la 
decisión plasmada en un «testamento 
vital» pueda ser todo lo seria que se 
quiera, la exigencia que dicha voluntad 
persista en ningún caso puede darse 
por demostrada, en tanto que, en el 
momento de su aplicación, el sujeto se 
encuentra inconsciente, por lo que el 
requisito legal que la petición sea in-
equívoca supone un escollo nada des-
deñable. Además, como ya se ha indi-
cado, es preciso que el sujeto tenga el 
dominio sobre el hecho hasta el último 

43  Muñagorri Laguía, I. (1996): «La regulación de la eutanasia en el nuevo Código Penal de 1995», Jueces para 
la democracia, núm. 25, p. 70.

44	 	Tomás-Valiente	Lanuza,	C.	 (2000):	«La	cooperación	al	suicidio	y	 la	eutanasia	en	el	nuevo	Código	Penal	
(artículo	143),	Valencia,	p.	132.

45  Ibídem 35, p. 123.
46  Citado por Álvarez Gálvez, en ibídem 35, p. 124.
47  Ibídem 40, p. 753.
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momento, de tal suerte que, incluso, 
pueda arrepentirse, dominio que no 
puede predicarse de un inconsciente. A 
juicio	de	Valle	Muñiz,	«no	cabría	apli-
car el número 4 del artículo 143 del Có-
digo Penal a los supuestos de eutanasia 
directa consentida si no mediare una 
petición expresa, seria, inequívoca y, 
por tanto, presente y actual durante 
toda la dinámica comitiva».

Ahora bien, el número 3 del artícu-
lo 11 de la Ley 41/2002 dispone que no 
serán aplicadas las instrucciones previas 
contrarias al ordenamiento jurídico. Es 
decir, el facultativo no está obligado a la 
aplicación de lo contenido en las ins-
trucciones previas si de ello se derivara 
una	actuación	 tipificada	en	el	Código	
Penal, aunque de modo atenuado. Esto 
significa	que	se	tendrán	por	no	puestas	
las instrucciones previas que puedan 
subsumirse en el tipo contenido en el 
número 4 del artículo 143 y que, por 
tanto, el otorgante no podrá disponer 
en sus instrucciones previas que el fa-
cultativo realice, o coopere activamente, 
actos, necesarios y directos, que le cau-
sen la muerte.

Sin embargo, el otorgante sí podrá 
incluir en su declaración que se le sus-
penda el tratamiento, o que no se ins-
taure ningún tratamiento, o que se le 
suministren calmantes que mitiguen el 
padecimiento, es decir, todas las actua-
ciones que, según ya se ha indicado, 
podrían incluirse en supuestos de euta-
nasia activa indirecta o eutanasia pasi-
va	que	no	están	tipificadas	en	el	Códi-
go Penal y, por tanto, no son contrarias 
al ordenamiento jurídico.

Un problema que surge es el de 
determinar el carácter activo u omisivo 

de las conductas de desconexión, es 
decir, la interrupción de mecanismos 
que mantienen las funciones vitales de 
personas inmersas en un estado de in-
consciencia irreversible. En estos su-
puestos, la doctrina mayoritaria es fa-
vorable a la consideración de estas 
conductas como de omisión, aun cuan-
do la desconexión material del aparato 
suponga un comportamiento activo, 
porque lo que realmente hace el facul-
tativo es dejar de suministrar un trata-
miento médico.

Planteada así la cuestión, surgió la 
problemática si constituía una omisión 
atípica en el ordenamiento jurídico es-
pañol la retirada del respirador solici-
tada por un enfermo tetrapléjico per-
fectamente consciente, que, de seguir 
utilizando dicho mecanismo podría se-
guir viviendo un lapso indeterminado 
de	tiempo.	En	este	supuesto,	 la	 justifi-
cación se asienta en el respeto a la li-
bertad del enfermo de elegir el trata-
miento e, incluso, renunciar al mismo. 
Esta consideración sólo es aplicable 
para los supuestos en que la desco-
nexión se realiza por el facultativo, 
pero no puede mantenerse si quien 
realiza la desconexión es un tercero no 
autorizado, en cuyo caso habría de 
considerarse como un comportamiento 
activo generador de responsabilidad 
por el resultado a título comisivo, sub-
sumible en el artículo 143.4 del Código 
Penal.

Otro límite establecido por el nú-
mero 3 del artículo 11, es que las ins-
trucciones previas no sean contrarias a 
la lex artis. En primer lugar habrá que 
determinar qué se entiende por lex ar-
tis, el Tribunal Supremo, en su senten-
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cia de 11 de marzo de 1991 señalaba 
que por lex artis había que entender 
«... aquél criterio valorativo de la co-
rrección del concreto acto médico eje-
cutado por el profesional de la medici-
na,	que	tiene	en	cuenta	 las	específicas	
características de su autor, de la profe-
sión, la complejidad del acto y la tras-
cendencia vital para el paciente y, en su 
caso,	 la	 influencia	de	factores	endóge-
nos estado e intervención del enfermo, 
de sus familiares o de la misma organi-
zación sanitaria para calificar dicho 
acto conforme o no a la técnica normal 
empleada».

Más recientemente, la sentencia de 
la Audiencia Provincial de Bilbao, de 
30 de diciembre de 2004, delimitaba el 
concepto de lex artis, estableciendo que: 
«la obligación de todo facultativo es 
proporcionar los cuidados que precise 
el paciente según el estado de la cien-
cia y no la de obtener, en todo caso, su 
recuperación o sanación».

Por su parte, el Código de Deonto-
logía	Médica,	dispone	en	su	artículo	28	
que:

«1. El médico nunca provocará 
intencionadamente la muerte de un 
paciente ni por propia decisión, ni 
cuando el enfermo o sus allegados lo 
soliciten ni por alguna otra exigencia. 
La eutanasia u «homicidio por compa-
sión» es contraria a la ética médica.

2. En caso de enfermedad incu-
rable y terminal, el médico debe limi-
tarse a aliviar los dolores físicos y mo-
rales del paciente, manteniendo en 
todo lo posible la calidad de una vida 
que se agota y evitando emprender o 
continuar acciones terapéuticas sin es-

peranza, inútiles y obstinadas. Asistirá 
al	enfermo	hasta	el	final,	con	el	respeto	
que merece la dignidad del hombre».

Para algunos autores es precisa-
mente la lex artis la que ha de propor-
cionar los datos para establecer con la 
mayor precisión posible dónde se halla 
el límite entre la eutanasia activa direc-
ta y la indirecta, considerada como el 
espacio de riesgo permitido en caso en 
la situación concreta, esto es, en los su-
puestos de anticipación de la muerte 
como resultado derivado de un acto de 
doble efecto.

La aplicación de la lex artis es 
siempre un problema de interpretación 
ex post a una situación concreta y su 
delimitación se centra en si el trata-
miento que se aplicó a un paciente 
dada una situación clínica predetermi-
nada hubiese sido aplicado por cual-
quier médico en idéntica situación.

Considero que la lex artis a aplicar 
por el facultativo que se encuentre ante 
un enfermo terminal con grave padeci-
miento físico, incapaz de manifestar su 
voluntad, en cumplimiento de las nor-
mas deontológicas, debe ser procurar 
el alivio del sufrimiento, incluso aun-
que ese alivio pueda derivar en un 
adelantamiento del momento de la 
muerte. Toda actuación distinta es con-
traria a la lex artis.

Ahora bien, la lex artis no es sino un 
conjunto de normas de actuación profe-
sionales, en este supuesto referidas a la 
profesión médica, que no tienen por qué 
ser conocidas por las personas ajenas a 
dicha profesión. El que la Ley 41/2002 
establezca como límite de validez de las 
instrucciones previas el que no sean con-
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trarias a la lex artis no es sino una limita-
ción a la autonomía de la voluntad del 
individuo, al extender la obligación ge-
neral de conocimiento de la ley, que 
afecta a todos sin distinción alguna, a las 
normas que forman parte de una deon-
tología profesional y que sólo pueden 
ser exigibles a los profesionales a los que 
van dirigidas.

Otro límite establecido por la Ley 
41/2002 es que no se aplicarán las ins-
trucciones previas que «no se correspon-
dan con el supuesto de hecho que el in-
teresado haya previsto en el momento 
de manifestarlas». Impresiona que el le-
gislador haya establecido una cautela 
relativa al del mantenimiento de la vo-
luntad y que ya se analizó anteriormen-
te al analizar la relevancia del momento 
en que se realiza la manifestación.

Si mediante el documento de ins-
trucciones previas lo que se pretende 
es	que	una	persona	manifieste	su	vo-
luntad autónoma respecto a los trata-
mientos que desea, o no, recibir en el 
momento en que no pueda hacerlo, es 
posible que esta manifestación de vo-
luntad se efectúe en un momento de 
salud plena, o, al menos, de ausencia 
del presupuesto de enfermedad, en la 
que el otorgante no pueda prever la 
concreta situación en la que se va a en-
contrar cuando sea incapaz para reali-
zar dicha manifestación. Sin embargo, 
la impresión es que el legislador des-
confía en lo serio y permanente de di-
cha voluntad y que, si bien, no ha esta-
blecido una cautela de validez temporal 
de la manifestación, sí que la exige tá-
citamente, lo cual es absurdo dado que 
las instrucciones previas, como cual-
quier manifestación realizada desde la 

autonomía, es revocable en cualquier 
momento, claro está que, al tratarse de 
un acto personalísimo, la revocación 
exige el mismo requisito de capacidad 
que el otorgamiento.

Para evitar la inaplicación por esta 
causa, la Orden 645/2007, de 19 de 
abril, de la Consejería de Sanidad y 
Consumo de la Comunidad de Madrid, 
por la que se regula el otorgamiento de 
las	 Instrucciones	Previas,	su	modifica-
ción, sustitución y revocación ante el 
personal al servicio de la Administra-
ción, recoge, en el documento de otor-
gamiento de Instrucciones Previas 
(Anexo I) un catálogo entre las que el 
otorgante debe señalar las que desea se 
tengan en cuenta. Así, se recoge:

Situaciones Clínicas en las que se desea se 
considere el documento:

–  Enfermedad incurable avanzada. 
(Enfermedad de curso progresivo, 
gradual, con diverso grado de 
afectación de la autonomía y la ca-
lidad de vida, con respuesta varia-
ble	al	 tratamiento	específico,	que	
evolucionará hacia la muerte a 
medio plazo).

–  Enfermedad terminal. (Enferme-
dad avanzada, en fase evolutiva e 
irreversible, con síntomas múlti-
ples, impacto emocional, pérdida 
de la autonomía, con muy escasa o 
nula capacidad de respuesta al tra-
tamiento	específico	y	con	un	pro-
nóstico de vida generalmente infe-
rior a seis meses, en un contexto 
de fragilidad progresiva).

–  Situación de agonía. (La que pre-
cede a la muerte cuando esta se 
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produce de forma gradual, y en la 
que existe deterioro físico intenso, 
debilidad extrema, alta frecuencia 
de trastornos cognitivos y de la 
conciencia,	dificultad	de	relación	e	
ingesta y pronóstico de vida de 
días u horas).

Instrucciones que deseo se tengan en 
cuenta en mi atención médica:

–  Deseo	finalizar	mi	vida	sin	la	apli-
cación de técnicas de soporte vital, 
respiración asistida o cualquier 
otra medida extraordinaria, des-
proporcionada y fútil que sólo esté 
dirigida a prolongar mi supervi-
vencia	artificialmente,	o	que	estas	
medidas se retiren, si ya han co-
menzado a aplicarse.

–  Deseo que se me proporcionen los 
tratamientos necesarios para pa-
liar el dolor físico o psíquico o 
cualquier síntoma que me produz-
ca una angustia intensa.

–  Rechazo recibir medicamentos o 
tratamientos complementarios y 
que se me realicen pruebas o pro-
cedimientos diagnósticos, si en 
nada van a mejorar mi recupera-
ción o aliviar mis síntomas.

–  Deseo que se facilite a mis seres 
queridos y familiares el acompa-
ñarme en el trance final de mi 
vida,	 si	 ellos	así	 lo	manifiestan	y	
dentro de las posibilidades del 
contexto asistencial.

–  Deseo me sean aplicados todos los 
tratamientos precisos para el man-
tenimiento de la vida hasta donde 
sea posible, según el buen criterio 
médico.

Considero que las Instrucciones 
Previas otorgadas ante un funcionario, 
que previamente ha constatado que en 
el declarante concurren todas las cir-
cunstancias exigidas por la ley y que 
están debidamente inscritas en el Re-
gistro correspondientes deben ser, obli-
gatoriamente, tenidas en cuenta en el 
momento de su efectiva aplicación y 
no podrá alegarse para lo contrario el 
que «no se correspondan con el su-
puesto de hecho que el interesado haya 
previsto en el momento de manifestar-
lo» porque lo contrario no sería sino 
conculcar la autonomía de la voluntad 
del sujeto por vía de interpretación del 
obligado a cumplirla.

6.  La objeción de 
conciencia ¿un límite 
a la aplicación de las 
instrucciones previas?

Es criterio unánime en la doctrina, la 
naturaleza jurídico-constitucional de la 
objeción de conciencia sanitaria es la 
de un derecho fundamental, que forma 
parte del contenido esencial de las li-
bertades del artículo 16 de la Constitu-
ción (libertad ideológica y religiosa)48. 

48  De Lorenzo, R.: «El derecho y la objeción de conciencia». Organización médica colegial. www.cgcom.es. 
También	se	pronuncian	en	este	sentido	Sánchez	Caro,	J.	y	Abellán,	F.	(2007):	Enfermería y paciente. Cuestiones 
prácticas de Bioética y Derecho Sanitario, Granada, p. 200.
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Esta concepción surge de la Sentencia 
161/1987,	de	27	de	octubre,	del	Tribu-
nal Constitucional, que reconoció el 
derecho a la objeción de conciencia en 
el ámbito sanitario con ocasión del re-
curso de inconstitucionalidad contra la 
despenalización de algunos supuestos 
de aborto. En este sentido, el Tribunal 
Constitucional manifestó que el dere-
cho a la objeción de conciencia podía 
ser ejercido con independencia de la 
existencia, o no, de regulación legal al 
respecto.

La objeción de conciencia no es 
sino negarse por motivos de conciencia 
a una conducta jurídicamente exigible. 
Como indican Sánchez Caro y Abellán, 
el efecto jurídico que produce a obje-
ción de conciencia consiste en: «exone-
rar al sujeto que la invoca de realizar 
un determinado acto o conducta que, 
de otra suerte, tendría obligación de 
realizar, que en nuestro caso se circuns-
cribiría al no seguimiento por el profe-
sional sanitario de las instrucciones 
previas dadas por el paciente»49.

De Lorenzo50 distingue entre obje-
ción de conciencia propia e impropia, 
definiendo	ésta	como	la	colisión	entre	
dos conciencias, y no entre una norma 
legal y otra moral, la del profesional, 
que considera su deber intervenir para 
preservar la vida o la salud del pacien-
te, y la del paciente que, por sus con-
vicciones religiosas o ideológicas, con-
sidera que tiene el deber de rechazar el 
tratamiento.

Se ha propugnado la necesidad de 
establecer una distinción entre la sani-
dad pública y la privada, indicándose 
que en la primera los profesionales tie-
nen un vínculo de dependencia espe-
cial, que les obliga a actuar en función 
del interés público y no en el propio. 
En este caso, a la hora de jerarquizar 
los principios, primaría el respeto a 
una «ética de mínimos», que incluiría 
el	principio	de	 justicia	y	de	no	malefi-
cencia, para garantizar el derecho del 
paciente51.

Este argumento que, prima facie, 
resulta convincente, a mi juicio no hace 
sino vaciar a la objeción de conciencia 
de ese contenido de derecho funda-
mental puesto que podría aplicarse, o 
no, dependiendo del ámbito en el que 
el profesional realizase su actividad.

El reconocimiento a la objeción de 
conciencia al facultativo al que corres-
ponda aplicar el contenido de las Ins-
trucciones Previas se ha realizado en la 
legislación autonómica, ya que la Ley 
41/2002 no reconoce este derecho.

Sin embargo, la Ley 41/2002, que, 
no hay que olvidar, tiene carácter de 
norma básica, de aplicación en todo el 
territorio nacional, en su número 2, 
contiene una obligación dirigida al le-
gislador autonómico: «Cada servicio de 
salud regulará el procedimiento ade-
cuado para que, llegado el caso, se ga-
rantice el cumplimiento de las instruc-
ciones previas de cada persona, que 
deberán constar siempre por escrito».

49  Ibídem	48,	p.	201.
50  Ibídem	48,	p.	6.
51  Sánchez Jacob, M. (2007): «Objeción de conciencia y su repercusión en la sanidad», Boletín de Pediatría, núm. 

47, p. 27. www.boletindepediatria.com
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Es decir, la administración sanita-
ria se convierte en el garante de aplica-
ción de lo manifestado por el otorgante 
en el documento de instrucciones pre-
vias , por lo que, en el supuesto que el 
facultativo	 responsable	manifieste	 su	
objeción de conciencia , deberá, necesa-
riamente, designar otro facultativo en 
quien no concurra esta circunstancia, 
sin que quepa, de modo alguno, alegar 
la objeción de conciencia del facultati-
vo como causa justificativa de la no 
aplicación del contenido de instruccio-
nes previas.

7. Conclusiones

De acuerdo con todo lo anterior, hay 
que concluir que, si bien es cierto que 
la normativa vigente establece una se-
rie de límites al contenido de las ins-
trucciones previas, dentro de estos lí-
mites y, por tanto, procedería su 
aplicación por no ser contraria a Dere-
cho,	estarían	 las	situaciones	definidas	
como omisivas (eutanasia pasiva y ac-
tiva directa), que están fuera de la pu-
nición del artículo 143.4 del Código 
Penal.

Las últimas tendencias en la doc-
trina, diferencian entre la eutanasia 
como una libertad constitucional legis-
lativamente limitable. Se parte de la 
diferenciación entre derechos funda-
mentales y libertades, extraída del de-
recho anglosajón, según la cual, si bien 

es cierto que de la Constitución no se 
extrae un derecho fundamental a ter-
minar con la propia vida de forma ac-
tiva, la misma sí ampara una multitud 
de conductas, que no se reconocen 
como derechos fundamentales, pero 
que, en cambio, que se configuran 
como impedimentos directos al poder 
público a que este pueda imponer limi-
taciones no razonables o arbitrarias 
porque no suponen un perjuicio a los 
intereses de terceros52.

Para otros autores el marco sería 
el de la eutanasia como excepción le-
gítima, bajo ciertas condiciones, de la 
protección estatal de la vida53. Según 
esta propuesta, de la Constitución no 
se deriva la facultad de disponer de 
la propia vida. La eutanasia activa 
directa	 no	 puede	 configurarse	 como	
un derecho o una libertad constitu-
cionalmente amparada porque impli-
ca la participación ejecutiva de un 
tercero, que estaría jurídicamente 
obligado a poner fin a la vida de 
quien lo solicitara bajo ciertas condi-
ciones. Sin embargo, el legislador sí 
podría, bajo ciertas condiciones, des-
penalizar la eutanasia bajo ciertas 
condiciones en cuanto a los sujetos, 
supuestos de hecho habilitantes y los 
procedimientos,	que	asegurasen	sufi-
cientemente la protección constitu-
cional de la vida y el consentimiento 
del enfermo. Esta es la postura que 
me parece la más adecuada en el de-
recho español.

52	 	En	este	sentido,	Tomás-Valiente	Lanuza,	C.	(2000):	«La	cooperación	al	suicidio	y	la	eutanasia	en	el	nuevo	
Código	Penal	(artículo	143)»,	Valencia,	pp.	36-40.

53	 	Rey	Martínez,	F.	(2008):	Eutanasia y derechos fundamentales,	Madrid,	pp.	87-89.
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La eutanasia pasiva e indirecta 
son conductas atípicas y, por tanto, no 
punibles en Derecho español, por lo 
que si el contenido de las instruccio-
nes	previas	pudiera	 calificarse	 como	
tales deben aplicarse en toda su ex-
tensión como una manifestación del 
derecho de toda persona a decidir so-
bre su propia salud y, por consiguien-
te, sobre el tratamiento médico, o su 
rechazo. El paciente se ha convertido 
en el protagonista de su proceso de 
salud, en virtud del principio de au-
tonomía.

Seguramente, en el ámbito sanita-
rio, y sin perjuicio de la existencia de 
un posible conflicto de derechos pa-
ciente-médico, y de la regulación legal 
que de éste se realice, o del reconoci-
miento constitucional sobre la disponi-
bilidad, o no, de la propia vida, la 
cuestión fundamental que, a mi enten-
der, gira en torno a las cuestiones del 
final	de	la	vida,	momento	en	el	que,	a	
diferencia de lo que ocurre en otros de-
bates éticos, todos hemos de afrontar, 
se resume en dos aspectos: máximos 
cuidados, mínimas terapias.
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1. Presentación

1.1. Introducción

En ocasiones, cuando se elige un 
tema de estudio se hace porque 
este se desconoce y otras veces 

justamente porque conociéndose sin em-
bargo sus explicaciones resultan insatis-
factorias y dejan a un lado interrogantes 
imprescindibles de resolver. En estos ca-
sos resulta obligado volver a las fuentes 
conocidas y recabar información nueva.

Este trabajo se aborda desde am-
bas perspectivas, ya que no estamos ni 
ante un fenómeno conocido en profun-
didad dada la minoría de edad en la 
que se encuentra el cada vez más «po-
pular» Derecho Sanitario, ni ante un 
simple episodio pasajero pues todo 
apunta y permite afirmar que esta 
rama del derecho se está desarrollado 
con propósitos no tanto de grandeza 
sino de cuidada especialización con, a 
su vez, la introducción o manejo de un 
elevado factor de cualificación y pro-
fundización que los campos más com-
plejos de la técnica medica exigen.

En concreto, y por ser su ámbito 
interdisciplinar, abarcando materias de 
carácter tanto jurídico como afines por 
su contenido ético, sanitario y econó-
mico, dentro de las diferentes especifi-
cidades que abarca el Derecho Sanita-
rio se encuentran: la regulación de lo 
que expresamente se ha venido a lla-
mar la Autonomía del Paciente, la re-
gulación de la Biomedicina, el desarro-
llo y aportaciones legales a la Bioética, 
el desarrollo legal de la Política Farma-
cológica, la Regulación legal de los Re-
cursos Humanos en el Sistema Sanita-

rio, o la simple Gestión Sanitaria. Estos 
son unos de los diferentes lados o pers-
pectivas que esta rama del Derecho nos 
ofrece pero tal vez sea la Responsabili-
dad Civil Sanitaria, por la gran trascen-
dencia que su fulgurante aparición en 
la escena judicial ha provocado, la ver-
tiente que más atenciones recibe desde 
los sectores directa o indirectamente 
involucrados.

1.2. Enfoque

Una vez tratados los aspectos más rele-
vantes de las consideraciones medico 
legales que, en primer lugar, le son de 
aplicación en nuestro ordenamiento a 
la responsabilidad derivada de los ac-
tos ginecológicos, y, más concretamen-
te, a los actos obstétricos con repercu-
sión jurisdiccional, como una rama 
mas de la responsabilidad civil profe-
sional, pasamos a través del presente 
estudio a realizar una análisis jurispru-
dencial de casos contenciosos, en su 
mayor parte no publicados por reper-
torio o colección jurídica alguna.

Dicho análisis trata de encontrar 
explicaciones que den respuesta a la in-
certidumbre generada entorno a la es-
pecialidad de la obstetricia tras el paso 
por una fase notoriamente caracteriza-
da por la contenciosidad de la que vie-
ne siendo objeto en la última década.

De hecho, en nuestro anterior tra-
bajo, centrábamos su motivación afir-
mando que «...La necesidad .../...surge 
de la cotidianidad que se refleja del 
mayor grado de exigencia trasladado 
de manera individual y colectiva, en 
especial, al obstetra y que cada día se 
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ve mas acentuada a la vista del notorio 
incremento de las reclamaciones por 
responsabilidad civil profesional que 
se ventilan, en nuestro caso, en los tri-
bunales españoles» (1).

Dicha necesidad no sólo tiene ple-
na vigencia, pasados unos meses, sino 
que se puede afirmar que el paso del 
tiempo, cada vez mas, viene a confir-
mar el hecho de que la ginecología es 
una de las especialidades medicas mas 
demandadas como así vienen recono-
ciendo diversos sectores como son la 
administración, a través de la Defenso-
ría del Paciente de la Comunidad de 
Madrid (2), las instituciones o asocia-
ciones de Defensa de los derechos de 
los pacientes (3), o la propia comuni-
dad científica conformada por los espe-
cialistas directamente afectados (4).

2. Metodología

El presente estudio se ha realizado a par-
tir de los datos jurisprudenciales de 
veintiocho siniestros declarados ante la 
compañía de Seguros Agrupación Mu-
tual Aseguradora, (AMA) en sus más de 
doce años de experiencia en el asegura-
miento de la responsabilidad civil profe-
sional. A estos veintiocho casos se les 
puede reconocer como la muestra mas 
completa y real de los casos judiciales 
que en la especialidad de la ginecología, 
ejercida desde el sector privado, han sido 
estudiados en España, dada la consoli-
dación de la Agrupación Mutual Asegu-
radora como la compañía de seguros 
que presta cobertura a la mayor parte 
del riesgo derivado de los actos profesio-
nales médicos en el sector privado (5).

De hecho, se puede considerar se-
gún el origen de las cifras, que el ries-
go asegurado por dicha compañía so-
brepasa actualmente el 90% del que se 
deriva, por responsabilidad civil profe-
sional medica, del conjunto del colecti-
vo que actualmente ejerce en la totali-
dad del territorio nacional.

Dichos casos se corresponden con 
el total de asuntos obstétricos ventila-
dos en un procedimiento judicial y so-
bre los que finalmente recayó sentencia 
judicial.

Los mismos se han obtenido de 
una base de datos correspondientes 
con el total de asuntos ginecológicos 
que finalmente, por diversos motivos, 
fueron presentados ante la administra-
ción de justicia. Estos ascienden a qui-
nientos sesenta y cuatro casos.

Por tanto, los mismos conforman 
la totalidad de asuntos que, entre el 
universo de mutualistas asegurados 
por dicha entidad, se han visto involu-
crados en la investigación y resolución 
a través de un dictamen judicial de su 
quehacer tanto ante la jurisdicción civil 
como la penal.

El estudio se ha ceñido al análisis 
de diferentes aspectos contenidos en 
los mencionados veintiocho (10-45) 
supuestos limitándose el mismo al 
contenido recogido en la propia reso-
lución judicial. Los mencionados as-
pectos objeto de estudio no buscan el 
análisis profundo y definitivo de la 
justificación de los motivos que deter-
minaron la interposición de la acción 
judicial. De igual manera este estudio 
no persigue el determinar el grado de 
acierto en los planteamientos de cada 
caso, apartándose el presente estudio 
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de la labor de defensa jurídica realiza-
da en el pleito.

Tan sólo, se pretende contar con 
determinados datos objetivos conside-
rados como de interés con el fin de po-
der establecer las conclusiones necesa-
rias que ofrezcan una visión de 
conjunto respecto del problema que ac-
tualmente la especialidad medica de la 
ginecología obstétrica viene sufriendo 
con notorios perjuicios no sólo para el 
colectivo de los ginecólogos que ejer-
cen la obstetricia sino, como resulta ló-
gico y evidente, para el resto de la so-
ciedad.

Dichos aspectos de interés se han 
centrado en dos tipos de análisis: uno, 
el concerniente a diferentes matices re-
lacionados con las peculiaridades de 
índole procesal y, otro, el propio de 
todo análisis jurídico con el fin de ex-
traer conclusiones sobre la doctrina de 
aplicación en estos casos, de existir la 
misma.

Esta segunda vía de investigación 
se realiza condicionada por la, en prin-
cipio, aparente disparidad fáctica que 
entre los diversos casos enjuiciados de-
biera darse.

Dicha disparidad ha de esperarse 
como tal dado que entre los diversos 
casos enjuiciados no existe mas nexo 
común, en lo que a los motivos de su 
planteamiento se refiere, que el haber 
partido, como agente desencadenante, 
de un acto obstétrico. A partir de dicho 
dato ha de esperarse que cada conflicto 
difiera de los demás no sólo en los as-
pectos personales de cada caso sino en 
su síntesis al tratarse de sujetos pasivos 
del acto obstétrico absolutamente dife-
rentes.

Respecto del primer análisis, el re-
lativo a los elementos procesales dife-
renciadores que existen entre los su-
puestos estudiados se han tomado en 
consideración, en primer lugar, el por-
centaje de incidencia que presentan los 
casos estudiados respecto de los demás 
casos contenciosos que en la especiali-
dad de la ginecología se vienen presen-
tando ante los tribunales de las citadas 
jurisdicciones, así como su desglose 
porcentual en función de la jurisdic-
ción destinataria del amparo judicial 
con el correspondiente reflejo en el to-
tal de los casos obstétricos.

Igualmente y como dato sorpren-
dente por la existencia de un elemento 
diferenciador necesario de reflexión, 
cuando no estudio, se aporta un análi-
sis general de los mismos en función 
de la vía de contratación del riesgo ase-
gurado por el facultativo de manera 
independiente a cualquier otra valora-
ción.

De entre los mencionados ele-
mentos diferenciadores que se apre-
cian con carácter procesal se destacará 
la variabilidad o tendencias de conde-
na en función del orden jurisdiccio-
nal, la media de procesados según 
cada jurisdicción, la intervención de 
terceros ajenos al acto medico-obsté-
trico como los hospitales o clínicas 
donde hubieren tenido lugar los par-
tos o como las aseguradoras del ries-
go del ginecólogo.

Finalmente y dentro de lo que se-
ría el fallo judicial de los casos revisa-
dos, se procederá a desglosar tanto las 
cuantías de condena, incluidas las con-
denas al abono o resarcimiento de los 
costes procesales, denominadas «cos-
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tas», como los motivos de índole jurí-
dica que hubieren servido de justifica-
ción para el establecimiento de dichas 
cuantías.

3.  Estudio jurídico-
jurisprudencial

Una vez centrado el objeto del presente 
trabajo y analizados todos los supues-
tos tenidos en consideración, el primer 
objetivo de este estudio se centra en co-
nocer el grado de incidencia que los 
casos judicializados de contenido obs-
tétrico representaban ante el conjunto 
de los demás casos de carácter gineco-
lógico de la muestra.

3.1. Muestra estudiada

Dicho porcentaje no comprende los 
casos de conflicto que bien por haber 
sido resueltos extrajudicialmente, ju-
dicialmente por cualquier otra vía, o 
bien por no haberse judicializado en 
ultimo término, quedaron al margen 
de cualquiera de las dos jurisdiccio-
nes citadas.

Pero antes de precisar el número 
de casos obstétricos se ha de tener en 
cuenta que en el conjunto de la mues-
tra total de quinientos sesenta y cua-
tro casos enjuiciados el reparto de es-
tos según la jurisdicción en la que 
fueron ventilados ascendió un 63,66% 
para la vía penal, el 34,75% que reca-
baron ante la jurisdicción civil, mien-
tras que el 1,59% se dirigieron en re-
clamación de un resarcimiento por la 
vía Patrimonial (fig. 1).

Figura 1.
Casos totales judiciales de ginecología

Administrativo
1,59%

Civil
34,75%

Penal
63,66%

Dichas cifras evidencian un elevado 
y desproporcionado porcentaje de los 
casos de ginecología que fueron analiza-
dos desde un prisma criminalístico.

Este porcentaje en comparación con 
los demás resultados hallados en este 
estudio evidencia un abuso de la juris-
dicción penal, solo justificable desde 
motivos ajenos a los objetos procesales, 
como en diferentes ocasiones ya ha ana-
lizado sobradamente la doctrina pena-
lista como son la influencia del princi-
pio de celeridad y el del carácter 
gratuito de la jurisdicción que abarca a 
la consecución de pruebas periciales 
que no requieren desembolso económi-
co por parte del litigante y la ausencia 
de la sanción de las costas para este. Y 
ello, sin dejar de lado el evidente com-
ponente semicoactivo que el inicio de 
cualquier diligencia penal traslada a las 
partes consideradas como imputadas.

3.2.  Casos obstétricos versus 
ginecológicos

De entre dicha distribución, el total de 
los casos resueltos por sentencia, in-
cluidas las dos instancias, ascendió a 
veintiocho en correspondencia con el 
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mismo número de casos demandados 
y con los planteados, a su vez, a través 
de veinticinco litigios.

El porcentaje de estos casos res-
pecto del total de los que conforman la 
muestra estudiada de reclamaciones de 
ginecología, incluida la obstetricia, se 
situó en el 4,96%, repartiéndose este 
dato entre el 2,84% de los casos venti-
lados ante la jurisdicción civil y un 
2,13% de los resueltos en la vía penal 
(fig 2).

A su vez, los porcentajes de los ca-
sos analizados como obstétricos se dis-
tribuyen entre sí a razón de un 57,14% 
en el caso de los resueltos por los tribu-
nales civiles frente al 42,86% que se re-
solvieron penalmente (fig 3).

En este reparto apreciamos que la 
tendencia a favor de la solución penal 
decae a favor de los casos resueltos ci-
vilmente, pudiendo afirmarse, por ello, 
no con carácter contradictorio con la 
anterior tasa de casos penales analiza-
dos en el conjunto de los supuestos 
que hemos venido a denominar de gi-
necología en general, que este mayor 
índice de pleitos civiles resueltos en vía 
judicial se hace patente cuando real-
mente el agente activo de la acción ju-
rídica reconoce el hecho injusto recla-
mado como real.

Puede considerarse, precisamente 
a la vista del diferencial existente entre 
ambos datos, que la tasa de casos gine-
cológicos que tienen cabida ante los 
tribunales, de algún modo, está, si no 
desvirtuada, si aumentada parcialmen-
te por intereses ajenos a los meramente 
litigiosos.

Mas aún, cuando de la jurisdicción 
penal se trata, en la que el fin persegui-
do, junto al resarcimiento y protección 
de los bienes y derechos personales, es 
la verdad material como parte del/os 
hecho/s de carácter injusto que el De-
recho penal persigue en aras a la pro-
tección de la seguridad no sólo indivi-
dual sino también colectiva.

3.3. Motivos de reclamación

De entre los motivos o causas obstétricas 
de reclamación se podría afirmar que a 
casi todos ellos les une un accidente obs-
tétrico consistente en la generación de 
un daño de carácter neurológico.

Salvo en dos casos en los que la 
propia parte actora calificó la necesi-

Civil
2,84%

Resto de los casos
95,04%

Penal
2,13%

Civil
57,14%

Penal
42,86%

Figura 2.
Distribución porcentual de los casos 
de obstetricia resueltos por sentencia

Figura 3.
Obstetricia
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dad de realizar un legrado post-parto 
con el fin de evacuar las sinéquias ute-
rinas como un accidente originado en 
el parto, por mal praxis, en los demás 
subyace la Pérdida de Bienestar Fetal 
(PBF) debido a diversos factores.

No obstante y de manera indepen-
diente al análisis clínico del caso, los 
litigios fueron reconducidos, con ma-
yor o menor fortuna, a través de la dis-
cusión sobre la «comisión de la mala 
praxis» debido a la consolidación bien 
de una rotura del plexo braquial tras 
un parto distócico o de una lesión en-
cefálica de origen hipóxico perinatal, 
constatada en sentencia en razón de la 
libre valoración de la prueba del juzga-
dor. De hecho, entre ambos supuestos 
suman mas del 57% de los motivos que 
justificaron el inicio de una acción judi-
cial contra un obstetra (fig. 4).

3.4.  Distribución entre pólizas 
de carácter individual 
o colectivo

La distribución de los anteriores por-
centajes en función del orden judicial 
conocedor de los litigios entablados en 
defensa de los intereses de los pacien-
tes afectados, a su vez y según ya se ha 
anunciado, han sufrido una variable 
correlación en función del origen de la 
contratación del aseguramiento de su 
riesgo seguramente por el condicio-
nante subjetivo que pudiera derivarse 
del mismo.

Hemos advertido en la realización 
del presente estudio que existe un ele-
mento diferenciador entre riesgos, en 
primer lugar, declarados desde una 
postura autónoma del medico como 
contratante (tomador) directo del ase-
guramiento de sus responsabilidades 
profesionales y, en segundo termino, 
desde una faceta colectiva de dicho as-
pecto de la actividad profesional del 
medico, al haber contratado por medio 
de los colegios profesionales corres-
pondientes el mencionado asegura-
miento.

En dicha diferenciación sí se man-
tienen los porcentajes de distribución 
de las reclamaciones por jurisdicción 
pero sin embargo se aprecia un eleva-
do índice de reclamaciones ventiladas 
en vía penal en el caso de los siniestros 
declarados a través de una póliza indi-
vidual, es decir, cuando el acto declara-
tivo de siniestro no afecta a terceros ni 
en su gestión ni en su contratación.

Dicho diferencial, dado su carácter 
porcentual hace que sin embargo en el 
caso de las reclamaciones correspon-

I. Nosocomial
Prolapso de cordón
Hemorragia subaracnoide
Membrana hialina
Legrado postparto: sinequias
Lesión de fórceps
Otros
Parálisis braquial
Encefalopatía hipóxica: PBF

3,57%
3,57%

3,57%

7,14%

3,57%

10,71%
10,72%17,86%

39,29%

Figura 4.
Motivos de reclamación
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dientes a pólizas individuales el por-
centaje de las de carácter civil se vea 
reducido notablemente.

Analizando dichas distribuciones 
se aprecia que siempre el mayor índice 
de reclamaciones se han trasladado a 
través de la vía penal, seguramente por 
el factor gratuito antes dicho y ello a 
pesar del alto índice de fracaso que di-
chas iniciativas obtienen en esa juris-
dicción.

En el caso de las reclamaciones co-
rrespondientes a las pólizas colectivas 
la diferencia entre los siniestros corres-
pondientes a la jurisdicción penal 
(56,67%) no se distancia sustancialmen-
te de las reclamaciones civiles (fig. 5), 
observándose sin embargo que el por-
centaje de dichos casos en los supues-
tos correspondientes a las pólizas indi-
viduales (67,58%) desequilibra dichas 
proporciones (fig. 6).

Pero sin embargo la comparación 
entre el mismo tipo de acción legal in-
dependientemente del resto de recla-
maciones presentadas en el caso de 

aseguramientos colectivos, por ejem-
plo, hace que las cifras devuelvan el 
equilibrio en el caso de los asuntos 
ventilados en vía civil (fig. 7).

Siguiendo sobre dicho análisis, fi-
nalmente se puede comprobar que en 
el caso de las de carácter penal de nue-
vo se apreció el desequilibrio que sin 
embargo no se encuentra en los casos 
civiles, pues las acciones penales repre-
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Distribución de las reclamaciones 
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Figura 6.
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sentaron, entre sí y en comparación en-
tre ambas posibilidades de contrata-
ción aseguradora, un desfase notorio al 
alcanzar las planteadas respecto de 
contrataciones individuales el 62% del 
total mientras que el restante 38% se 
corresponde con las de aseguramiento 
colectivo (fig. 8).

Por tanto, y dejando a parte los 
motivos que pudieran justificar el he-
cho de que los asuntos penales tengan 
una mayor representación tanto en el 
caso de las pólizas colectivas como en 
las individuales, lo cierto es que en am-
bos casos y a diferencia de los casos 
civiles se mantienen las diferencias, 
siendo la categoría de los asuntos pe-
nales la mas destacada en cada uno de 
los supuestos.

3.5. Número de procesados

Otro de los datos obtenidos del presen-
te estudio se refiere al número de pro-
cesados directamente por un acto me-
dico. Dicho dato se ha estudiado dada 
la importancia que supone el coste de 
carácter personal en las causas de res-
ponsabilidad profesional.

Resulta evidente la suma de fines 
que los litigios dirigidos contra un pro-
fesional presenta, pero de entre ellos 
destaca, con mayor relevancia para el 
sujeto pasivo del litigio que para el ac-
cionante del mismo, la carga relativa a 
las capacidades profesionales someti-
das a revisión desde un ámbito ajeno al 
científico y, en muchas ocasiones, a tra-
vés de agentes no reconocidos colecti-
vamente con la necesaria autoridad 
para determinar la corrección, o no, del 
acto medico, tanto en su indicación, 
como en su ejecución.

Dicha carga debe destacarse dado 
que el análisis realizado en todo pro-
cedimiento judicial no suele corres-
ponderse con un análisis puntual de 
un acto concreto sino que suele ser 
frecuente que el mismo, además de 
una vertiente claramente revisionista, 
se suela acompañar de pretensiones 
directamente demonizadoras sobre 
las capacidades del profesional. 
De hecho la relevancia social que una 
sanción de carácter judicial impone 
sobre un acto medico no se ve corres-
pondida con igual repercusión en 
otros ámbitos de la actividad sani- 
taria.

Por ejemplo, sería anecdótico que 
un profesional veterinario —también 
sanitario— copase las paginas de un 
medio de difusión de ámbito nacional 
por el solo hecho de haber administra-
do un fármaco a dosis diez veces supe-
riores a las indicadas mientras que el 
riesgo de que dicha noticia en el ámbi-
to de la medicina humana no sólo es 
potencialmente mayor que en el ejem-
plo citado sino que con frecuencia sue-
le ser noticia de interés publico.

Colectivas
38%

Individuales
62%

Figura 8.
Casos penales
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De igual manera, no es habitual 
que los medios de difusión presenten 
como noticia de interés el contagio de 
una enfermedad nosocomial a cinco 
animales en una clínica veterinaria de 
la misma manera que no seria noticia 
el olvido de un instrumental quirúrgi-
co en el campo operatorio de una ova-
riectomía en el caso de que el paciente 
fuera un animal de compañía.

Destacamos este dato, por tanto, 
pues resulta evidente que la impruden-
cia, la impericia e, incluso, la negligen-
cia como factores evaluables en todo 
procedimiento judicial de carácter pro-
fesional no parecen compadecerse con 
el hecho de que sea mas de un agente 
interviniente el responsable de cual-
quiera de dichos supuestos.

Piénsese en el alto grado de espe-
cialización que se traslada a los actos 
quirúrgicos a través de los diversos 
participes: enfermería, anestesia, diag-
nosis, cirugía, etc. Por tanto, la suma 
de dicha especialización y la participa-
ción de más de un agente en una im-
prudencia, en una impericia o en una 
negligencia no parece defendible y me-
nos aun generalizable.

Sin embargo, los datos analizados 
no arrojan la suficiente correspondencia 
entre algo que en principio parece lógi-
co, la comisión de una imprudencia, una 
impericia o una negligencia por un solo 
agente y el hecho de que a menudo se 
proceda a dirigir la acción contra una 
pluralidad de intervinientes. De hecho, 
la media general de procesados entre la 
vía civil y la penal se sitúa en el 1,64 p/c 
(procesados por caso) mientras que en la 
jurisdicción penal dicha tasa se eleva 
hasta el 1,80 p/c (fig. 9).

En cualquier caso la media mas 
baja de procesamientos a profesionales 
médicos se sitúa en la jurisdicción civil 
en un 1,5 p/c lo que equivale a que de 
cada dos actos médicos enjuiciados en 
uno de ellos la acción se dirige contra 
más de dos facultativos. Dicha tasa, 
dado que el análisis se realiza sobre los 
tres supuestos jurídicos mencionados 
no parece ni ponderada ni real dado 
que difícilmente cabe esperar que en 
una situación de alta cualificación con-
curra cualquiera de dichos supuestos 
en más de un profesional.

3.6.  Instituciones sanitarias 
procesadas

Otro dato relevante, con menor inci-
dencia que el anterior, es el porcentaje 
de clínicas, hospitales o sanatorios de-
mandados. Frente a un lógico 100% 
que corresponde al facultativo en todo 
procedimiento —por definición no 
existe responsabilidad procesal profe-
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Figura 9.
Media de procesados
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sional del medico si este no es llevado 
a litigio— nos encontramos con un 
porcentaje del 32% de los casos en los 
que los citados centros participaron 
como sujetos pasivos junto a los facul-
tativos demandados (fig. 10). Dicho 
porcentaje no parece encajar con la tasa 
de facultativos demandados o procesa-
dos ya que el reconocimiento de la 
existencia de un fallo por impericia, 
imprudencia o negligencia que afecte a 
mas de un facultativo debiera verse 
trasladado al ámbito organizativo de la 
actividad a través de los conceptos ju-
rídicos de la culpa «in eligendo» o «in 
vigilando».

3.7.  Responsables civiles 
procesados

El desfase existente entre el porcentaje 
de procesados por una responsabilidad 
no sólo directa, en concepto jurídico, 
sino también personal como la que se 
le traslada al facultativo como respon-
sable directo del acto medico y la de 
los demás agentes responsables se re-
pite, con mayor incidencia que en el 
caso de las instituciones sanitarias, res-
pecto de los responsables civiles de los 
casos.

Se aprecia un acercamiento hasta 
el 48% de los procesados con carácter 
de Responsable Civil (fig. 11) que sin 
embargo en otros ámbitos similares 
como es el de los accidentes provoca-
dos a consecuencia de la circulación de 
vehículos a motor no tendría sentido 
alguno pues el uso común en estos ca-
sos conlleva la interposición de la ac-
ción no sólo contra el responsable civil 
del agente responsable del daño sino 
incluso, en ocasiones, solamente contra 
este.

3.8. Años: duración litigiosa

Otro dato de interés son los años de 
duración total de dichos litigios con-
tados estos desde la fecha del acto 
medico causante del daño motivador 
de la reclamación hasta la fecha de re-
solución judicial. Dicha duración, una 
vez mas, se diferencia sustancialmen-
te según el orden jurisdiccional al que 
acudieron las partes accionantes, alar-
gándose los asuntos penales hasta 
una media de ocho años, mientras 
que el caso de los civiles dicha dura-
ción se redujo en casi un 40% al fijarse 
la duración media en cinco años 
(fig. 12).

32%68%

48%52%

Figura 10.
Clínicas demandas

Figura 11.
Responsables civiles procesados
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Dichos datos por si mismos no pa-
recen aportar sustancialmente nada a 
las partes intervinientes al margen de 
los perjuicios que toda moratoria en un 
conflicto suele conllevar, pero si resulta 
revelador el hecho de que al menos 
aproximadamente el 75% de los casos 
penales, como con posterioridad com-
probaremos, en los que se dictó la libre 
absolución de los acusados, habrían te-
nido una respuesta anticipada con una 
rebaja de casi el 40% de duración si los 
mismos se hubieran dilucidado no en 
dicha jurisdicción sino en la vía civil.

3.9.  Número de peritos 
y testigos peritos 
intervinientes

Otro de los datos más relevantes es el 
correspondiente al número de peritos 
participes en el esclarecimiento de los 
hechos.

Tanto en vía penal, donde el fin 
perseguido ha de ser siempre la averi-
guación de la verdad material, como 

en la vía civil donde impera el logro de 
la verdad formal las periciales han de 
cumplir un solo fin que nunca debe 
apartarse de la obligación de haber ac-
tuado con la mayor objetividad posi-
ble, tomando en consideración tanto lo 
que pueda favorecer como lo que sea 
susceptible de causar perjuicio a cual-
quiera de las partes involucradas en el 
litigio, conforme expresamente exige el 
mandato legal.

La actuación pericial, fuera de es-
quemas superados por el tiempo por 
los que el perito cumplía el papel de 
un consejero del juez, actualmente ha 
cobrado mayor relevancia a partir de la 
entrada en vigor de la vigente ley de 
Enjuiciamiento Civil (6). (Ley 1/2000 
de 7 de enero).

Fundamentalmente, dicha relevan-
cia se observa en los litigios de Res-
ponsabilidad civil por el incremento no 
sólo en el grado de especialización de 
los peritos sino, sobre todo, por la con-
currencia de un número elevado de los 
mismos en casos de tal índole.

Es frecuente encontrar un número 
ingente de facultativos en los señala-
mientos judiciales a la hora de celebrar 
los diferentes juicios en los que termina 
ventilándose la corrección, o no, de la 
lex artis del medico.

Así, el presente estudio arroja ci-
fras de interés al precisar en el caso de 
los asuntos ventilados en la vía penal 
una participación pericial cercana a un 
total de cuatro peritos por litigio. En 
concreto 3,80 p/c (peritos/litigio), que 
en los de carácter civil tan solo se redu-
ce a 2,87 p/c (fig. 13).

Dicha participación si bien es reco-
gida con cierto detalle entre algunos de 
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los razonamientos jurídicos de las sen-
tencias analizadas, no puede predicar-
se lo mismo respecto de la totalidad de 
los supuestos, venciendo la generaliza-
ción sobre la concreción al referirse di-
cha prueba de manera habitual me-
diante alusiones de carácter muchas 
veces abstractas, como se comprueba al 
encontrar citas o referencias a las peri-
ciales a través de expresiones desacon-
sejables como puedan ser «la prueba 
pericial», «el perito», o, en el mejor de 
los casos, «el perito de la actora/de-
mandada».

El hecho de que el art. 240 de la 
vigente Ley de Enjuiciamiento Civil 
exija que el perito disponga del titulo 
oficial que corresponda a la materia 
objeto del dictamen y a la naturaleza 
de éste, ha supuesto que las periciales 
hayan sufrido, desde el año 2000, un 
proceso de incremento en la cualifica-
ción de sus servicios.

Actualmente es corriente compro-
bar como en la materia que nos ocupa 

un perito aporta curricularmente la po-
sesión de una cátedra, la jefatura de un 
servicio y la pertenencia a diversas so-
ciedades científicas, entre otros meri-
tos. Pero sin embargo el razonamiento 
lógico que ha de hacer el juez, de acuer-
do a la «sana crítica», sobre dichos as-
pectos de la pericial no suelen ser lle-
vados hasta los razonamientos jurídicos 
de las sentencias con el menoscabo 
probatorio que tal inactividad probato-
ria supone para las partes litigantes.

Otro aspecto de dicha participa-
ción pericial se encuentra en la llamada 
a pleito de los denominados por la ley 
como Testigos Peritos. A través de esta 
posibilidad, se suelen introducir abun-
dantes criterios periciales determinan-
do, en gran medida, los resultados ju-
diciales.

Esta participación, aunque menor 
que la de las periciales, se sitúa en ran-
gos nada despreciables pues en la ju-
risdicción penal alcanza los 2,10 p/c., y 
en la vía civil llega a la participación de 
1,73 p/c. No obstante dicha cifra no 
puede considerarse absolutamente ri-
gurosa pues la indeterminación halla-
da con respecto a las periciales en el 
caso de los testigos peritos se incre-
menta, mas aun, el fenómeno, siendo 
infrecuente el hallar un detalle pulcro 
de cada una de las testificales pericia-
les llamadas a pleito.

3.10. Índice de condenas

Sin duda, este no sólo es el dato más 
relevante del presente estudio sino que 
se convierte en el más trascendente 
dada que del mismo se puede concluir 
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sobre todo en el caso de las condenas 
resultantes de la jurisdicción penal que 
no representan sino un número escaso 
y, por tanto, irrelevante a los efectos de 
poder determinar la existencia de prac-
ticas desaconsejables en la especialidad 
de la obstetricia.

El porcentaje de condenas en la ju-
risdicción penal tan solo alcanza el 25% 
(fig. 14) de los casos enjuiciados lo que 
a su vez hace que dicho dato tan solo 
represente a un 0,53% de la totalidad 
de los actos ginecológicos que fueron 
reclamados, según la muestra estudia-
da, ante los tribunales españoles.

Esta cifra ha de verse o interpre-
tarse como el reconocimiento de una 
buena practica profesional dado que 
los supuestos de hecho que protagoni-
zaron dichas reclamaciones, como des-
pués veremos, se situaron en la barrera 
de las cuestiones de mayor relevancia 
en la vida humana no sólo por estar li-
gado el acto obstétrico al nacimiento 
de la vida, por definición, sino además 
por el alcance de las secuelas que mo-
tivaron la interposición de las acciones 
judiciales correspondientes.

En el caso de las sanciones im-
puestas a las reclamaciones tramitadas 
por la vía civil, si bien el porcentaje se 
acerca, a través del 43,75% (fig. 14) de 
las condenas, a la estimación de la mi-
tad de los casos, no es menos cierto 
que la tasa de dichas condenas, com-
partiendo los mismos criterios justifica-
tivos que las de la vía penal, tan solo 
representa el 1,24% de los actos obsté-
tricos que terminaron reclamándose en 
la vía judicial.

Las condenas impuestas, a su vez, 
se distribuyen a razón de un coinci-

dente 25% de las impuestas en la vía 
penal y un 43,75% en vía civil, con res-
pecto al porcentaje total de condenas 
(fig. 15).
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Y en la segunda instancia, entre 
las sentencias revocatorias y las confir-
matorias se constataron porcentajes del 
50% de condena en ambas jurisdiccio-
nes respecto de las que fueron plantea-
das ante el órgano superior para su 
análisis judicial (fig. 16).

Y finalmente la distribución de di-
chas condenas, penales y civiles, com-
paradas entre si se distribuyeron a ra-
zón de un 70% de condenas civiles y 
un 30% de penales (fig. 17).

3.11.  Sanciones impuestas 
(costas)

3.11.1.  Costas impuestas 
al litigado

Dichas condenas, en términos totales y 
en contra de la norma general impues-
ta por el «principio del vencimiento» 
que resulta de aplicación general en 
materia de responsabilidad civil en 
nuestro ordenamiento, no se ve corres-
pondido con el número de total de ca-
sos ventilados pues solo en el 32% de 
estos se condenó al facultativo entre 
ambas jurisdicciones (fig. 18).

Este porcentaje se debe a la exis-
tencia de númerosos casos en los que 
la cantidad y conceptos reclamados di-
fieren sustancialmente de los posterior-
mente reconocidos por la autoridad 
judicial, como merecedores de condena 
lo cual puede interpretarse como una 
de las características que a menudo ha-
cen inviables las transacciones extraju-
diciales como sub-causa de la inexis-
tencia de un baremo pues en el 38% de 
las condenas se resolvieron sin la apli-
cación, ni tan siquiera de manera orien-
tativa, del conocido como Baremo del 

Civil Penal

2
4

5050
45
40
35
30
25
20
15
10
5
0

Condenas
Porcentaje de condenas

50

Civiles
70%

Penales
30%

68%

Condena
32%

Figura 16.
Condenas en segunda instancia

Figura 17.
Condenas

Figura 18.
Imposición de costas al facultativo



RESPUESTAS JURISPRUDENCIALES A LAS COMPLICACIONES DEL PARTO 523

Automóvil (fig. 19).

3.11.2.  Costas impuestas 
al litigante

Resulta también de interés el hecho de 
que al actor de la acción dirigida con-
tra el facultativo se le impusieran hasta 
en un total del 12% las costas del pro-
cedimiento (fig. 20).

3.12.  Cantidades concedidas 
en sentencia

Otro de los datos más relevantes para 
poder comprender la alta tasa de con-
tenciosidad que viene sufriendo la obs-
tetricia se aprecia a través del análisis 
de los importes de condena.

Las cantidades finalmente impues-
tas a los demandados en resarcimiento 
de los daños y perjuicios materiales y 
personales se pueden considerar como 
cuantías ciertamente relevantes sola-
mente por su cuantificación.

Pero dichas cantidades comparadas 
con las resultantes de la aplicación del 
«Baremo del Automóvil» actualmente 
vigente para los mismos supuestos de 
hecho se pueden calificar como elevadas, 
por si mismas, siendo la mejor prueba de 
ello uno de los supuestos en el que, por 
ejemplo, a una primera condena en la 
primera instancia siguiendo los criterios 
de valoración que el Baremo del Auto-
móvil regulado por el RD Legislativo 
8/2004, de 29 de octubre de modifica-
ción del Tx. Ref. de la Ley de Responsa-
bilidad Civil y Seguro en la Circulación 
de Vehículos a Motor (Ley 30/1995, de 8 
de noviembre de Ordenación y Supervi-
sión de los Seguros Privados) (7) se im-
puso una condena valorando las secue-
las por importe de 63.106 euros, mientras 
que en la segunda instancia dicha cuan-
tía se elevó apartándose de los criterios 
de valoración de dicho baremo y, mante-
niendo los motivos de condena, a la cifra 
de 1.200.000 euros.

Hecha dicha precisión, destaca el 
total de las cantidades concedidas en la 
vía penal a pesar de que dichas conde-
nas se correspondieron solamente con 
el 30% del total.

El total medio de condena estable-
cida en las respuestas penales a las re-
clamaciones judiciales planteadas se 
situó en 560.442 euros, muy distante de 
la media por caso finalmente condena-
do, la cual se cifró en 413.138 euros 
(fig. 21).
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Como ultima reflexión a este apar-
tado, tal vez se deba considerar la 
cuantía media por siniestro merecedor 
de condena (413.138) como una cifra 
desvirtuada por la incidencia del factor 
penal antes citado y, más aun, si se rea-
liza una comparación entre dicha cuan-
tía y la media de indemnización conce-
dida en los asuntos civiles la cual se 
distancia significativamente por debajo 
de la media al corresponderse con 
321.072 euros.

Pudiera parecer, a simple vista, 
esta precisión como carente de respal-
do si no fuera por la casi identidad tan-
to de los problemas o efectos adversos 
causados en el parto, independiente-
mente de la vía jurisdiccional elegida 
por el reclamante, como por las patolo-
gías que finalmente fueron objeto de 
reclamación.

4. Conclusión

Este acercamiento a la situación final 
que arrojan los diversos resultados juris-
prudenciales estudiados nos ha permiti-
do encontrar algo de luz sobre un colec-
tivo cuyo trabajo ha permitido con gran 
relevancia asegurar en condiciones ópti-
mas una situación que hasta hace esca-
sas décadas era de gran riesgo para el 
bien de mayor protección jurídica.

La primera apreciación a la que da-
mos carácter de conclusión pasa por la 
confirmación de lo que dentro de la es-
pecialidad de la ginecología se vive 
como una situación de preocupación (8) 
no sólo por su aumento sino también 
por su desproporción que no es otra que 
la plena afectación de la totalidad de la 
especialidad por los pleitos generados a 
partir de los actos del propio obstetra.

No sólo se trata del hecho de que 
el 55% de los ginecólogos, como el Dr. 
Bajo Arenas develara en él ultimo Con-
greso celebrado por la SEGO, se haya 
visto involucrado en un asunto judicial 
sino que son muchas las ocasiones en 
las que quienes participan, aunque fue-
ran de meros espectadores son la tota-
lidad de los miembros de un servicio.

Tras esta primera afirmación se 
debe reconocer como un grave proble-
ma el hecho, constatado a través del 
presente estudio, del «abuso de la ju-
risdicción penal» como vía de resolu-
ción de conflictos. La tasa del 63,66% 
que se refiere a los asuntos de carácter 
penal declarados por los ginecólogos 
asegurados por la Agrupación Mutual 
Aseguradora (AMA) solo evidencia 
desproporción si además se tiene en 
cuenta el hecho de que finalmente solo 
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el 2,13% de los casos se correspondan 
con los de mayor gravedad o riesgo 
dentro de la ginecología que fueron 
ventilados en la jurisdicción penal y 
con el hecho de que solamente el 25% 
de estos casos hayan sido tributarios 
de una sanción penal.

Esta conclusión, tal vez anticipada 
ya por la creencia o consciencia social de 
los ginecólogos, no se ve correspondida 
como un problema social y menos aun 
cuando por el contrario los casos objeto 
de sanción tienen una repercusión de 
gran difusión que termina difuminando 
la naturaleza del problema. Y de igual 
manera que este problema no recibe el 
reconocimiento de su importancia en el 
ámbito social, lo cierto es que tanto des-
de el prisma de la paciente como, incluso 
en muchas ocasiones, desde el del juzga-
dor es habitual representar el mismo con 
una gravedad intolerable a pesar de que, 
por ejemplo, otras situaciones sin duda 
de gran importancia no son vistas como 
problemas o riesgos a tratar.

En concreto nos podemos referir, 
dado que este estudio ha situado la ma-
yor parte de los motivos obstétricos o 
causas de reclamación en dos grupos 

fundamentales que son las parálisis bra-
quiales (17,86) y las lesiones hipóxico-
isquémicas (39,29%), a la ausencia de 
reclamaciones que pudieran darse por 
practicas o consecuencias obstétricas de 
notoria existencia como son el preocu-
pante abuso de las Cesáreas y la casi au-
sencia de reclamaciones derivadas de 
las pertinaces infecciones nosocomiales.

Estos ejemplos que citamos no han 
sido encontrados entre las causas anali-
zadas y en embargo si se puede estable-
cer una presunción respecto de los mis-
mos en el sentido de poderse admitir un 
porcentaje, por mínimo que fuera, de 
causas merecedoras de reproche en tér-
minos de responsabilidad civil.

Tal vez la respuesta se encuentre 
en el sentir hallado en algunas de las 
sentencias estudiadas por el que se en-
tiende la Cesárea no como una técnica 
invasiva y lesiva de los derechos de la 
gestante —en los casos de inexistencia 
de indicación, lógicamente— sino como 
la solución gordiana del problema.

Por ejemplo traemos literalmente 
uno de los fallos a estas conclusiones 
para mejor entender el problema que 
denunciamos:
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Dicha fundamentación, sin mas, 
puede considerarse como tergiversa-
da si se le hubieren eliminado otras 
opciones valorativas, pero lo cierto 
es que con dicha fundamentación el 
juzgador se encontraba resumiendo 
sus argumentos y concluyendo, al 

mismo tiempo, con gran claridad, 
que existe buena praxis y que al mis-
mo tiempo la no realización de una 
cesárea supone la generación de res-
ponsabilidad.

En esa misma fundamentación, 
previamente se había razonado que:

Con lo que observamos que el juez 
se convierte en perito e impone solucio-
nes de carácter pericial que no fueron 
previstas por siete Peritos, incluidos los 
judiciales, y otros tantos testigos peritos.

Y por si fuera poco, dicho pronun-
ciamiento contaba como precedente 
con el razonamiento previo realizado 
en la primera instancia con el siguiente 
tenor:
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En definitiva, no parece correspon-
derse el abuso de la jurisdicción que 
denunciamos con las verdaderas cau-
sas que motivan las verdaderas com-
plicaciones obstétricas, pues como he-
mos citamos se atribuye, en ocasiones, 
la mal praxis a la no realización de una 
practica que sin embargo esta denosta-
da de cualquier protocolo de la espe-
cialidad y contra la que nuestra socie-
dad viene luchando a la vista del 
preocupante incremento en el uso de 
las cesáreas.

En respuesta a dicha interpretación 
de gran parte de los problemas ya cita-
mos, en nuestro anterior trabajo a los 
Dres. Perapoch y Macaya (9) que nos 
aclararon, sin que hayan surgido voces 
que les desautoricen, que solo el 10% de 
las causas de hipoxia perinatal se deben 
al parto. Si extrapoláramos el dato po-
dríamos estar hablando de que solo el 
0.49% de los casos de obstetricia seria 
realmente atribuible al acto obstétrico y 
dentro de estos solo el 25% de los mis-
mos podrirán obtener sanción penal.

Es decir, solo el 0,12% de los gine-
cólogos podría haber incurrido en una 
práctica merecedora de sanción penal 
cuando sin embargo el 63,66% son en-
juiciados bajo la amenaza de ser conde-
nados a la pena de prisión y a su acce-
soria de inhabilitación profesional.

Dicha situación —abuso de la ju-
risdicción penal—, como segunda con-
clusión, entendemos que tiene un ca-
rácter claramente estigmatizante, no 
sólo por la notoriedad que los casos 
reales suelen cobrar, sino por el hecho 
de que por ejemplo exista un diferen-
cial, no justificable por otros motivos, a 
la hora de proceder el ginecólogo a co-

municar a terceros la reclamación. He-
mos comprobado como dicho diferen-
cial se constata solamente cuando la 
vía optada por la paciente es la penal, 
pues en la vía civil se puede hablar de 
igualdad de reclamaciones según la 
opción (civil/penal).

Otra conclusión es la relativa al 
hecho, aparentemente tan injustificado 
como injusto, de que se esté sometien-
do a más de un facultativo a un proce-
so pues casi roza la tasa hallada el nú-
mero de dos facultativos demandados 
por parto, cuando sin embargo la técni-
ca se ejerce en solitario. Este dato, de 
nuevo entendemos que vuelve a ser el 
producto no sólo de un abuso en la de-
mandabilidad de los agentes activos 
del parto sino por una incompleta, 
cuando no incorrecta, interpretación 
judicial de las funciones del obstetra.

El abuso mencionado, a su vez, se 
concreta, en perjuicio de quien acciona, 
en el alargamiento injustificado de los 
procesos ya que la desproporción de 
los años en los que los mismos son 
ventilados no guarda relación con la 
tasa de absoluciones tanto en la vía ci-
vil como en la penal en la que se sitúa 
en el 75% de los casos.

Es decir, se podría afirmar que un 
gran porcentaje de esas absoluciones se 
ven sometidas a ocho injustificados 
años de proceso. E igual que sucede al 
accionante, quien al menos puede diri-
gir sus actos, lo mismo le sucede al 
obstetra que sin embargo por el siste-
ma de garantías constitucionales se ve 
inmerso, en muchas ocasiones, tras es-
casos años de ejercicio profesional en 
largos procesos que, en el mejor de los 
casos, suelen ser desmotivadores.
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Finalmente queríamos concluir so-
bre tres aspectos muy relevantes den-
tro de las causas e incluso de los efec-
tos de los litigios relativos a la 
obstetricia. El primero el relativo a la 
alta tasa de participación pericial, de 
casi cuatro peritos por caso, lo cual 
pone de manifiesto el elevado grado de 
profundidad al que se ven sometidos, 
de manera revisora, los actos obstétri-
cos. Ciertamente la participación del 
perito en estas causas adquiere, como 
suele suceder en la mayor parte de los 
casos de responsabilidad civil, un pa-
pel preponderante que sin embargo no 
siempre tiene traducción en las resolu-
ciones judiciales.

En segundo lugar, tanto las cuan-
tías reclamadas como la media de 
cuantías concedidas hacer que se refle-
je un evidente interés por este tipo de 
casos. Cierto es que resulta difícil de 
desligar el importe correspondiente a 
secuelas graves, como puedan ser las 
de origen hipóxico-isquémico, pero no 
es menos cierto que el eventual recono-
cimiento del derecho a obtenerlas por 
sí solo cumple un efecto, si no de lla-
mada, sí atractivo a la hora de iniciar 
una litigio de los estudiados.

Quedan aún cuestiones por resol-
ver en cuanto a la averiguación de las 
verdaderas causas que justifiquen la 
desproporción de casos demandados / 
denunciados y las condenas finales. 
Cabría preguntarse que papel repre-
senta la justicia en estos casos y sin 
duda sería necesario establecer los me-
canismos necesarios para evitar dicha 
contenciosidad innecesaria.

Seguramente, el acercamiento de 
la figura del medico al paciente y la 

mejora en los procesos de información 
y justificación acerca de los procesos 
desencadenante en medicina, hagan 
que la situación que plantemos pueda 
ser mejorada a medio plazo. Sin duda, 
la medicina defensiva no puede ser ni 
el resguardo del facultativo, ni la solu-
ción de ningún problema.

Por ello, entendemos que la conso-
lidación de las actuales iniciativas refe-
rentes a la creación de unidades de 
Medicina Legal hospitalaria, unida de 
la mejora en los procesos y la constante 
profesionalización del facultativo po-
drán ayudar a reducir los casos que 
contenciosamente se ventilan a diario 
en los juzgados españoles.
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1. Objetivos del trabajo

Con el presente trabajo se persigue 
una aproximación a los orígenes 
del estudio del evento adverso en 

general, y en el ámbito sanitario en parti-
cular, conocer los estudios realizados en 
los países pioneros, como han sido Esta-
dos Unidos, Canadá, Australia y Reino 
Unido de la gran Bretaña; así como la 
integración del mismo en sus sistemas 
sanitarios, que han sido los primeros en 
la adaptación de esta técnica a la práctica 
sanitaria, conociendo los sistemas de no-
tificación de incidentes adversos que se 
han puesto en marcha, así como los cam-
bios normativos que han conllevado, pa-
ra posteriormente, definir las caracterís-
ticas que debe de tener un sistema de 
notificación de incidentes adversos.

Respecto de nuestro país, se anali-
zarán los grandes estudios de eventos 
adversos, sistemas de comunicación de 
incidentes adversos, lo que nuestras nor-
mas legales requieren respecto de la se-
guridad del paciente y si lo trabajado y 
realizado está dentro de dicha legalidad, 
o habría que realizar un esfuerzo desde 
los poderes públicos para integrar la se-
guridad del paciente en la actividad sa-
nitaria, desarrollando programas de ges-
tión de riesgos, respecto de los cuáles se 
va a definir el que sería su contenido.

2.  Sistemas de notificación 
de incidentes adversos 
en el ámbito sanitario

2.1.  Origen

Los sistemas de notificación de incidentes 
adversos tienen su origen en la indus-

tria aeronáutica y el sistema pionero 
fue el Aviation Safety Reporting Sys-
tem (ASRS), creado bajo la tutela de la 
NASA. Al comienzo fue un sistema de 
notificación voluntario, si bien poste-
riormente pasó a ser obligatoria la no-
tificación.

Fue diseñado con el consenso de 
todas las partes, es estructurado, pero 
permite al comunicante hacer una na-
rración completa y exhaustiva del 
evento, no tiene carácter punitivo y los 
incidentes son analizados por una ter-
cera empresa que actúa bajo contrato 
con la NASA. En él tanto pilotos, como 
asistentes de vuelo, mecánicos y con-
troladores aéreos, entre otros, pueden 
realizar la notificación, preservándose 
la confidencialidad.

Se calcula que desde su puesta en 
marcha se han hecho en torno a 300.000 
notificaciones que han permitido redu-
cir el riesgo de ocurrencia de los pro-
blemas de seguridad en la aviación así 
como mejorarla.

En el ámbito sanitario, la creación e 
implantación de sistemas de notifica-
ción no ha sido liderada por ninguna 
organización supranacional, lo que ha 
conllevado la coexistencia de diversos 
modelos de sistemas notificación inclu-
so en un mismo país, lo que supone 
una dificultad a la hora de comparar 
los estudios realizados sobre este tema 
en los diferentes países. Ahora bien, 
una característica común a todos los 
sistemas de notificación es la reticencia 
de los profesionales a comunicar los 
incidentes adversos, y la misma se in-
crementa en los que no garantizan que 
la obtención de los datos y su estudio 
sea absolutamente confidencial, y ello 
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por el miedo hacia las repercusiones 
legales que pueda tener tanto para el 
notificador como para el profesional 
involucrado, junto con otra serie de ba-
rreras como:

–  Falta de conciencia de que ha ocu-
rrido un error.

–  Falta de conocimiento de qué se 
debe documentar y porqué.

–  Percepción de que el paciente no 
ha sufrido ningún daño, y por tan-
to, no hay que notificar.

–  Miedo a las denuncias o actuacio-
nes disciplinarias.

–  Desconocimiento de los mecanis-
mos de notificación.

–  Sentimiento de pérdida de autoes-
tima ante el hecho de que otros 
profesionales puedan conocer tu 
error.

–  Minusvaloración de las tareas ad-
ministrativas que conlleva docu-
mentar un incidente adverso.

–  Falta de respuesta en caso de que 
se haya comunicado el incidente. 
El comunicante quiere saber qué 
conclusiones se han sacado de di-
cho incidente, y las medidas de 
mejora puestas en marcha, si se ha 
adoptado alguna.

Todo lo anterior ha supuesto:

1.  Que solo sean notificados en torno 
al cinco por ciento de los inciden-
tes adversos

2.  Que en algunos países como Esta-
dos Unidos, Canadá, Australia, Rei-
no Unido y Dinamarca se hayan es-
tablecido sistemas de notificación de 
incidentes adversos protegidos le-

galmente, previa realización de las 
reformas legislativas correspondien-
tes para permitir la notificación anó-
nima del incidente y así poder cono-
cer los mismos e incidir en la mejora 
de la seguridad de los pacientes.

2.2.  Clasificación de los 
sistemas de notificación 
de incidentes adversos

Los sistemas de notificación de inciden-
tes adversos se pueden clasificar de dis-
tintas formas según el criterio que se 
utilice.

1.  Desde la perspectiva de su obliga-
toriedad/no obligatoriedad nos 
encontramos con:

 –  Sistemas obligatorios y públi-
cos de notificación. Suelen ir 
precedidos de una serie de me-
didas legislativas que eviten su 
utilización con fines distintos 
de la investigación y mejora de 
la seguridad del paciente.

 –  Sistemas de carácter voluntario 
y anónimos. Estos sistemas es-
timulan a los profesionales y 
centros en la mejora de la aten-
ción, pues amparados en la vo-
luntariedad y anonimato, exis-
te una mayor facilidad para la 
comunicación del incidente, si 
bien algunos autores creen que 
los sistemas de notificación vo-
luntarios tienden a recoger me-
nos notificaciones, porque la 
participación de los profesio-
nales depende de factores mo-
tivacionales de los mismos y su 
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implicación personal con la 
mejora y seguridad.

  En el ámbito sanitario hoy en día 
prevalecen los sistemas volunta-
rios y anónimos respecto de los 
obligatorios y públicos.

2.  Según quién y el tipo de gestión 
que se hace de los mismos, se dife-
rencian varios modelos:

 –  Sistema descentralizado, en el 
cual un organismo externo y 
ajeno realiza la gestión íntegra 
del sistema de notificación de 
principio a fin, incluido el aná-
lisis y difusión de las conclu-
siones.

 –  Sistema pseudocentralizado, 
en el cual la notificación se 
hace en un sistema que se en-
cuentra en la institución sani-
taria, pero la agregación de 
los datos notificados, el estu-
dio y la difusión de los resul-
tados y las conclusiones son 
realizados por una entidad in-
dependiente de las institucio-
nes sanitarias.

 –  Sistema centralizado, en el cual 
la gestión la llevan a cabo los 
propios organismos sanitarios, 
generalmente, con otra institu-
ción de referencia que es la en-
cargada de realizar el trata-
miento de los datos, su análisis 
y difusión de las recomenda-
ciones.

  También dentro de este modelo, 
hay casos en los que los datos son 

recogidos y analizados por cada 
hospital o centro; y otros donde 
existe centralización e interco-
nexión de los datos, que son trans-
mitidos a otro organismos sanita-
rio de referencia, para su estudio y 
difusión de las conclusiones entre 
los centros participantes.

3.  En cuanto a la forma de notifica-
ción, existen dos formas básicas de 
notificar los datos en un sistema:

 –  A través de un formulario es-
tructurado y estandarizado. Es-
tos sistemas favorecen el análi-
sis de los datos introducidos.

 –  De forma libre. El texto libre 
permite captar detalles que no 
se recogen en un formulario es-
tandarizado, lo que aporta una 
mayor riqueza al análisis, pero 
dificulta la categorización y 
agregación de los datos.

  En general para facilitar la notifi-
cación, se ha intentado estandari-
zar los formularios de notificación, 
dejando algún campo libre donde 
el notificador puede hacer constar 
cualquier otro dato que crea es de 
interés para la investigación.

4.  En cuanto a los formatos que se uti-
lizan para la notificación, hay mode-
los en los cuáles se hace en formato 
papel, otros en formato electrónico, 
página web, vía telefónica.

5.  Respecto al análisis de los datos, 
los sistemas de registro y notifica-
ción de incidentes más sencillos, 
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suelen realizar un estudio senci-
llo de los mismos: analizan los 
datos, investigan los casos que es-
timan necesarios y devuelven la 
información al que realiza la noti-
ficación. Los más complejos reali-
zan una investigación pormenori-
zada del incidente, y del proceso 
asistencial en el que se produjo, 
detectan posibles fallos asociados 
al mismo que no se han dado en 
el incidente estudiado pero a te-
ner en cuenta y a partir de este 
análisis dictan recomendaciones a 
implantar en los procesos de que 
se trate.

2.3.  Principales sistemas de 
notificación de incidentes 
adversos en el ámbito 
anglosajón

2.3.1.  Estados Unidos

El sistema de responsabilidad médica 
en Estados Unidos generó en el último 
tercio del siglo pasado una crisis en el 
ejercicio de la medicina, pues el incre-
mento astronómico de las primas de 
seguro llevó a los médicos a evitar los 
procedimientos de alto riesgo, las inno-
vaciones y las nuevas técnicas, lo que 
supuso que los pacientes cada vez tu-
viesen menos acceso a una asistencia 
sanitaria de calidad, pese a los especta-
culares avances que se estaban produ-
ciendo en el campo de la medicina.

En un intento de paliar esta situa-
ción, el Estado de California puso en 
marcha en 1976 un sistema denomina-
do Medical Injury Compensation and 

Recovery Act (MICRA), por el cual se 
establecía una indemnización máxima 
de 250.000 dólares por daños. Ello per-
mitió estabilizar el precio de los segu-
ros de responsabilidad médica, cuyo 
incremento avanzó más despacio en 
California que en el resto del país.

Esta situación de sentencias con 
condenas millonarias llegó hasta obsta-
culizar una revisión seria de los siste-
mas de seguridad de pacientes. En este 
contexto la American Medical Associa-
tion (AMA), aprobó un plan que pre-
tendía promover las reformas legislati-
vas necesarias para afrontar la crisis de 
la responsabilidad médica, junto a un 
programa educativo dirigido a la po-
blación.

En esta línea, los legisladores nor-
teamericanos intentaron aprobar la 
Health Act (Ley de Sanidad), que te-
niendo en cuenta el modelo california-
no buscaba poner un límite de 250.000 
dólares a las indemnizaciones por da-
ños morales derivadas de los errores 
médicos, y el doble en caso de gastos 
médicos y salarios perdidos. Se preten-
día su aplicación a los litigios contra 
médicos, hospitales, compañías farma-
céuticas y aseguradoras de la asistencia 
sanitaria.

También, en el primer semestre de 
2003, el Congreso Americano aprobó 
otro proyecto para implantar un siste-
ma voluntario de notificación de erro-
res médicos, los Patient Safety Organi-
sation (PSO), sistemas que facilitasen la 
notificación de eventos adversos en los 
hospitales de forma anónima, previa 
certificación del Departamento de Sa-
lud Federal. Cualquier información re-
cogida a través de un PSO es archivada 
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de modo confidencial, con las garan-
tías para las compañías aseguradoras 
de que no podrán ser utilizados por los 
abogados en los litigios por mala 
praxis.

Finalmente, a mediados de 2005 el 
Senado aprobó la llamada Patient Safe-
ty and Quality Improvement Act, ley cu-
yo objetivo es facilitar e impulsar la 
aplicación de sistemas de notificación 
y análisis de eventos adversos con una 
sólida protección de la confidenciali-
dad para pacientes profesionales y no-
tificadores.

Así, hay sistemas de notificación 
que han surgido a partir de instancias 
no gubernamentales, y sistemas pues-
tos en marcha por órganos guberna-
mentales de los distintos Estados Fede-
rados.

El Institute for Safe Medication Prac-
tice (ISMP) desarrolló un sistema de 
notificación de incidentes denominado 
Medication Error Reporting Programe 
(MER), sistema abierto a todos los cen-
tros sanitarios, voluntario para profe-
sionales sanitarios, donde pueden 
mantener su anonimato o bien identifi-
carse, pero siendo confidencial dicha 
identificación. La notificación se puede 
realizar por vía telefónica, internet o 
correo electrónico y recoge eventos re-
lacionados con la medicación hospita-
laria, siendo de ámbito nacional. Los 
eventos notificados son analizados por 
un equipo de expertos, y permite reali-
zar numerosas alertas de riesgos por 
uso de medicamentos.

En 1996, la Joint Commision on Ac-
creditation of Healthcare Organisations 
(JCAHO) estableció una política de 
identificación, documentación, evalua-

ción y prevención de eventos centine-
las (eventos adversos con resultado de 
muerte o pérdida de funcionalidades 
de un paciente). Este sistema volunta-
rio, confidencial, de ámbito no guber-
namental se implantaba en los hospita-
les acreditados por la Joint Commision. 
Los datos son analizados a través de 
un análisis causa-raíz, desarrollando 
posteriormente estrategias de preven-
ción y monitorizando las mismas, para 
conocer sus resultados.

Los eventos más notificados en 
este sistema están relacionados con la 
seguridad de los medicamentos, ciru-
gía en lugar erróneo, complicaciones 
quirúrgicas, retraso en el inicio de tra-
tamientos así como suicidio. Los re-
sultados se difunden a través de la 
publicación de la JCAHO Sentinel 
Event Alert.

Las principales características de 
este sistema de notificación son:

–  Es voluntario y confidencial.
–  Facilita la identificación y aprendi-

zaje de incidentes adversos, así 
como las estrategias de prevención.

–  Son comunicados por profesiona-
les sanitarios.

–  Es un sistema de notificación es-
tructurado.

–  Se realiza un análisis causa raíz de 
los eventos notificados.

–  A partir del análisis se deciden es-
trategias de mejora de la seguridad 
que se implantan y monitorizan.

–  Difunde los resultados.

En 1998, se puso en marcha el 
MedMarx, sistema de notificación de 
errores que sólo permite la notificación 
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a los hospitales que estén adscritos. 
Los incidentes que se comunican son 
los relacionados con errores de medi-
cación. Es un formato anónimo, con-
siguiendo el anonimato total a través 
del uso de un código secreto que ni 
siquiera identifica al hospital donde 
se ha producido la comunicación del 
evento. La comunicación se hace vía 
web, y es gestionado por la US Phar-
macopieia y dirigido por el National 
Coordinating Council for Medication 
Error Reporting and Prevention. Se 
realiza un análisis causa-raíz de los 
eventos comunicados, pero la infor-
mación solo es compartida entre los 
hospitales adscritos.

La Federal Drug Administration 
también ha puesto en marcha el Med-
Watch, que es otro sistema de notifica-
ción de efectos adversos relacionados 
con los fármacos, pudiendo notificar 
tanto profesion  anitarios como pacien-
tes y consumidores. Este sistema de 
notificación es obligatorio para los la-
boratorios farmacéuticos y distribuido-
res, y voluntario para consumidores y 
profesionales sanitarios. La notificación 
se puede realizar por vía web, correo 
electrónico o fax. Es la propia FDA 
quien identifica las reacciones graves 
que no están especificadas en los pros-
pectos de medicación, una vez analiza-
da la base de datos, realizando los co-
rrespondientes informes que pone en 
conocimiento de la comunidad sanita-
ria en general.

El Department of Veteran Affairs 
(VA), tiene varios programas de notifi-
cación de incidentes adversos en varios 
ámbitos y entre ellos en el ámbito sani-
tario, estos programas se caracterizan 

por ser confidenciales, la notificación 
está estructurada en dos partes: una en 
la que se describe el incidente de forma 
libre; y una segunda, que es un formu-
lario con toda la información relaciona-
da con el evento. La notificación se ha-
ce en formato papel y el análisis lo rea-
liza un equipo de expertos que deter-
mina las actuaciones a seguir para 
mejorar la seguridad, publicando sus 
conclusiones trimestralmente en un bo-
letín informativo dirigido a toda la co-
munidad sanitaria.

También, en mayo de 2000, el VA 
en colaboración con la NASA creó un  
sistema de notificación denominado 
Patient Safety Reporting System (PSRS). 
En él se notifican eventos relacionados 
con la medicación, fundamentalmente, 
si bien se puede notificar cualquier 
otro evento, el sistema es confidencial 
y es administrado de forma externa 
por la NASA.

El VA ha creado el National Surgi-
cal Quality Improvement Program 
(NSQIP), donde se notifican los even-
tos adversos relacionados con las ope-
raciones de cirugía mayor. La notifica-
ción se realiza de forma confidencial, 
con un análisis causa-raíz.

El Centre for Disease Control and 
Prevention (CDC) puso en marcha un

sistema, que actualmente se ha 
convertido en referente a escala inter-
nacional, de comunicación de inciden-
tes adversos denominado National No-
socomial Infection Survey. Es un sistema 
voluntario y confidencial de comunica-
ción de infecciones, al que sólo pueden 
acceder los hospitales asociados. El 
propio programa establece un sistema 
de comparación de los datos a nivel 
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nacional ajustado por riesgos. Con los 
datos obtenidos se realiza un segui-
miento del éxito, en el ámbito nacional, 
de las medidas puestas en marcha a 
raíz de los incidentes comunicados, 
que permita reducir la incidencia de 
las infecciones de los pacientes de alto 
riesgo. La difusión de los resultados 
del estudio se hacen a través de un in-
forma anual que se publica en su pági-
na Web.

Desde el punto de vista guberna-
mental, Estados Unidos no posee un 
sistema federal gubernamental de re-
gistro y notificación de incidentes ad-
versos, siendo competencia de cada 
uno de los estados federales la crea-
ción y establecimiento de los criterios 
de mantenimiento de los mismos, si 
bien 23 de los 25 estados tienen siste-
mas de carácter obligatorio en otro 
estado es voluntario; y en Massachus-
set tienen dos sistemas, un sistema de 
registro obligatorio y otro de carácter 
voluntario; todos ellos cuentan tanto 
en la implantación como en la explo-
tación de los datos con la colaboración 
de la National Academy for State 
Health Policy, organización cuyo ob-
jetivo es ayudar a los estados a alcan-
zar la excelencia en materia de sani-
dad. En estos sistemas se documentan 
fundamentalmente muertes inespera-
das, lesiones graves como consecuen-
cia de cirugías y errores en medica-
mentos, si bien son muy heterogéneos 
unos de otros; tanto en los eventos 
que documentan como en los aspectos 
relacionados con la obligatoriedad, 
confidencialidad, anonimato y publi-
cación de informes mantienen grandes 
semejanzas.

2.3.2.  Australia

En Australia, el camino seguido en la 
creación de sistemas de comunicación 
de incidentes adversos, ha sido muy 
distinto de Estados Unidos, ya que 
desde el principio la creación e implan-
tación de éstos ha estado impulsada y 
supervisada por las autoridades. En 
1987 se creó la Australian Patient Safe-
ty Foundation, entre cuyos objetivos 
estaba crear y coordinar el Australian 
Incident Monitoring Study (AIMS).

Son objetivos del AIMS:

–  Reducir los incidentes adversos.
–  Au.mentar la calidad de la aten-

ción sanitaria.
–  Documentar los avances y la 

evolución de las diferentes orga-
nizaciones tanto internacionales 
como nacionales en materia de 
seguridad.

–  Mejorar la seguridad en el ámbito 
sanitario.

–  Permitir el estudio y comparación 
de los datos relativos a seguridad 
entre organizaciones con caracte-
rísticas parecidas.

–  Reducir los costes asociados a un 
incidente adverso.

–  Rebajar el coste de las primas de 
seguro que cubren la producción 
de un incidente adverso.

El mismo año 1987, el AIMS utili-
zó por primera vez un formulario es-
tructurado en el ámbito de la aneste-
sia y cirugía, único en todo el país, 
que incluía secciones para la descrip-
ción libre del incidente, palabras cla-
ve, un cuestionario sobre el momento 
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y la localización del incidente, el tipo 
de intervención quirúrgica, detalles de 
la monitorización del paciente, presen-
cia y experiencia del personal, factores 
que contribuyeron al incidente y aque-
llos que lo minimizaron, su resultado y 
las estrategias correctoras sugeridas.

Posteriormente, en el año 1993 es-
te sistema se saca de la circunscripción 
de los incidentes de anestesia y ciru-
gía, para extenderlo a todo el ámbito 
hospitalario.

Actualmente, el sistema no solo 
recoge los incidentes adversos produ-
cidos y que hayan causado daño, sino 
también los incidentes que podrían ha-
ber producido un daño aunque éste no 
se haya materializado. Los incidentes 
son notificados por los hospitales a tra-
vés de un programa informático insta-
lado en ellos, que se comuna vía web, 
posteriormente el APFS registra el inci-
dente en su base de datos, identificán-
dolo y agregándolo a nivel nacional, 
posibilitando con ello la creación de es-
trategias que permitan conocer y evitar 
la recurrencia del incidente en el terri-
torio nacional, y permitiendo la com-
paración entre unidades asistenciales y 
hospitalarias.

Las notificaciones son anónimas 
y confidenciales, con protección legal 
para que los datos en ella contenidos 
no sean revelados a terceros ajenos al 
sistema, ni con fines distintos que el 
cumplimiento de los objetivos de se-
guridad.

En enero de 2000, el Ministerio 
Australiano de Salud creó el Consejo 
Australiano para la seguridad y cali-
dad en los cuidados de la salud, para 
liderar el esfuerzo nacional para mejo-

rar la seguridad y calidad de los cuida-
dos de la salud, con un interés particu-
lar de minimizar los daños y efectos 
del incidente. Este Consejo reporta 
anualmente al Ministerio de Sanidad y 
tutela los programas de comunicación 
de incidentes adversos, y ha creado, 
también, un protocolo de comunica-
ción. El protocolo busca promover 
unos criterios para los hospitales y pro-
fesionales para una comunicación 
abierta con los pacientes y la persona 
designada por ellos, tras un incidente 
adverso. También intenta establecer 
una guía que evite el riesgo de recu-
rrencia de un incidente adverso, usan-
do la información para generar siste-
mas que promuevan y faciliten la cul-
tura que mejore la seguridad del siste-
ma de salud.

2.3.3. Reino Unido

En el Reino Unido, la National Patient 
Safety Agency (NPSA) fue creada para 
coordinar la actividad encaminada a la 
mejora de la seguridad del paciente, a 
través del estudio y análisis de los inci-
dentes adversos ocurridos en el Natio-
nal Health System, creando para ello el 
National Reporting and Learning System, 
(NRLS), cuyo objetivo es favorecer la 
notificación de los incidentes adversos 
y el estudio y análisis de los mismos, 
con el fin de mejorar la seguridad del 
paciente.

El sistema de notificación es anó-
nimo y confidencial, no pudiendo ac-
ceder los pacientes a las notificaciones, 
si bien se pueden hacer adaptaciones 
de los incidentes notificados para que 
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sean accesibles, aunque difícilmente se 
puede dar la circunstancia, ya que en 
ningún caso en la notificación se iden-
tifica al paciente o al profesional rela-
cionado con el incidente. Los datos son 
analizados e incluidos en un informe 
que consta de dos partes:

–  Una con información general so-
bre el NRLS, el Patient Safety Ob-
servatory y cómo realizar las noti-
ficaciones.

–  Una segunda parte con los resulta-
dos de los datos analizados y reco-
mendaciones para mejorar la se-
guridad del paciente.

3.  Características de los 
sistemas de notificación 
de incidentes adversos

Tras el análisis del punto anterior, 
podemos decir que habría que hacer 
un esfuerzo común desde los orga-
nismos supranacionales correspon-
dientes para:

–  Unificar terminología y modelos 
de sistemas de notificación de inci-
dentes adversos.

–  Establecer una estrategia de im-
plantación de sistemas de notifi-
cación.

–  Disponer de un registro suprana-
cional que recogiese la informa-
ción remitida desde los países 
participantes, la analizase, devol-
viese los resultados de éste y emi-
tiese recomendaciones que permi-
tiesen mejorar la seguridad de 
pacientes.

–  Se generasen estrategias para in-
volucrar profesionales y pacientes 
en esta materia.

–  Se fijasen principios legislativos 
comunes a los países que evitasen 
la utilización de estas bases de no-
tificación con fines punitivos.

Las características del sistema de 
comunicación de incidentes adversos 
ideal deberían ser las siguientes:

–  Confidencial, en el que no se co-
nociese la identidad del comunica-
dor, paciente e institución donde 
suceden los hechos notificados.

–  No punitivo, no pueda ser utiliza-
do para sancionar o tomar repre-
salias contra las personas que noti-
fican, como consecuencia de los 
hechos notificados.

–  Independencia del sistema respec-
to de cualquier autoridad con po-
der punitivo sobre el comunicador 
o la institución donde han sucedi-
do los hechos.

–  Evaluación de las notificaciones 
por expertos, que están entrenados 
para realizar un análisis del mismo.

–  Análisis a tiempo, los informes 
son analizados pronto.

–  Capacidad de respuesta, las reco-
mendaciones son difundidas rápi-
damente a las organizaciones y 
personas que pudiese interesar, 
para evitar la recurrencia del even-
to. Los sistemas de comunicación, 
por sí solo no mejoran la seguri-
dad del paciente, es el estudio y la 
difusión de las causas del evento 
junto con las propuestas de mejora 
que incrementen la seguridad.
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–  Orientación sistemática, las reco-
mendaciones deben orientarse a la 
mejora del sistema fundamental-
mente.

4.  Seguridad del 
paciente en España

4.1.  Estudio del incidente adverso 
en el ámbito sanitario

Proyecto de Identificación de Efectos 
Adversos (IDEA)

En España, el proyecto Identificación 
de Efectos Adversos (IDEA), supuso el 
primer gran estudio sobre incidentes 
adversos en el ámbito sanitario.

Este proyecto tuvo su origen en el 
proyecto de investigación FIS PIO 
21076, que con un carácter multicén-
trico se transformó en una red de di-
fusión del conocimiento científico e 
intercambio de opiniones y en suma 
de esfuerzos de profesionales para 
mejorar la práctica clínica, la seguri-
dad del paciente y la calidad asisten-
cial, centrándose en los incidentes ad-
versos producidos en el ámbito hospi-
talario.

Los objetivos con los que nació es-
te proyecto eran:

–  Identificar y definir los efectos ad-
versos de la asistencia hospitalaria.

–  Estimar la incidencia de los efectos 
adversos en distintos servicios de 
7 hospitales.

–  Analizar las características del pa-
ciente y las de la asistencia que se 
asocian al efecto adverso.

–  Estimar el impacto de los efectos 
adversos distinguiendo los evita-
bles de los que no lo son.

El proyecto IDEA evidenció que 
la barrera que separa los efectos ad-
versos evitables de los que no lo son 
es muy tenue, pues en el curso de la 
asistencia sanitaria se dan incidentes, 
cuasi accidentes que en sí no tienen 
consecuencias pero que como precur-
sores de los accidentes su estudio es 
fundamental, incluyendo desde una 
perspectiva médico legal las negligen-
cias que por definición son evitables, 
aunque no siempre tengan una conse-
cuencia de un daño directo en el pa-
ciente; asimismo, se comprobó que 
basar el estudio de los efectos adver-
sos en las situaciones de litigio carece 
de sentido, porque solo un pequeño 
porcentaje de pacientes que sufren un 
daño demandan.

Estudio Nacional de Efectos Adversos 
(ENEAS)

El estudio ENEAS (Estudio Nacional 
de Eventos Adversos) ha sido liderado 
desde el Ministerio de Sanidad en co-
operación con la Universidad Miguel 
Hernández de Elche, y ha abordado los 
eventos adversos y seguridad del pa-
ciente en el ámbito hospitalario.

Los objetivos que se plantearon al 
inicio de este estudio eran:

–  Estimar la incidencia acumulada y 
densidad de incidencia de los efec-
tos adversos observados en el ám-
bito hospitalario.
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–  Conocer la proporción de pacien-
tes que reingresan por efectos ad-
versos.

–  Conocer la proporción de efectos 
adversos existentes en el período 
de prehospitalización.

–  Conocer el porcentaje de efectos 
adversos evitables por estrato y 
servicio.

Según las conclusiones del estudio:

–  El 8,4 por ciento de los pacien-
tes ingresados en los hospitales 
del Sistema Nacional de Salud, 
sufren algún tipo de incidente 
adverso relacionado con la 
asistencia que reciben durante 
su estancia en el centro hospi-
talario.

–  Una cuarta parte de estos in-
cidentes adversos tienen que 
ver con el estado de salud del 
enfermo.

–  Las otras tres cuartas partes es-
tán relacionadas con el modo 
en el que se aplican los trata-
mientos, las pruebas diagnós-
ticas y el modo en que se or-
ganiza la asistencia dentro del 
hospital.

–  De estos incidentes adversos, 
la tasa de evitables se sitúa en 
torno al 40-50 por ciento.

–  De los incidentes adversos 
analizados, el 45 por ciento se 
consideraron leves, el 39 por 
ciento moderados y el 16 por 
ciento graves, con unas tasas 
de fallecimiento en sujetos que 
presentaban efectos adversos 
del 4,4 por ciento.

–  El impacto de estos efectos ad-
versos sobre el sistema fue que 
en un 31,4 por ciento incre-
mentaron la estancia y en un 
24,4 por ciento conllevaron el 
reingreso del paciente.

En cuanto a las causas principales 
de estos incidentes adversos:

–  Un 37,4 por ciento estuvieron 
motivados por el uso de fár-
macos.

–  Un 25,3 por ciento por infec-
ciones hospitalarias.

–  Un 25 por ciento estuvieron re-
lacionados con la aplicación de 
procedimientos quirúrgicos, en 
particular si requirieron utili-
zación de anestesia.

Como limitaciones a este estudio 
habría que reseñar que solo pudieron 
ser analizados los incidentes adversos 
documentados en las historias clínicas, 
existiendo otros que si se produjeron y 
se registraron en otros documentos o 
bases de datos, no han sido tenidos en 
cuenta.

Estudio Nacional de Efectos Adversos 
en Atención Primaria (APEAS).

Tras la publicación del anterior estu-
dio, a iniciativa también del Ministerio 
de Sanidad y Consumo se realizó el es-
tudio APEAS, que es el equivalente al 
ENEAS pero en Atención Primaria. Es-
te estudio se ha realizado en 48 Cen-
tros de Salud de 17 Comunidades Au-
tónomas, participando un total de 452 
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profesionales sanitarios y un total de 
96.047 consultas fueron analizadas. Del 
análisis de los datos, se concluye que:

–  En 2 de cada 100 consultas realiza-
das en Atención Primaria podría 
existir un efecto adverso como 
consecuencia de la asistencia sani-
taria prestada.

–  El 70 por ciento de estos efectos 
adversos eran evitables y en el 
caso de los de consecuencias más 
graves para el paciente podrían 
haberse evitado hasta el 80,2 por 
ciento.

–  En el 54,7 por ciento de los casos, 
las consecuencias son leves o muy 
leves.

–  En un 7,3 por ciento de los casos, 
la consecuencia ha sido grave, pre-
cisando hospitalización.

4.2.  Actuaciones de las 
administraciones públicas 
españolas en materia 
de seguridad del paciente. 
Estrategias generales 
y sistemas de notificación 
de eventos adversos 
existentes

Como consecuencia de la sensibilización 
hacia la importancia de los programas 
de seguridad del paciente, impulsada en 
gran medida por los estudios realizados 
dentro y fuera del país, El Ministerio de 
Sanidad, a través de la Agencia de Cali-
dad del Sistema Nacional de Salud, así 
como las Administraciones Autonómicas 
comprometen anualmente partidas pre-
supuestarias para el establecimiento de 

programas de mejora de la seguridad 
del paciente, en los que se está incidien-
do especialmente:

–  Efectos adversos de la anestesia en 
cirugía electiva.

–  Fracturas de cadera en pacientes 
postquirúrgicos.

–  Úlceras por presión en pacientes 
en riesgo.

–  Tromboembolismo pulmonar y 
trombosis venosa profunda en pa-
cientes sometidos a cirugía.

–  Infección nosocomial e infecciones 
quirúrgicas.

–  Cirugía en lugar erróneo.
–  Errores debidos a medicamentos.
–  Aseguramiento de la implantación 

y correcta aplicación del consenti-
miento informado.

–  Cumplimiento de las instrucciones 
previas de los pacientes.

En el caso de la Comunidad Autó-
noma de Madrid, el Consejo de Go-
bierno de la misma promulgó el Decre-
to 134/2004, de 9 de septiembre, por el 
cual se creaba el Observatorio Regional 
de Riesgos Sanitarios en la Comunidad 
de Madrid, Decreto publicado en el Bo-
letín Oficial de la Comunidad de Ma-
drid de 20 de septiembre. Establece el 
artículo 1 de dicho texto normativo co-
mo objeto del Observatorio analizar, 
identificar y evaluar los riesgos derivados 
de la práctica asistencial en la Comunidad 
de Madrid, siendo sus objetivos, según 
menciona el artículo 3:

a)  Impulsar y difundir la cultura de 
la gestión de riesgos sanitarios en 
la Comunidad de Madrid.
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 b)  Obtener, analizar y difundir infor-
mación periódica y sistemática so-
bre los riesgos sanitarios.

c)  Proponer medidas para prevenir, 
eliminar o reducir los riesgos sani-
tarios.

El Observatorio creó un Plan de 
Riesgos Sanitarios, por el cual se crea-
ba una estructura central en la Subdi-
rección General de Calidad, y estructu-
ras periféricas a través de las denomi-
nadas Unidades Funcionales, constitui-
das al menos por un miembro del equi-
po directivo, un representante del área 
de calidad y un representante del área 
de medicina preventiva en los centros 
de Atención Especializada, pudiendo, 
además, formar parte de ellas cualquier 
otro personal que la Gerencia del Cen-
tro correspondiente estime necesario.

Asimismo, ha creado un docu-
mento de notificación de incidentes ad-
versos sin daño, a fin de que los mis-
mos puedan ser conocidos, estudiados 
y puestas en marcha las medidas que 
mejoren la seguridad del paciente tras 
dicho análisis.

También existen otros programas de 
notificación de efectos adversos en mar-
cha, entre los que podemos destacar:

El Sistema Español de Farmacovi-
gilancia (SEFV), formado por 17 Cen-
tros Autonómicos y un Centro Coordi-
nador, ubicado este último en la Agen-
cia Española del Medicamento, tiene 
entre sus funciones recoger, evaluar y 
registrar en la base de datos FEDRA 
(Farmacovigilancia Española, Datos de 
Reacciones Adversas), creada en 1992, 
las sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos (RAM), notificadas por 

los profesionales sanitarios y por la in-
dustria farmacéutica, y tratar de identi-
ficar de forma precoz los posibles ries-
gos asociados a su uso.

El núcleo fundamental de este sis-
tema es la notificación de sospechas de 
reacciones adversas a través del Progra-
ma de Notificación Espontánea. Estas 
notificaciones son enviadas por los pro-
fesionales sanitarios, a través de los for-
mularios estandarizados de recogida de 
datos a los Centros Autonómicos de 
Farmacovigilancia. Las notificaciones 
realizadas son estudiadas, y el agrupa-
miento de casos similares permite eva-
luar las posibles reacciones adversas no 
conocidas y tomar medidas sobre ellas.

En el año 2000, se implantó en Es-
paña El Programa de Notificación de 
Errores de Medicación, iniciándose en 
el ámbito farmacéutico en el año 2000. 
Es un sistema voluntario y confiden-
cial. La notificación se realiza en for-
mato electrónico, debiendo versar so-
bre errores de medicación, y va dirigi-
do a los profesionales sanitarios con 
intervención en el proceso de la medi-
cación. Los datos son tratados de for-
ma confidencial, si bien se entra en 
contacto con los notificadotes para rea-
lizar un análisis causa-raíz.

5.  Mesogestión y gestión 
de riesgos sanitarios. 
Contenido de un 
programa de gestión de 
riesgos en el marco de 
la legislación española

Hasta este momento, hemos hecho un 
repaso a la historia del incidente adver-
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so en general y en el ámbito sanitario en 
particular, así como a los estudios sobre 
acontecimientos adversos en el ámbito 
sanitario realizados tanto en otros países 
como en España y las iniciativas puestas 
en marcha en esta materia en otros paí-
ses. Pero en este momento se pretende 
profundizar en la situación actual exis-
tente en nuestro país desde el punto de 
vista de la asistencia sanitaria y del or-
denamiento jurídico, así como las accio-
nes que habría que acometer para que se 
pudiese concluir con programas de ges-
tión de riesgos que estuviesen ampara-
dos por las normas, y diesen cumpli-
miento a las mismas.

Aunque pueda ser paradójico, se 
puede decir sin miedo a equivocarse 
que en la actualidad los profesionales 
de la sanidad son víctimas de su propio 
éxito, ya que el avance de la Medicina 
ha sido entendido por la sociedad co-
mo un derecho a la curación, por lo que 
el fracaso del tratamiento médico es 
percibido por el ciudadano como una 
actuación incorrecta, y ello debe conlle-
var un mayor trabajo conjunto del de-
recho y la medicina, ya que el primero 
cada vez ostenta un papel más impor-
tante en el ejercicio de la actividad sa-
nitaria, como consecuencia de la mayor 
complejidad que muestran en las socie-
dades modernas la actividad sanitaria, 
y todo ello a través de la mesogestión, 
entendida ésta como un eslabón entre 
las políticas sanitarias y la gestión clí-
nica, a partir de la cual se establecen las 
medidas orientadas a la disminución 
de los incidentes adversos mediante:

–  La orientación de la organización 
al paciente y su proceso.

–  Mejora de los sistemas de informa-
ción vertical y transversal.

–  Apoyo y respeto al principio de au-
tonomía del paciente, dentro del de-
ber del profesional sanitario de pres-
tar la mejor asistencia al mismo.

–  Activación de mecanismos de se-
guridad que permitan evitar el in-
cidente adverso.

–  Búsqueda de encuentros en las re-
laciones entre el mundo sanitario 
y jurídico, que incidan en una me-
jor seguridad del paciente, aunque 
ello conlleve cambios normativos.

–  Educación para la salud al ciu-
dadano.

Y esta mesogestión se desarrolla a 
través de la gestión de riesgos sanita-
rios, que es el conjunto de actividades des-
tinadas a identificar, evaluar y tratar el 
riesgo de que se produzca un incidente ad-
verso durante la asistencia, con el objetivo 
de evitar o al menos minimizar sus conse-
cuencias negativas tanto para el paciente, 
como para los profesionales y la propia ins-
titución sanitaria.

La gestión de riesgos forma parte 
de la seguridad del paciente, en cuanto 
que es una forma sistematizada de 
conseguirla o mejorarla.

Así deberíamos distinguir tres fa-
ses en la gestión de riesgos:

–  Identificación del riesgo. Son las 
actuaciones destinadas a identifi-
car las fuentes del riesgo. Aquí se 
pueden incluir reclamaciones, su-
gerencias, bases de comunicación 
de incidentes adversos, así como 
cualquier otra que permita identi-
ficar el riesgo.
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–  Evaluación del riesgo. Compren-
de todas las actuaciones encami-
nadas a valorar la frecuencia, gra-
vedad y coste (entendido en todos 
los aspectos y no solo el económi-
co) del riesgo. Aquí el abordaje 
debe ser multidisciplinar inclu-
yendo la aproximación al mismo 
desde un punto de vista asisten-
cial, epidemiológico, organizacio-
nal y jurídico.

–  Tratamiento del riesgo. Compren-
de todas las decisiones que se 
adopten para prevenir el riesgo 
eliminándolo o, si esto no es posi-
ble, reduciéndolo, o también, ase-
gurándolo.

La obligación de mejorar la seguri-
dad del paciente y poner en marcha 
programas de gestión de riesgos que lo 
hagan posible, aparece en el artículo 43 
de la Constitución Española, que dice 
textualmente:

1.  Se reconoce el derecho a la protección 
de la salud.

2.  Compete a los poderes públicos orga-
nizar y tutelar la salud pública a tra-
vés de medidas preventivas y de las 
prestaciones y servicios necesarios. La 
ley establecerá los derechos y deberes 
de todos al respecto.

3.  Los poderes públicos fomentarán la 
educación sanitaria, la educación físi-
ca y el deporte. Asimismo, facilitarán 
la adecuada utilización del ocio.

Por tanto, y en virtud del mandato 
constitucional, la obligación de trabajar 
en la seguridad del paciente, no es ni 
debe ser un acto voluntarioso de los 

gestores sanitarios, ya que compete a 
los poderes públicos la adopción de 
medidas preventivas, tendentes a pro-
teger la salud y entre las que se debe 
incluir el estudio del incidente adverso 
y adopción de las medidas necesarias, 
para evitar que éste se produzca en el 
futuro y/o en otro paciente, ya que de 
no hacerlo, conociendo que un porcen-
taje de pacientes sufren un incidente 
adverso durante la prestación de asis-
tencia sanitaria, alguno de los cuáles 
puede tener consecuencias graves para 
el mismo e incluso la muerte, se estaría 
vulnerando el derecho a la protección 
de la salud, recogido en la Constitución 
Española.

En este mismo sentido de obliga-
ción de protección de la salud de los 
ciudadanos, se han ido pronunciando 
normas posteriores, como la Ley 
44/2003, de 21 de noviembre, de Orde-
nación de las Profesiones Sanitarias, 
cuyo artículo 4.4 establece que corres-
ponde a todos los profesionales sanitarios 
participar activamente en proyectos que 
puedan beneficiar la salud y bienestar de 
las personas en situación de salud y 
enfermedad, especialmente en el campo 
de la prevención de enfermedades, de la 
educación sanitaria, de la investigación 
y del intercambio de información con otros 
profesionales y con las autoridades sanita-
rias para mejor garantía de dichas finalida-
des. Con ello, por desarrollo normativo, 
ya no compete solo a los poderes pú-
blicos proteger la salud, sino que los 
profesionales sanitarios, también, de-
ben participar activamente de este de-
recho de los ciudadanos, en su ámbito 
de prevención, investigación e inter-
cambio de información.
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También la Ley 16/2003, de 28 de 
mayo, de Cohesión y Calidad del Siste-
ma Nacional de Salud, en su artículo 1 
define su objeto como el establecimiento 
del marco legal para las acciones de coordi-
nación y cooperación de las Administracio-
nes públicas sanitarias en el ejercicio de 
sus competencias, de modo que garantice la 
equidad, la calidad y participación social en 
el Servicio Nacional de Salud, para el ar-
tículo 11.1 establecer que las prestacio-
nes de salud pública es el conjunto de 
iniciativas organizadas por las Adminis-
traciones públicas para preservar, proteger 
y promover la salud de la población. Es 
una combinación de ciencias, habilidades y 
actitudes dirigidas al mantenimiento y me-
jora de la salud de todas las personas a tra-
vés de acciones colectivas o sociales; y se-
gún el punto 2.b debe incluir actuacio-
nes en la protección de la salud.

De todo lo anterior, se puede lle-
gar a la conclusión de que dentro de 
los programas de gestión de riesgos, 
un elemento que es capital, es la co-
municación y estudio del incidente 
adverso, y para ello, deberán existir 
registros de notificación de incidentes 
adversos, lo que ya está contemplado 
en el capítulo V de la Ley de Cohe-
sión y Calidad del Sistema Nacional 
de Salud, denominado del sistema de 
información sanitaria, cuyo artículo 
59.2.e) establece que la infraestructura 
para la mejora de la calidad del Siste-
ma Nacional de Salud estará constitui-
do por el registro de acontecimientos ad-
versos, que recogerá información sobre 
aquellas prácticas que hayan resultado un 
problema potencial para el paciente, in-
fraestructura que estará tanto a dispo-
sición del Ministerio de Sanidad y 

Consumo como de las Comunidades 
Autónomas.

Por tanto, esta Ley ha establecido 
la obligatoriedad de un registro de 
acontecimientos adversos, pero con un 
límite que aun lo hace insuficiente para 
que se de por cumplido el mandato 
constitucional, que hayan resultado un 
problema potencial para el paciente, pues 
también se deberán incluir, registrar y 
estudiar los que el daño en el paciente 
se ha materializado. Pero para que se 
favorezca la comunicación y estudio de 
todos los acontecimientos adversos, el 
legislador deberá acometer las refor-
mas que garanticen la protección de 
quien comunica, sin que ello sea con-
trario a cumplir el deber de informa-
ción al paciente, pues una actuación no 
es excluyente de la otra.

Ahora bien, garantizar dicha pro-
tección al comunicador de un aconteci-
miento adverso, también supone un 
cambio en el estatus quo actual de de-
rechos y deberes de los pacientes, en lo 
que a su salud respecta. También de-
ben acometerse las reformas necesarias 
que garanticen la confidencialidad de 
las bases de comunicación de inciden-
tes adversos, sin que ello suponga un 
incumplimiento para los que comuni-
can o conocen lo allí comunicado, pues 
actualmente, de algunos incidentes, se 
podría inferir la existencia de un ilícito 
penal, y el artículo 262 del Real Decre-
to de 14 de septiembre de 1882, Ley de 
Enjuiciamiento Criminal, en su redac-
ción actual dice que:

Los que por razón de sus cargos, pro-
fesiones u oficios tuvieren noticia de algún 
delito público, estarán obligados a denun-
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ciarlo inmediatamente al Ministerio fiscal, 
al Tribunal competente, al Juez de instruc-
ción y, en su defecto, al municipal o al fun-
cionario de policía más próximo al sitio, si 
se tratare de un delito flagrante.

Los que no cumpliesen esta obliga-
ción incurrirán en la multa señalada en el 
artículo 259, que se impondrá disciplina-
riamente.

Asimismo, dispone el artículo 264 
de la misma Ley de Enjuiciamiento 
Criminal que:

El que por cualquier medio diferente 
de los mencionados tuviere conocimiento 
de la perpetración de algún delito de los 
que se persigue de oficio, deberá denun-
ciarlo ante el Ministerio Fiscal, al Tribu-
nal competente, al Juez de instrucción o 
municipal, o funcionario de policía, sin 
que se entienda obligado por esto a probar 
los hechos denunciados ni a formalizar 
querella...

Ambos preceptos vienen a deter-
minar la obligación legal de poner en 
conocimiento del Juez competente la 
noticia del hecho que pudiera consti-
tuir infracción penal. De hecho, la de-
nuncia en nuestro ordenamiento proce-
sal no se configura como una posibili-
dad o un derecho, sino como un impe-
rativo legal.

Y en estos términos se expresa la 
justicia, en Sentencias como la de la 
Audiencia Provincial de Madrid, Sala 
de lo Penal, Sección 2.a, de 26 de julio 
de 2001, dictada en el recurso de apela-
ción 124/2001, cuando dice que: así el 
artículo 259 de la LECrim establece la obli-
gación de todo aquel que presencia la per-

petración de un delito público de ponerlo 
inmediatamente en conocimiento del Juez 
de Instrucción, obligación impuesta muy 
especialmente en el artículo 262 de la mis-
ma Ley a los que por razón de su cargo, 
profesión u oficio tuvieran noticia de la co-
misión de un delito público.

También, la Sentencia de 31 de 
marzo de la Audiencia Provincial de 
Ciudad Real, ante un delito de encu-
brimiento establece que “con dicha ac-
tuación, atacó el bien jurídico protegido 
por la norma, que no es la lealtad hacia la 
empresa, sino a la Administración de 
Justicia, al ser un deber legal de todo ciu-
dadano poner en conocimiento de las au-
toridades la perpetración de un hecho 
delictivo…”

Asimismo, el Tribunal Supremo, 
Sala de lo Penal, se ha pronunciado 
sobre este asunto en Sentencias como 
la de 25 de enero de 2000, en su Fun-
damento de Derecho Único sienta que: 
Desestimará la querella, como dice el artí-
culo 313 de la LECrim, en principio, quie-
re decir que se archivará, no solo en el 
caso en que los hechos en que se funda no 
sean constitutivos de delito, sino también 
cuando la inadmisión sea por falta de 
competencia; en los dos casos procede ha-
cer lo mismo. Con una salvedad para los 
supuestos en que claramente aparezca al-
gún hecho como delictivo. Entonces ha de 
remitirse la querella y su documentación 
al Juzgado competente, por el genérico de-
ber de denunciar que tienen todos los ciu-
dadanos (artículo 259 y ss. LECrim) y 
particularmente los que lo conocen por ra-
zón de sus cargos, profesiones u oficios 
(artículo 262).

La Sentencia de esta misma Sala y 
Tribunal de 16 de marzo de 1998, se 
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pronuncia en el mismo sentido respec-
to de quiénes conocieron que un Jefe 
de Servicio de Endocrinología de un 
centro sanitario cedía datos de pacien-
tes que eran tratados con Genotomorn, 
hormona del crecimiento cuyo coste es 
muy alto, a un visitador médico para 
que éste se pusiese en contacto con los 
mismos para dirigirlos a determinadas 
farmacias para su adquisición, reci-
biendo el Jefe de Servicio a cambio 
unas cuantías económicas que siempre 
invertía en material para su servicio o 
financiar la asistencia a congresos de 
facultativos de dicho servicio.

El pleno del Tribunal Constitución, 
en su Sentencia 142/1988, de 12 de ju-
lio, recuerda en uno de sus párrafos 
“que el artículo 262 de la Ley de Enjuicia-
miento Criminal impone a quiénes por ra-
zón de sus cargos, profesiones u oficios 
tuvieran noticia de algún delito público, la 
obligación de denunciarlo inmediatamente 
al Ministerio Fiscal.”

A la vista de las anteriores reseñas 
jurisprudenciales, que determinan y 
establecen un deber genérico, pero ca-
tegórico relativo a la obligatoriedad de 
poner en conocimiento de las autorida-
des judiciales los hechos que fueren 
susceptibles de tipicidad penal, cabe 
decir que la ausencia de puesta en co-
nocimiento de tales hechos a la autori-
dad competente, pudiera, en algún ca-
so, hacer incurrir a aquél que tuvo co-
nocimiento de los mismos, y no los 
puso en conocimiento del Juez compe-
tente, en posible responsabilidad inclu-
so penal pues el Título II, «De la De-
nuncia», del Libro II, «Del Sumario», 
de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, 
sienta todo un catálogo de obligatorie-

dades en tanto en cuanto se presencie, 
o se tenga conocimiento, de cualquier 
delito público. Además, tal obligación 
legal, se acrecienta cuando, por razón 
de cargo, profesión u oficio, se tenga 
noticia de algún delito público, lo que 
puede suceder en las bases de comuni-
cación de incidentes adversos con la 
normativa actualmente en vigor y la 
jurisprudencia que la ha interpretado. 
Y a tenor, de nuestro derecho, hoy por 
hoy, de los hechos que pudiesen pare-
cer que han de ser puestos en conoci-
miento del órgano judicial serán prima 
facie, aquéllos susceptibles de ser sub-
sumidos en un ilícito penal, como, por 
ejemplo, los que pudieran suponer una 
imprudencia profesional grave. Si bien 
respecto de todo lo anterior, también es 
necesario decir que los presuntos deli-
tos o actuaciones susceptibles de ser 
punibles que se producen en el ámbito 
sanitario que aquí nos afecta son, en su 
mayoría, perseguibles de oficio, y no 
exclusivamente a instancia de parte.

Los sistemas de notificación y es-
tudio de incidentes adversos, para po-
der ser incluidos en los programas de 
gestión de riesgos, también deben ob-
servar los postulados de la Ley Orgá-
nica 15/1999, de Protección de Datos 
(en adelante LOPD), ya que su artículo 
2.1 define como dentro del ámbito de 
aplicación de la misma a los datos de 
carácter personal registrados en soporte 
físico, que lo haga susceptibles de trata-
miento, y a toda modalidad de uso poste-
rior de estos datos por los sectores públicos 
o privados.

El artículo 3.1) define datos de ca-
rácter personal como cualquier informa-
ción concerniente a personas físicas identi-
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ficadas o identificables, parece claro que 
aunque las bases de comunicación de 
incidentes adversos pretendan ser anó-
nimas, en un primer momento en el 
ámbito sanitario donde se produce el 
mismo, especialmente en el ámbito 
hospitalario, es fácil que aunque el pa-
ciente que sufre el incidente adverso 
no esté identificado por los datos de 
producción del mismo, sea identifica-
ble, identificación que se aleja, en la 
medida que los datos son tratados, en-
tendido el tratamiento de datos, según 
la letra c) del mismo artículo como las 
operaciones y procedimientos técnicos de 
carácter automatizado o no, que permitan 
la recogida, grabación, conservación, elabo-
ración, modificación, bloqueo y cancelación 
así como las cesiones de datos que resulten 
de comunicaciones, consultas, interco-
nexiones y transferencias.

El artículo 6 de la LOPD, establece 
como criterio general que el tratamien-
to de los datos de carácter personal 
requerirá el consentimiento inequívo-
co del afectado, para posteriormente, 
el artículo 8 establecer que: sin perjuicio 
de lo que se dispone en el artículo 11 res-
pecto de la cesión, las instituciones y los 
centros sanitarios públicos y privados y 
los profesionales correspondientes podrán 
proceder al tratamiento de los datos de ca-
rácter personal relativos a la salud de las 
personas que a ellos acudan o hayan de ser 
tratados en los mismos, de acuerdo con lo 
dispuesto en la legislación estatal o auto-
nómica.

Por tanto, nos encontramos con 
una excepción al deber de obtención 
de consentimiento informado previo, 
para la obtención de los datos relati-
vos a la salud de los pacientes que van 

a ser tratados en una institución sani-
taria, con lo que es necesario analizar 
si en la medida que el incidente ad-
verso es un dato de la salud del pa-
ciente que debe constar en su historia 
clínica, no es necesario el consenti-
miento previo del mismo para su re-
cogida y análisis.

El artículo 5.1g) del Reglamento 
de desarrollo de la Ley Orgánica 
15/1999, de 21 de diciembre, aprobado 
por el Real Decreto 1720/2007, de 21 
de diciembre, define los datos de ca-
rácter personal relacionados con la sa-
lud como las informaciones concernientes 
a la salud pasada, presente y futura, física 
o mental de un individuo. En particular, se 
consideran datos relacionados con la salud 
de las personas los referidos a su porcenta-
je de discapacidad y con su información 
genética, acogiendo un concepto amplio 
de los datos relativos a la salud, en 
cumplimiento de la memoria Explicati-
va del Convenio número 108 del Con-
sejo de Europa y las recomendaciones 
adoptadas por el Comité de Ministros 
de la citada institución; así como la ju-
risprudencia del Tribunal de Justicia de 
las Comunidades, recogida en Senten-
cias como la de 6 de noviembre de 
2003, asunto Lindqvist, donde dice que 
es preciso dar una interpretación amplia a 
la expresión datos relativos a la salud, em-
pleada en el artículo 8, apartado 1, de modo 
que comprenda la información relativa a 
todos los aspectos tanto físicos como psí-
quicos, de la salud de una persona.

Por tanto, toda la información que 
sea objeto de tratamiento en los centros 
sanitarios, relacionada con un paciente, 
debería ser considerada información 
sobre su salud.
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La siguiente cuestión que se plan-
tea es si en cuanto que son datos relati-
vos a la salud, todos pueden ser exone-
rados de la obligación de obtención de 
consentimiento por el paciente para ser 
recogidos.

Como regla general, el artículo 7.3 
de la LOPD dispone que los datos de ca-
rácter personal que hagan referencia al ori-
gen racial, a la salud y a la vida sexual, 
sólo podrán ser recabados, tratados y cedi-
dos cuando, por razones de interés general, 
así lo disponga un Ley o el afectado con-
sienta expresamente.

El citado precepto viene a recono-
cer en nuestro derecho lo indicado en 
el Considerando 34 de la Exposición de 
Motivos de la Directiva 95/46CE en 
que se indica que se deberá autorizar a 
los Estados miembros, cuando esté justifi-
cado por razones de interés público impor-
tante, a hacer excepciones a la prohibición 
de tratar categorías sensibles de datos en 
sectores como la salud pública y la protec-
ción social, particularmente en lo relativo a 
la garantía de la calidad y la rentabilidad, 
así como los procedimientos utilizados para 
resolver las reclamaciones de prestaciones y 
de servicios en el régimen del seguro de en-
fermedad, la investigación científica y las 
estadística públicas; que a ellos correspon-
de, no obstante, prever las garantías apro-
piadas y específicas a los fines de proteger 
los derechos fundamentales y la vida priva-
da de las personas.

Así, la LOPD establece un régi-
men específico para los datos de salud, 
de modo que su tratamiento o comu-
nicación podrá llevarse a cabo sin con-
sentimiento del afectado, solo en caso 
de que una Ley así lo prevea, debien-
do quedar esta habilitación fundada 

en la existencia de razones de interés 
general.

La LOPD prevé expresamente al-
gunos supuestos en los que será de 
aplicación la norma citada, y el artículo 
7.6 establece en su párrafo primero que 
podrán ser objeto de tratamiento los datos 
de carácter personal a que se refieren los 
apartados 2 y 3 de este artículo, cuando 
dicho tratamiento resulte necesario para la 
prevención o para el diagnóstico médico, la 
prestación de asistencia sanitaria o trata-
mientos médicos o la gestión de servicios 
sanitarios, siempre que dicho tratamiento 
de datos se realice por un profesional sani-
tario sujeto al secreto profesional o por otra 
persona sujeta asimismo a una obligación 
equivalente de secreto.

Como dicho dato para poder ser 
estudiado requiere de una comunica-
ción previa del mismo a través de una 
notificación, parece claro que la misma 
se debe hacer preservando en la mayor 
medida posible la intimidad del pa-
ciente, ya que el fin de su obtención no 
es la asistencia al paciente sino el estu-
dio de lo acontecido para extraer con-
clusiones y tomar medidas que permi-
tan su evitación o disminución en el 
futuro, y en este sentido el artículo 
11.2.f) de la LOPD establece que tam-
poco será necesario el consentimiento 
del interesado “cuando la cesión sea nece-
saria para realizar estudios epidemiológicos 
en los términos establecidos en la legisla-
ción sobre sanidad estatal o autonómica”.

Por tanto, la LOPD establece un 
número tasado de situaciones en que 
será posible el tratamiento de los datos 
relacionados con la salud, limitando 
los casos de exención del consentimien-
to expreso del paciente a:
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–  Cuando una norma con rango de 
Ley así lo prevea, por razón de in-
terés público.

–  El tratamiento sea necesario para 
la prevención o para el diagnósti-
co médico, la prestación de asis-
tencia sanitaria o tratamientos mé-
dicos o la gestión de servicios 
sanitarios, con las restricciones 
previstas en el artículo 7.6 de la 
Ley, que deberá además interpre-
tarse en sentido restrictivo.

–  El tratamiento sea necesario para 
atender una urgencia vital del 
afectado.

–  El tratamiento se lleve a cabo en el 
ámbito de la asistencia sanitaria 
respecto de los pacientes que acu-
den al centro, en los términos pre-
vistos en la legislación sectorial 
que sea de aplicación.

–  La comunicación de los datos sea 
precisa para solucionar una urgen-
cia o para realizar estudios epide-
miológicos.

Con lo que la exención del consen-
timiento del paciente para la notificación 
y estudio de los incidentes en un enfo-
que de seguridad del paciente, requeri-
rá de un desarrollo normativo previo, 
donde se fijen los términos, objetivos y 
límites al mismo, y ello permitirá.

–  La comunicación de datos de la 
historia clínica sobre un incidente 
adverso a un sistema de notifica-
ción, sin el consentimiento previo 
del paciente.

–  El estudio del mismo así como 
la propuesta de medidas correc-
toras.

–  Implantación y monitorización de 
las mismas.

La creación del sistema de notifi-
cación de incidentes adversos, donde 
se registren los mismos, deberá cum-
plir lo preceptuado en el artículo 20 de 
la LOPD si el fichero es de titularidad 
pública y el artículo 25 si es de titulari-
dad privada, debiendo inscribirse en la 
Agencia de Protección de Datos en los 
términos recogidos en el artículo 26 de 
la LOPD.

En cuanto al derecho de acceso, 
rectificación y cancelación por el inte-
resado de los datos que figuren en un 
fichero automatizado, vendrá limitado 
en la medida que las bases de notifica-
ción de estos incidentes sean anónimas, 
pues los artículo 15 y 16 de la LOPD 
establecen que este derecho pertenece 
al interesado, y si la notificación es 
anónima, la figura del interesado y ti-
tular del derecho de acceso, rectifica-
ción y cancelación puede quedar des-
dibujada hasta un punto de que en di-
chos ficheros no sea posible su identifi-
cación.

Ahora bien, a pesar de las barreras 
que actualmente existen tanto en la Ley 
de Enjuiciamiento Criminal como en la 
Ley Orgánica de Protección de Datos a 
la transposición de los sistemas de no-
tificación de incidentes adversos exis-
tentes en el ámbito anglosajón, con sus 
características de confidencialidad y 
anonimato, habrá de realizarse las re-
formas legislativas y desarrollos nor-
mativos que permitan el cumplimiento 
del mandato constitucional como nor-
ma de más alto rango, respecto de la 
protección de la salud.
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Pero, la gestión de riesgos y los 
programas que lo desarrollan debe ir 
más allá de la existencia de sistemas de 
notificación de incidentes adversos y 
su estudio, y la también peligrosa ten-
dencia de implantar protocolos en los 
diferentes servicios como medida de 
defensa frente al paciente y una hipoté-
tica reclamación del mismo, que no es 
lo que requiere el artículo 43 de la 
Constitución Española, dando paso a 
una cultura que permita entender que 
los procesos de diálogo con el paciente 
y participación del mismo en su proce-
so asistencial, a partir de esa relación 
de confianza que se establece es una 
obligación y un derecho que no viven 
confrontados, y que se desarrolla a tra-
vés del cumplimiento de los deberes y 
derechos recogidos en la Ley 41/2002, 
básica reguladora de la autonomía del 
paciente y de derechos y obligaciones 
en materia de información y documen-
tación clínica.

La gestión de riesgos tiene que po-
ner en marcha procedimientos donde 
quede garantizado el derecho del pa-
ciente a ser informado y participar en 
la toma de decisiones respecto de su 
proceso asistencial, tal y como estable-
ce 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 documen-
tación clínica; o también el artículo 5.f) 
de la Ley de Ordenación de Profesio-
nes Sanitarias.

El artículo 2 de la Ley 41/2002, es-
tablece que el profesional que intervie-
ne en la actividad asistencial está obli-
gado no solo a la correcta prestación de 
sus técnicas, sino al cumplimiento del 

deber de información. El deber de in-
formación asistencial y respeto a la au-
tonomía del paciente constituyen una 
obligación cuyo incumplimiento gene-
ra responsabilidades de distinta índole. 
Este deber de información no debe 
quedar circunscrito a los casos en que 
es preciso obtener del paciente su con-
sentimiento, sino que se trata de un 
deber que debe permanecer durante 
todo el proceso asistencial.

Para que un paciente participe en 
la toma de decisiones es necesario que 
tenga información durante todo el pro-
ceso, pues, generalmente, la enferme-
dad es un proceso largo, en el que hay 
que tomar muchas decisiones, unas de 
mayor importancia que otras, y lo ade-
cuado es que el médico vaya informan-
do al paciente y proponiendo cada de-
cisión a éste, para que sea el que final-
mente opte por ella entre las diversas 
alternativas planteadas.

La Ley 41/2002, establece que la 
información asistencial sea esencial-
mente verbal, otorgando mayor impor-
tancia al diálogo entre médico y pa-
ciente frente al documento escrito. El 
artículo 4.1 de la Ley, señala que debe 
dejarse constancia de que se ha propor-
cionado verbalmente la información en 
la historia clínica.

Ahora bien, es imprescindible en 
los programas de gestión de riesgos, 
que éstos se doten de los recursos que 
permitan una revisión periódica de las 
historias clínicas, para comprobar que 
el deber de información continuada al 
paciente se cumple y consta en la his-
toria clínica.

Respecto de los menores, el artículo 
9.3 de la Ley introduce una de las no-
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vedades más importantes, el establecer 
por un lado que el menor de 12 años 
debe ser escuchado y por otro que los 
menores con 16 años cumplidos y los 
emancipados deben otorgar el consen-
timiento informado ellos, y no sus re-
presentantes legales. Por tanto, la Ley 
sitúa al menor emancipado y al de 16 
años cumplidos, al mismo nivel que al 
mayor de edad, aunque el mismo artí-
culo establece unas excepciones en las 
que rige solamente la mayoría de edad: 
interrupción voluntaria del embarazo, 
práctica de ensayos clínicos y práctica 
de técnicas de reproducción asistida. 
Hay que destacar que la mención a los 
ensayos clínicos es contradictoria con 
lo que dispone el Real Decreto 
223/2004, de 6 de febrero, por el que se 
regulan éstos, donde señala que el in-
vestigador aceptará el deseo explícito del 
menor a negarse a participar en el ensayo, 
de retirarse en cualquier momento, cuando 
éste sea capaz de formarse una opinión en 
función de la información recibida.

Asimismo, la Ley dispone que en 
caso de actuaciones de grave riesgo, 
según criterio del facultativo, los pa-
dres deben ser informados y su opi-
nión será tenida en cuenta para la toma 
de la decisión correspondiente.

Los programas de gestión de ries-
gos deberán prestar atención a la asis-
tencia que se desarrolla en especialida-
des como la pediatría, debiendo adap-
tar los protocolos de información y 
consentimiento informado al nivel de 
consentimiento y capacidad de los me-
nores de 12 a 16 años.

También se debería prestar espe-
cial atención a los ensayos clínicos que 
se aprueben y realicen en el centro sa-

nitario en los que participen menores, 
para cumplir los requisitos estableci-
dos en el Real Decreto 223/2004 tanto 
en la obtención del consentimiento in-
formado como en la comunicación del 
ensayo y la participación de menores 
al Ministerio Fiscal y abandono del 
ensayo.

En cuanto a las instrucciones pre-
vias, los programas de gestión de ries-
go deben ir orientados a establecer los 
mecanismos e instrumentos necesarios 
para que el profesional que atiende al 
paciente en las situaciones de riesgo, 
pueda acceder con facilidad a conocer 
si el paciente ha otorgado o no instruc-
ciones previas, y asegurar el cumpli-
miento de las mismas.

Los programas de gestión de ries-
gos deben ser especialmente sensibles 
y vigilantes con el tipo de información 
que se le de al paciente, pues todas las 
profesiones, y a ello no escapa la médi-
ca, tienden a utilizar un lenguaje pro-
pio, de difícil entendimiento para los 
que son ajenos a la misma, pero el artí-
culo 4.2 de esta Ley establece que la 
información clínica será verdadera, adecua-
da y se comunicará al paciente de forma 
comprensible, ayudándole a tomar decisio-
nes de acuerdo con su propia y libre volun-
tad. Por tanto, la revisión de protocolos 
y circuitos tanto de información como 
de obtención de consentimientos infor-
mados por personas ajenas al propio 
médico, que permita comprobar si se 
está haciendo, es hoy por hoy una exi-
gencia ineludible.

Por otro lado, el artículo 5.1 esta-
blece que podrán ser informadas las per-
sonas vinculadas al paciente por razones 
familiares o de hecho, siempre que el pa-
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ciente lo permita de manera expresa o táci-
ta. Así, los programas de gestión de 
riesgos deben tener en cuenta que exis-
te un principio general de prohibición 
de información asistencial a familiares 
salvo autorización expresa o tácita del 
paciente, estableciendo los criterios y 
procedimientos que permitan que se 
cumpla este derecho.

El artículo 5.2 de la Ley de Auto-
nomía del Paciente dispone, en rela-
ción con los pacientes incapaces, que no 
solo deben ser informados sus repre-
sentantes legales, sino el propio inca-
paz de modo adecuado a su nivel de 
comprensión. Tal previsión legal res-
ponde a un propósito de garantizar y 
desarrollar el derecho de los incapaces 
a participar en su proceso en la medida 
que su incapacidad lo permita. El inca-
paz no puede quedar totalmente ex-
cluido del proceso de diálogo que debe 
presidir la relación médico-paciente.

Esta previsión legal exige desde 
un punto de vista de gestión del riesgo 
sanitario el desarrollo de protocolos de 
información adaptados al nivel de en-
tendimiento de los pacientes y espe-
cialmente respecto de especialidades 
que tratan habitualmente con incapa-
ces, o bien la promoción de que se in-
cluya en la historia clínica una mención 
al hecho de que se ha informado al pa-
ciente incapaz.

El artículo 5.4 de la misma ley es-
tablece que el derecho a la información 
sanitaria puede limitarse cuando exista 
un acreditado estado de necesidad tera-
péutica, supuesto en que por razones 
objetivas el conocimiento de la enfer-
medad por parte del paciente pueda 
perjudicar su salud de manera grave. 

Aquí, hay que hacer tres puntualiza-
ciones:

1.   Sólo debe acudirse al privilegio 
terapéutico en supuestos muy ex-
cepcionales y en los que exista un 
claro conflicto entre el deber de in-
formar y el interés de la salud del 
paciente.

2.  El recurso a tal excepción (deber 
de informar) debe quedar clara-
mente reflejado en la historia, don-
de deben explicarse los motivos 
que han determinado la limitación 
u omisión de la obligación.

3.  En estos casos se debe informar de 
modo completo a los familiares.

Desde el punto de vista de la ges-
tión del riesgo sanitario, se deben desa-
rrollar programas adaptados a las es-
pecialidades que sean susceptibles de 
aplicar tal privilegio, con el fin de que 
se cumplan los requisitos que se deri-
van de la aplicación de la necesidad 
terapéutica.

El artículo 8.2 de la Ley tras reco-
nocer el carácter sustancialmente ver-
bal del consentimiento, señala que el 
consentimiento se prestará por escrito 
en los casos siguientes: intervención 
quirúrgica, procedimiento diagnóstico 
y terapéutico invasor y, en general, 
aplicación de procedimientos que su-
ponen riesgos o inconvenientes de no-
toria y previsible repercusión negativa 
en la salud del paciente, lo que la ges-
tión de riesgos debe tener en cuenta, 
vigilando que el acto de firma del con-
sentimiento informado no sea un mero 
trámite o un blindaje ante hipotéticas 
demandas, es que el mismo se preste 
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en un entorno y con unas condiciones 
que den cumplimiento al mandato le-
gal, asegurando que la información da-
da para que el consentimiento sea otor-
gado, contiene al menos lo estipulado 
por el artículo 10.1, que son:

a)  Las consecuencias relevantes o de 
importancia que la intervención 
origine con seguridad.

b)  Los riesgos relacionados con las 
circunstancias personales o profe-
sionales del paciente.

c)  Los riesgos probables en condicio-
nes normales, conforme a la expe-
riencia y al estado de la ciencia o 
directamente relacionados con el 
tipo de intervención.

d)  Las contraindicaciones.

Los programas de gestión de 
riesgos, deben tener mecanismos que 
permitan revisar que se ha dado esta 
información al paciente, y en espe-
cial que se ha cumplimentado y co-
nocido por el paciente sus riesgos 
personales.

También los programas de gestión 
de riesgos deben incluir el procedi-
miento de comunicación de un incidente 
adverso, respecto del cual, como ya se 
estableció anteriormente, tanto la doc-
trina como la literatura científica coin-
ciden en la conveniencia de la comuni-
cación del mismo al paciente, comuni-
cación que según estos estudios debe 
comprender:

–  Una completa explicación sobre 
los hechos.

–  Información sobre la posibilidad 
de tratamientos opcionales.

–  Ofrecimiento de una segunda 
opinión.

–  Ayuda psicológica.
–  Solicitud de disculpas.

Finalmente, decir que los progra-
mas de gestión de riesgos no deben 
surgir en el ámbito de cada institución 
sanitaria, sino que su creación e im-
plantación debería ser un objetivo de 
las Administraciones Sanitarias, que a 
través de un organismo que podría ser 
semejante al Consejo para la Seguridad 
y Calidad de los Cuidados de Salud 
australiano, lo doten de contenido con-
tando con la colaboración de profesio-
nales de distinto ámbito (gestión sani-
taria, jurídico, asistenciales, bioéticos...) 
y también representantes de los pa-
cientes, de forma que su contenido go-
zase de gran consenso además de la 
solvencia técnica y ética, y ello permiti-
ría trabajar en un ambiente mucho más 
seguro para el paciente y generando 
una mayor confianza en la relación 
médico-paciente.

También es necesario llamar la 
atención sobre el peligro que se corre 
de provocar en los profesionales de la 
sanidad la conciencia de que la impor-
tancia de la documentación clínica resi-
de en el estricto cumplimiento de sus 
aspectos legales y el valor probatorio 
que la citada documentación pudiera 
tener ante una eventual demanda deri-
vada de la asistencia. La historia clínica 
es ante todo un instrumento de trabajo 
imprescindible para todos los profesio-
nales que intervienen en el proceso 
asistencial, siendo el medio más idóneo 
en el que debe quedar reflejadas no so-
lo las actuaciones médico sanitarias con 
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el paciente, sino la relación establecida 
con el paciente y las personas vincula-
das con él.

6.  Conclusiones

En torno al 10 por ciento de los pacien-
tes atendidos en el ámbito sanitario su-
fre un incidente adverso no relaciona-
do con el motivo de su asistencia, la 
mayoría de ellos sin consecuencias o 
con consecuencias leves, si bien un pe-
queño porcentaje sí tendrá consecuen-
cias graves sobre la salud del paciente. 
Estos incidentes además de un coste 
económico al sistema sanitario supo-
nen una erosión de la imagen del mis-
mo y una pérdida de confianza.

Para abordarlos y disminuirlos, 
hay que poder estudiarlos para cono-
cer porqué se produjo y tomar las me-
didas que eviten que se repita en el 
futuro. Para estudiarlos es necesario 
crear un clima y unas bases que favo-
rezcan su comunicación, evitando su 
punición. Ello ya se ha hecho en diver-
sos países que tienen sistemas de noti-
ficación de incidentes, surgidos a partir 
de la técnica del incidente crítico de 
Flanagan creada para mejorar la segu-
ridad en la aviación, ajustados al ámbi-
to sanitario e impulsados por las auto-
ridades sanitarias.

En el caso de España, además, la 
obligación de proteger la salud de los 
ciudadanos, y por tanto la toma de 
medidas que eviten la producción del 
incidente adverso, viene recogida en 
el artículo 43 de la Constitución Espa-
ñola, además de otras normas como la 
Ley de Cohesión y Calidad del Siste-

ma Nacional de Salud, Ley de Orde-
nación de Profesiones Sanitarias, o 
Ley de Autonomía del paciente. Pero, 
no se pueden transponer de forma au-
tomática los sistemas existentes en 
otros países, ya que se requiere la pre-
via adaptación de normas vigentes 
para asegurar su confidencialidad y 
evitar su punibilidad.

Ahora bien, estos sistemas de es-
tudio de incidentes adversos deben 
ser parte de un programa de gestión 
de riesgos, donde se recojan el con-
junto de actividades destinadas a 
identificar, evaluar y tratar el riesgo 
de que se produzca un incidente ad-
verso durante la asistencia, con el ob-
jetivo de evitar o al menos minimizar 
sus consecuencias negativas tanto pa-
ra el paciente, como para los profesio-
nales y la propia institución sanitaria. 
Y estos programas de gestión de ries-
gos deben estar dotados de la mayor 
solvencia científica y ética, además de 
ser reconocidos por el ciudadano, por 
lo que deberían surgir apoyados por 
las autoridades sanitarias y creados 
por grupos multidisciplinares, que 
con un gran consenso definiesen su 
contenido, para, posteriormente su 
implantación en las organizaciones 
sanitarias.

La implantación de los programas 
de gestión de riesgos supondrá la rede-
finición del catálogo de derechos y de-
beres del paciente actualmente existen-
te en las leyes españolas, pero a su vez 
generará un mayor clima de seguridad 
y confianza entre pacientes y profesio-
nales asistenciales. Así habremos llega-
do a la medicina de este siglo XXI, que 
debería caracterizarse por:
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–  Autonomía del paciente en la toma 
de sus decisiones, pero que nace 
del diálogo con el profesional asis-
tencial sobre su estado y la pro-
puesta de las alternativas para tra-
tar su proceso en relación con sus 
circunstancias.

–  Seguridad, pues los incidentes se 
estudian y se ponen barreras para 
evitarlos, minimizarlos o asegu-
rarlos, según el tipo de riesgo 
que sea.

–  Confianza, ya que a través de los 
programas de gestión de riesgos, 
se evitan malos entendidos en la 
relación asistencial.
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La conformidad libre, voluntaria 
y consciente de un paciente, manifes-
tada en el pleno de sus facultades, 
después de recibir la información 
adecuada, para que tenga lugar una 
actuación que afecte a su salud.

Ley 41/2002, deL 14 de noviembre 
en su art. 3.

Así define a afectos de esta ley lo 
que debe de entenderse como consen-
timiento informado.

1.  Introducción 
y antecedentes

Me he permitido utilizar este 
juego de palabras en el título 
del trabajo que presento, so-

bre el consentimiento informado, por-
que sin duda alguna, el consentimiento 
y la información o la información y el 
consentimiento, tanto monta, monta tan-
to como diríamos, van tan intrínseca-
mente ligados, siendo éstos las dos ca-
ras de la misma moneda.

La trascendencia que está ha ad-
quirido la información clínica y el de-
recho de los pacientes a ser correcta-
mente informados de modo previo a 
consentir sobre cualquier actuación 
que en el ámbito sanitario les pueda 
afectar, hace que tenga interés no solo 
social sino jurídico y sanitario, dado el 
desconocimiento de la Ley y sus posi-
bles repercusiones en la mejora de la 
asistencia sanitaria. 

La mencionada Ley, en su Capítu-
lo II, artículo 4.o, trata el derecho de los 
pacientes a conocer la información dis-

ponible ante cualquier actuación sani-
taria, salvando los supuestos exceptua-
dos por la ella misma.

Al hablar de la información facili-
tada al paciente sobre su proceso y so-
licitar dicho consentimiento para efec-
tuar cualquier actuación sanitaria sobre 
su persona, especifica que aunque ésta 
sea verbal, debe dejar constancia clara 
y figurar ésta en la historia clínica del 
paciente, es decir que debe reflejarse 
dicha manifestación en el contenido de 
la historia del propio paciente, así la 
misma ley contempla posteriormente 
el contenido mínimo que debe recoger 
la historia clínica su art. 15 al hablar de 
ello en su punto i).

El consentimiento informado, vie-
ne actualmente siendo considerado co-
mo un presupuesto de mejora de la 
calidad asistencial, exigiéndose así en 
las evaluaciones o en los Audits que se 
realizan en las diferentes instituciones 
sanitarias, basándose en la calidad de 
la historia del paciente como determi-
nante de la calidad de la asistencia 
prestada; pero aunque parezca una exi-
gencia moderna o por utilizar un adje-
tivo quizás más de acorde, actual, de-
bemos reconocer que ya en el año 1972, 
en su artículo 148 de la Orden del 7 de 
julio, que aprobaba el Reglamento Ge-
neral para el Régimen de Gobierno y 
Servicio de las Instituciones Sanitarias 
de la Seguridad Social, reconocía como 
derecho de los pacientes el de autorizar 
bien directamente o a través de sus familia-
res más allegados, las intervenciones qui-
rúrgicas o actuaciones terapéuticas que 
implicasen riesgo notorio previsible.

Así al igual que el R.D. 2082/1978 
en su articulado 13, obligaba al estableci-
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miento sanitario la previa conformidad y 
consentimiento expreso y escrito del 
enfermo y en caso de menor de edad o 
imposibilidad, por parte de sus parien-
tes más próximos a representantes le-
gales para aplicar medios terapéuticos 
o realizar intervenciones que entrañen 
grave riesgo para su vida o de los que 
necesaria o previsiblemente se deriven 
lesiones o mutilaciones permanentes, a 
menos que la urgencia y la gravedad 
de caso hagan indispensable a juicio 
del facultativo o facultativos, la aplica-
ción o intervención inmediata. Aunque 
dicho RD fuera declarado nulo por la 
Sala Cuarta del Tribunal Supremo, ya 
que se había omitido el dictamen del 
Consejo de Estado. (1982 del 29 de abril 
y 10 de diciembre).

También el Instituto Nacional de 
la Salud (INSALUD), en el año 1984, en 
la Carta de Derechos y Deberes del los 
pacientes establecía, en su Art. 4, el de-
recho del paciente a recibir toda la in-
formación completa continuada, verbal 
y escrita, relativa a su proceso, donde 
incluía el diagnóstico, alternativas de 
tratamiento y sus riesgos y pronósti-
cos, exigiendo que dicha información 
sea en lenguaje comprensible en caso 
de que el paciente no quisiera o no pu-
diera; se le facilitara a los familiares o 
persona legalmente responsable.

Vamos viendo la importancia que 
tienen los derechos de los pacientes co-
mo eje básico de las relaciones clínico-
asistenciales. Podemos decir que ba-
sándonos en el respeto a la persona 
que ya desde la II Guerra Mundial, las 
diferentes organizaciones de ámbito in-
ternacional, así como la misma Organi-
zación Mundial de la Salud (OMS) o 

posteriormente la Unión Europea y 
más recientemente el Consejo de Euro-
pa han impulsado desde la Declaración 
Universal de Derechos Humanos (1948) 
como punto de referencia obligado, el 
derecho al respeto integral del indivi-
duo como persona, viene tomando 
cuerpo jurídico, obligando o recomen-
dando actuaciones al respecto.

El Convenio del Consejo de Europa 
contempla para la protección de los de-
rechos humanos y la dignidad del ser 
humano, respecto a las aplicaciones de 
la biología y la medicina (04/04/1997) 
en lo que respecta a la utilización de ór-
ganos y su utilización. En España entra 
en vigor, a partir del 01 de enero del año 
2000, recoge un marco común para la 
protección de los derechos humanos y 
de dignidad humana en su aplicación en 
el campo de la biología y de la medicina 
y más explícitamente con el reconoci-
miento de los derechos de los pacientes, 
entre los que resalta de manera expresa 
el derecho a la información en lo relativo 
a la salud de las personas.

Retrocediendo en el tiempo, aun-
que sea en unos pocos años atrás, no 
podemos dejar de mencionar, la Ley Ge-
neral de Sanidad (Ley 14/1986) como 
antecesora y antecedente de la actual 
Ley básica reguladora de la autonomía 
del paciente y derechos y obligaciones 
en materia de información y documen-
tación clínica. (Ley 41/2002). Ya que ha 
sido la norma con arreglo a la cual se ha 
generado buena parte de la jurispruden-
cia que estudia en la actualidad la mate-
ria del consentimiento informado, aun-
que haya sido posteriormente derogada 
en los preceptos dedicados a la materia 
del consentimiento por la misma ley 
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41/2002 en sus apartados 5, 6, 8, 9 y 11 
del artículo 10, el apartado 4 del artículo 
11 y el artículo 61 de dicha ley del 
14/1986 (LGS).

Vemos a lo largo de este recorrido 
en su evolución, que ha ido obligando 
a un cambo importante en la relación 
clínica con el paciente, si intentamos 
refrescar la memoria, haciendo un alto 
en el camino sobre dicha evolución his-
tórica de la relación tratada, hacer una 
reflexión sobre la ciencia y la medicina, 
que al no ser esta una ciencia exacta, 
coloca al médico en una obligación de 
medios y no de resultados, siendo por 
tanto esta razón, que el médico diag-
nostica; es decir elige entre diversas 
posibilidades sometidas por tanto a na-
turales márgenes de desacierto, que 
excluyen la certeza absoluta del éxito 
de la práctica médica. Por tanto solo 
puede admitirse como un acto total-
mente libre y de ahí la exigencia del 
consentimiento por parte del paciente.

Aunque ajeno a la tradición clíni-
ca, en los últimos años venimos con-
venciéndonos de su exigencia. La tra-
dición paternalista, es decir, el todo 
para el paciente, pero sin el paciente que 
manifestaba una relación puramente 
vertical, basaba la actuación del médi-
co como inspiración de beneficencia, 
donde actuaba sin tener que consultar 
con la opinión del paciente y ello so-
bre la base que como nadie deseaba 
mantenerse en un estado de ausencia 
de la salud, se aceptaba cualquier acto 
que tendiera a la curación o al alivio 
de las dolencias, para ello el médico 
ponía todo sus conocimientos y saber 
en beneficio del paciente, actuando a 
veces este espaldas del propio con o 

en complicidad con los familiares de 
paciente, sin informar a éste de sus 
pretensiones.

No olvidemos que para justificar 
esta actuación de la medicina tradicio-
nal, los orígenes de la historia de la 
humanidad, que los médicos tenían 
una procedencia casi divina y muy re-
lacionada con la magia (chamán). El 
discurso antropológico sostenido por 
los médicos hacía referencia a las dife-
rencias biológicas y morales, en el sen-
tido decimonónico del término, remi-
tiendo a la discusión sobre el papel de 
las variables biológicas/ambientales o 
socio/políticas/culturales de la espe-
cie humana. Los diferentes debates so-
bre conceptos de raza, evolución y fi-
nalmente, sobre la fiabilidad científica 
de los textos sagrados, permitieron la 
emergencia del modelo médico, sien-
do éste fruto del proceso coyuntural 
por el cual la medicina técnica hipo-
crática-galénica, de carácter empírica-
naturalista, incorporó los paradigmas 
biológicos de la ciencia experimental 
(Rosen, 1974; Menéndez, 1978,) y re-
forzando su hegemonía el proceso de 
medicalización (Foucault, 1974), esto 
es la penetración de la mirada o pers-
pectiva médica en los saberes ilustra-
dos y populares. 

Este proceso no se debió tanto al 
progreso técnico, como a las estrate-
gias corporativas destinadas a asegu-
rar el monopolio sobre la atención de 
la salud. Fue haciendo a la Medicina 
más dependiente de los parámetros 
biológicos y centrándose más en la 
curación que en la prevención. Pro-
duciendo la inflexión del éxito de la 
misma, la teoría microbiana como 
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marco teórico de la explicación, gene-
rando el tránsito de la práctica asis-
tencial individualizada, en la cabece-
ra del enfermo, a la otra centrada en 
el hospital. Posteriormente con la 
aparición de los verdaderos médicos, 
en esta nueva cultura.

Hace relativamente poco tiempo, 
no era extraño que determinados mé-
dicos incluso ocultaran deliberadamen-
te la información al paciente con la 
única finalidad de favorecer al propio 
paciente y garantizar así el resultado 
de su tratamiento, siempre a juicio del 
médico, quedando evidentemente esta 
asistencia prestada en la más contraria 
a una asistencia consentida; generando 
así una asistencia de igual atención a 
los pacientes que tuvieran la misma 
patología, no atendiendo por tanto a 
las diferentes condiciones personales 
de cada paciente.

El avance de la ciencia y del reco-
nocimiento más perfeccionado de los 
derechos del ciudadano, se tendió a 
acentuar la autonomía del paciente en 
esta materia de la información, de mo-
do que se admitiese que el paciente 
pudiera adoptar decisiones que pue-
dan justificar estilos de vida, contrarias 
a ciertos principios éticos o morales, 
que no tiene que ser compartidos por 
el resto de la sociedad, desde este pun-
to de vista, hoy en día va disminuyen-
do la consideración propiamente pa-
ternalista de la relación entre el médico 
y el paciente, pasando a ser una consi-
deración igualitaria, buscando adoptar 
una forma horizontal que respeta las 
circunstancias ético-morales de cada 
persona que acude en demanda de los 
servicios sanitarios, por ello exigiendo 

poner prácticas las técnicas de infor-
mación. 

Se desprende por tanto que los 
pacientes, no solo tiene derechos, sino 
que hay que reconocerles la capacidad 
de la toma de decisiones dentro del 
ámbito de dichos derechos, basándose 
en primar así los valores de la infor-
mación y el consentimiento, como sus-
tanciales y reconociendo dicha capaci-
dad de los pacientes se pueda cons-
truir solo asó una relación entre ambas 
partes.

Ya diferentes autores recogen co-
mo principios y fundamentos éticos 
que llevan a producir el cambio de las 
relaciones entre los pacientes y el mé-
dico como son el informa Belmont, cu-
yos principios son:

•	 	El	principio	de	Justicia:	exigiendo	
éste, que todas las personas sean 
tratadas con el mismo respeto y 
consideración en el orden social.

•	 	El	 principio	 de	Autonomía:	 que	
exige considerar a todas las perso-
nas capaces de tomar decisiones 
por sí mismos en relación a todo lo 
que afecta a su modo de vida.

•	 	El	 principio	 de	No	Maleficencia:	
según el cual todas las personas 
deben de ser tratadas con el mis-
mo respeto y consideración en los 
órdenes físico y psíquico.

Y por último:

•	 	El	principio	de	Beneficencia:	 exi-
giendo éste, que todos tiendan a 
hacer el bien, procurando reducir 
al mínimo los riesgos previsibles.
Teniendo suma importancia, el 



Estoy informado ¡ConsiEnto! 567

cambio que se ha generado en la rela-
ción entre el médico y el paciente, cam-
bio que ha sido substancialmente en 
los últimos años donde el paciente se 
siente protegido y con el derecho a la 
asistencia sanitaria por el Estado, gene-
re una relación de desconfianza entre 
el médico y el paciente, convirtiendo a 
veces la figura del médico como un 
mero funcionario administrativo para 
el paciente y el médico ejerciera una 
medicina conocida como defensiva. Fa-
voreciendo esta relación de desconfian-
za, las reclamaciones del paciente hacia 
la asistencia recibida.

La complejidad técnica de la asis-
tencia sanitaria lleva modernamente a 
que existan funciones vitales del cuer-
po humano que puedan ser realizadas 
por determinadas máquinas cuyo em-
pleo exige ciertas técnicas médicas muy 
avanzadas pero que también debe exi-
gir la voluntad conforme del paciente 
que utiliza dichos aparatos.

Podríamos decir como conclusión 
de todo lo expuesto anteriormente, que 
la relación entre el paciente y el médico 
debe de entenderse como una relación 
de igualdad y no como una relación de 
superioridad del médico, respetando 
siempre como prevalente la opinión 
del paciente.

2.  Quien está obligado 
a facilitar información

No se expresa indicación de quién es el 
médico o profesional que debe facilitar 
al paciente la información, el artículo 
10.7 de la Ley 14/1986, no derogado 
por la Ley 41/2002, establece dentro de 

los derechos de los pacientes, el dere-
cho a que se le asigne un médico res-
ponsable, que se le dará a conocer, 
siendo este el interlocutor principal en 
con el equipo asistencial.

No se efectuaba una indicación co-
mo la que recoge en el artículo 3 o en 
el 4.3 de la Ley 41/2002 sobre quién es 
la persona concretamente encargada 
de facilitar la información, ni se le atri-
buye la responsabilidad de informar 
también a los demás profesionales que 
actúan en el proceso curativo. 

Así como tiene especial trascen-
dencia determinar quién es el que tiene 
la obligación de facilitar la informa-
ción, podemos decir también, quién es 
el que debe reclamar la información 
antes de dar su consentimiento, ante 
los supuestos de incapacidad o por es-
tar en minoría de edad, ambos prota-
gonistas son los elementos importantes 
en el proceso de la obtención del con-
sentimiento.

El tercer factor a analizar sería, es-
tudiar qué actos son los que realmente 
es necesario el consentimiento y qué 
actos por su banalidad no requerirían 
de dicha solicitud y por tanto cual sería 
el contenido del consentimiento y su 
formalización del mismo, a través del 
documento correspondiente.

Ahora bien, como indicábamos al 
principio de este trabajo, dado que ha-
cíamos referencia a la estrecha vincula-
ción de la información y el consenti-
miento, podemos decir en este apartado 
que la primera fase de ella, sería que la 
demanda por parte de los profesionales 
del consentimiento, debe de ir precedi-
do de la información para que éste sea 
válido.
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Hay autores que reflejan en la pe-
tición así como en la facilitación de la 
información para solicitar el consenti-
miento, que dicha información debe de 
ser facilitada por todos aquellos profe-
sionales que de una u otra manera ac-
túan en el proceso con cierta autono-
mía en su actuación con el paciente.

Hablando de la información a reci-
bir, podríamos decir que no se concibe 
que dicha información no fuera orde-
nada para la petición del consentimien-
to, por ello considerar que la informa-
ción es la orientada y vinculada al pro-
ceso, así como el consentimiento, no se 
entendería sino fuera vinculado a la 
previa información referente a la actua-
ción médica, porque solo así se enten-
dería que el paciente disfruta de una 
verdadera representación del alcance y 
la trascendencia del consentimiento 
que se solicita y se concede.

Vemos así, que el consentimiento 
informado es una institución jurídica 
que encuentra su fundamento en la 
dignidad de la persona y en relación 
igualitaria con el profesional sanitario. 
Precisamente por ello debe facilitarse 
la información previamente y en las 
condiciones que le permitan la madu-
ración de la misma por parte del pa-
ciente, antes de tomar la decisión de su 
consentimiento.

Al hablar del profesional sanitario 
entendemos que según el artículo 4.3 
de la ley, dice que es responsable de 
facilitar la información para solicitar el 
consentimiento, es el médico así como 
cualquier profesional que le atienda 
durante el proceso asistencial o le apli-
que una técnica o un procedimiento 
concreto.

En su artículo 3, dentro de las de-
finiciones legales, considera que el mé-
dico es el profesional que tiene a su cargo 
coordinar la información y la asistencia sa-
nitaria del paciente, con el carácter de in-
terlocutor principal del mismo en lo refe-
rente a su atención e información durante 
el proceso asistencial, sin perjuicio de las 
obligaciones de otros profesionales que par-
ticipan en las actuaciones asistenciales.

Cuando se le atribuye al médico 
responsable la responsabilidad en la fa-
cilitación de la información, resulta es-
pecialmente importante en aquellos 
procesos cada vez más frecuentes de 
actuaciones interdisciplinarias o en 
equipo, que pretende se canalice la in-
formación a través de un solo médico, 
de todo el proceso terapéutico, lo que 
facilita al tener por parte del paciente y 
la familia un solo interlocutor, permi-
tiendo una única línea de contacto 
constante y abierta. Que a mi entender 
también se solicita por parte del profe-
sional, el querer tener un solo interlo-
cutor al que facilitar la información.

En los grandes centros sanitarios 
donde la intervención de los diferentes 
equipos asistenciales son a veces for-
mados por varios equipos médicos es 
difícil poder establecer un único profe-
sional al que responsabilizar de canali-
zar la información, por ello la informa-
ción debe prestarse de forma indistinta 
por uno u otro profesional.

También hay que tener en cuenta 
que, junto al médico responsable, el ar-
tículo 4.3 habla de cualquier otro profesio-
nal lo que incluye tanto a otros médicos 
como a cualquier otro profesional que 
colabora en el proceso y por tanto está 
obligado al cumplimiento de la ley.
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A nuestro entender, si bien la con-
sideración del médico como responsa-
ble de facilitar la información, debe de 
entenderse que la información debe de 
ser facilitada por todos los profesiona-
les que participan o atienden al pacien-
te durante el proceso asistencial o apli-
quen una técnica o procedimiento, ya 
sea médico o no, es decir coincidiendo 
con algunos de los autores consultados 
en la bibliografía referenciada, ya sea 
al hacerse una técnica radiográfica o 
una extracción de sangre para ser ana-
lizada ésta, no olvidemos que el dere-
cho a la información se prescribe en el 
artículo 4.1 respecto a la realización de 
cualquier actuación en el ámbito de la 
salud.

Qué duda cabe que de actuaciones 
de carácter menor podría pensarse que 
bastaría con el ofrecimiento de infor-
mación se realizase de forma verbal, 
como además recoge el artículo 4.1 de 
la ley, no siendo por ello necesaria do-
cumentación alguna, que llevaría a en-
grosar las historias clínicas.

3.  Quien debe de ser 
el receptor de 
la información

Como norma general y principio bási-
co, el artículo 5 de la Ley, establece que 
el titular de la información es el pa-
ciente, siendo éste el que requiere la 
asistencia sanitaria, estando por ello 
sometido a cuidados profesionales pa-
ra el restablecimiento de la salud.

En el citado artículo 5, punto 1 
(5.1) habla que las personas vinculadas a 
él, puedan ser informadas en la medida en 

que el paciente lo permita de manera expre-
sa o tácita.

Por lo tanto el paciente no es solo 
el sujeto principal, como acreedor de la 
información, sino que se convierte en 
el hilo conductor y filtro al mismo 
tiempo de pasar la información al resto 
de los miembros titulares de derecho.

Al hablar de esta situación, siem-
pre se plantea los supuestos especiales 
en los que se produce una limitación 
de voluntades del paciente, son los ca-
sos de consentimiento por representa-
ción y por incapacidad.

En el artículo 5.3 de dicha ley, re-
coge que si, el paciente es incapaz de 
entender la información por su estado 
físico y o psíquico, se debe informar a 
las personas vinculadas por razones fa-
miliares o de hecho, aunque recoge que 
si el paciente está incapaz pero tiene 
posibilidades de comprensión, se le de-
be informar de modo adecuado a di-
chas posibilidades y también a su re-
presentante legal, como resulta del ar-
tículo 5.2 de la mencionada ley.

Respecto a los menores de edad, el 
consentimiento lo deben prestar los re-
presentantes legales. Ya comentábamos 
anteriormente que si el menor tiene 
doce años cumplidos es necesario es-
cuchar su opinión, antes de emitir su 
consentimiento por su representante 
legal, o si se trata de un menor emanci-
pado o que ya cumplió los dieciséis 
años, no es posible el consentimiento 
por representación, aunque en situa-
ción de grave riesgo los padres serán 
informados y su opinión será tenida en 
cuenta para la toma de decisiones co-
r r e s p o n d i e n t e s . 

Podemos encontrarnos en un di-
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lema claramente difícil de solventar si 
entre la opinión del menor maduro, 
es decir el menor que ya cumplió los 
dieciséis y la opinión de sus padres, 
por diferencias manifiestas en las de-
cisiones a tomar, ante un tratamiento 
de elevado riesgo vital, algunas leyes 
autonómicas hacen referencia a la 
ayuda de la actuación judicial compe-
tente, pero sería perturbar los princi-
pios y fundamentos de esta ley, su-
pondría una clara limitación de la li-
berta y autonomía del individuo; de-
bemos dejar claro que debe prevalecer 
la opinión de los mayores de diecio-
cho años, que hay que reconocerles 
una madurez, no exigible a un menor 
emancipado o de dieciséis años cum-
plidos.

La ley contempla también unos 
supuestos especiales en el consenti-
miento por representación, estable-
ciendo dos cláusulas genéricas en los 
párrafos 4 y 5 de su artículo 9, referen-
ciando las limitaciones para su con-
sentimiento a los emancipados y los 
mayores de dieciséis años y en el aco-
modo del consentimiento por repre-
sentación.

En su párrafo cuarto del citado ar-
tículo 5, se establece la limitación del 
consentimiento por representación y 
ello en lo que respecta a tres técnicas 
médicas: la interrupción voluntaria del 
embarazo, la práctica de ensayos clíni-
cos y la técnica de reproducción huma-
na, siendo como precepto las normas 
generales, es decir haber cumplido los 
dieciocho años, ya que no solo afectan 
a la salud sino también a las conviccio-
nes éticas morales y religiosas de los 
propios pacientes, haciendo una espe-

cial madurez para la toma de decisio-
nes en este campo.

Hay que decir que en el Convenio 
de Oviedo 1997, no establece distinción 
alguna entre los mayores de edad y 
mayores de dieciséis años, dicho texto 
solo habla de mayor de edad, con la 
persona capacitada para consentir por 
sí mismo y en caso de menores será la 
necesaria intervención de su represen-
tante legal. No obstante, este Convenio 
recoge algunas indicaciones que tratan 
de acomodar en cada caso la situación 
de entendimiento de la persona, en el 
párrafo segundo del artículo 6.2 recoge 
la mención de la exigencia de tomar en 
cuenta la voluntad del menor cuanto 
mayor sea su edad y grado de juicio: 
En la medida de lo posible, la persona afec-
tada tomará parte en el procedimiento de 
autorización.

4.  Objeto de la información

La Ley 41/2002 establece en su articula-
do, 4.1, el contenido mínimo que se de-
be referirse a “la finalidad y la naturaleza 
de cada intervención, sus riesgos y sus con-
secuencias”. En su artículo 10 hace refe-
rencia a cuál es la información básica 
que se debe facilitar al paciente:

•	 		Consecuencias	relevante	a	de	im-
portancia que la intervención ori-
gina con seguridad.

•	 	Riesgos	 relacionados	 con	 las	 cir-
cunstancias personales o profesio-
nales del paciente.

•	 	Riesgos	probables	en	condiciones	
normales, conforme a la experien-
cia y al estado de la ciencia o di-
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rectamente relacionados con el 
tipo de intervención.

•	 	Las	contraindicaciones.

A ello se añade en el párrafo se-
gundo del mismo artículo 10, la exi-
gencia de que el médico pondere el 
resultado de la intervención aumentan-
do la exigencia de la información cuan-
to más incierto sea el resultado.

Existen leyes autonómicas que exi-
gen más detallada información en esta 
materia, como sucede con la legislación 
al respecto de la Comunidad Valencia-
na. (Ley 1/2003 en su art. 11.3).

Como conclusión de este apartado 
podemos decir que la información de-
be de ser completa y extenderse a los 
extremos de eventualidad de la pro-
ducción del daño, como de la intensi-
dad del riesgo que se corre con el trata-
miento o asistencia de la que se trate.

5.  Contenido de 
la información

Las cuestiones a tratar aquí no son 
otras que las concretas actividades 
médicas o los actos asistenciales pro-
pios del proceso asistencial a realizar, 
sobre los que es necesario informar al 
paciente y en segundo lugar, el conte-
nido de esa información, el detalle 
concreto de los aspectos sobre los que 
se debe ofrecer dicha información pa-
ra entenderse completamente la exi-
gencia de la misma.

El Convenio de Oviedo a la hora 
de definir el ámbito material de la in-
formación a facilitar, en su artículo 5, 
habla que no podrá llevarse a cabo inter-

vención alguna sobre una persona en ma-
teria de salud sin su consentimiento infor-
mado y libre recogiendo una mención 
genérica sobre el contenido del dere-
cho a la información sin limitación de 
ninguna especie y de la que debe de-
ducirse que respecto de cualquier ac-
tuación es necesario reconocer l dere-
cho a la información del paciente.

El artículo 8 de la ley 41/2002 es-
tablece cuáles son las actuaciones que 
precisan información, refiriéndose a to-
da actuación en el ámbito de la salud de un 
paciente; coincidiendo este precepto con 
la definición del consentimiento infor-
mado que figura en el artículo 3, que 
habla de informar y en similares térmi-
nos se expresa en el artículo 4.1 cuando 
habla de la misma materia.

La generalidad y la amplitud de 
los actos médicos sobre los que se debe 
facilitar información tal y como se con-
templa en la Ley 41/2002, debe combi-
narse con la exigencia de los supuestos 
en que la información se deba prestar 
verbal o por escrito, como único modo 
de de garantizar una correcta continui-
dad en el funcionamiento de los servi-
cios sanitarios. 

El artículo 6 de la mencionada Ley 
41/2002 regula, también en la relación al 
contenido del derecho a la información, 
en todo lo referente a la información epi-
demiológica, contemplando expresa-
mente el derecho de los ciudadanos a 
conocer los problemas sanitarios de la 
colectividad cuando impliquen un ries-
go para la salud pública o individual 
junto al derecho a que toda información 
se difunda en términos verdaderos, 
comprensibles y adecuados para la pro-
tección de la salud. 
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6.  ¿Puede el paciente 
renunciar a ser 
informado?

En cuanto estamos tratando la infor-
mación y el derecho al conocimiento 
de la misma sobre cualquier actuación 
a llevar a cabo sobre un paciente para 
su proceso de recuperación de la salud 
o mantenimiento de la misma, cabe 
por parte del paciente, dado que es un 
acto voluntario y libre el acogerse a no 
querer saber o tener información, de-
bemos reconocer que también la Ley 
41/2002 en su artículo 4, viene a reco-
ger en el párrafo primero, la posibili-
dad de que el propio paciente opte o 
renuncie a ser informado: Además, toda 
persona tiene derecho a que se respete su 
voluntad de no ser informada. Así en el 
artículo 9.1, al regular los límites del 
consentimiento informado contempla, 
la posibilidad de que el paciente re-
nuncie a ser informado, pero que, a pe-
sar de dicha renuncia, se debe informar 
por determinadas exigencias haciéndo-
se constar en el precepto: La renuncia 
del paciente a recibir información está limi-
tada por el interés de la salud del propio 
paciente, de terceros, de la colectividad y 
por exigencias terapéuticas del caso. Con-
templa así un supuesto en el que no se 
respeta el derecho del paciente a no ser 
informado, quedando claro que está 
motivado por el interés terapéutico o 
por motivos de salud a terceros.

El adoptar medidas preventivas 
por parte del paciente para el avance 
de su enfermedad, interés de terceros o 
de una colectividad, como por ejemplo 
de un padecimiento infectocontagioso 
para otro u otros como una tuberculo-

sis activa, está obligado a ser informa-
do para poner las medidas preventivas 
y de profilaxis que se exigen para evi-
tar la propagación de la enfermedad.

La Ley deja abierta esta puerta a la 
que como hemos dicho, podemos en-
contrarnos con la negativa, no solo a 
querer ser informado el propio paciente, 
sino a manifestar su negativa ser infor-
mado los familiares de su situación o 
problema con la salud y en relación a 
esta cuestión está el llamado estado de 
necesidad terapéutica que recoge el aparta-
do 4 del artículo 5 de dicha Ley.

7.  Otras consideraciones

Cuando hablamos de facilitar la infor-
mación de manera comprensible por 
parte del paciente, existe una considera-
ción que deberíamos tener en cuenta y 
que traslado a este trabajo como punto 
de reflexión, ya que en algunos de los 
autores estudiados existe también dicha 
preocupación, como es la información 
mantenida a lo largo del tiempo y cuan-
do se habla del consentimiento, no se 
suele valorar la necesidad del tiempo de 
maduración y de asimilación de la infor-
mación por parte del paciente, conside-
rando que el no dejar tiempo suficiente 
para ello, es como si no tuviera utilidad 
alguna dicha información, lo que anula-
ría bajo mi punto de vista el objeto del 
consentimiento informado, anulando la 
validez del mismo.

8.  Exigencias formales

Las exigencias formales de los supues-
tos de la ley, hacen que el artículo 4.1 
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establezca que, como regla general la 
información se facilitará verbalmente de-
jando constancia en la historia clínica.

Y el artículo 8.2, al tratar el con-
sentimiento informado, establezca la 
misma exigencia: El consentimiento será 
verbal por regla general, y a continuación 
contempla los supuestos en que el con-
sentimiento debe ser escrito.

Hay que reconocer que la Ley 
14/1986 exigía que la información, co-
mo principio, se facilitara de modo ver-
bal y escrita lo cual podía parecer un 
exceso, siendo la fórmula que mejor se 
acomoda al verdadero fundamento de 
la exigencia de una buena relación en 
la comunicación entre el paciente y el 
profesional sanitario, es decir un ele-
mento esencial de la lex artis, del proce-
so asistencial.

No podemos decir que la preten-
sión de la Ley sea otra cosa que el dia-
logo entre el médico y el paciente pre-
vio para poder documentar posterior-
mente el consentimiento mediante la 
suscripción de mutuo acuerdo en el 
formulario correspondiente.

El artículo 8 en su tercer párrafo, 
establece que el consentimiento infor-
mado será necesario para cada una de 
las actuaciones específicas, dejando a 
salvo la posibilidad de incorporación 
de anejos u otros datos de carácter ge-
neral. Dejando claro que la exigencia 
de consentimiento es para cada una de 
las actuaciones a las que se someta al 
paciente.

La cumplimentación de los formu-
larios existentes en los centros sanita-
rios pueden dar por tierra el verdadero 
sentido y por tanto fundamento del 
consentimiento informado, sino va 

acompañado de ese dialoga y de la 
adecuada información al paciente por 
parte del médico.

Es verdad que nos encontramos con 
una diferente situación sanitaria desde el 
año 2000 en el que se dieron por termi-
nadas las transferencias sanitarias a las 
diferentes Comunidades que componen 
el espectro político de nuestra actuali-
dad. Dada la importancia que tiene en 
nuestro marco legislativo y ya que en al-
gunas Comunidades han desarrollado 
legislación específica sobre la materia del 
derecho a la información y al consenti-
miento informado, a las últimas volunta-
des, a los derechos y deberes de los pa-
cientes y el contenido en la historia clíni-
ca; algunas con anterioridad a la publi-
cación de la Ley Básica 41/2002 y ya han 
modificado para adaptar la legislación 
autonómica a dicha Ley, consideramos 
la posibilidad en esta materia del estu-
dio, hacer un pequeño repaso a las mis-
mas, pretendiendo hacer un comparati-
vo si fuese posible de los diferentes arti-
culados y exigencias en esta materia.

8.1.  Navarra, Ley Foral 11/2002, 
del 6 de mayo, sobre 
derechos del paciente a 
las voluntades anticipadas, 
a la información y a la 
documentación clínica

Esta Ley de mayo del 2002, se modifica 
posteriormente intentando adaptarla a 
la Ley Básica 41/2002 del 14 de no-
viembre, por la Ley foral 29/2003 del 4 
de abril, según resulta de la disposi-
ción adicional primera, exige esta ade-
cuación a la Ley estatal.
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Las modificaciones se refieren sólo 
a contenido, uso y conservación de la 
historia clínica y la regulación del dere-
cho de acceso a ella.

Podemos decir que esta Ley foral 
del 11/2002, se modifica como decía-
mos por la nueva Ley foral 29/2003 
reproduce la misma estructura de la 
Ley Básica, que aunque utilizamos en 
su comparación a lo largo del estudio, 
aquí utilizamos la anterior Ley foral, 
dedica un capítulo a regular el dere-
cho a la información, otro al derecho a 
la intimidad y un tercero a la autono-
mía del paciente y su voluntad expre-
sada, en la que se recogen todas las 
determinaciones relativas al consenti-
miento informado, así como la regula-
ción de la declaración de voluntades 
anticipadas.

No obstante, decir que también 
aquí seguiremos el mismo sistema 
marcado en el estudio de los elementos 
de la Ley Básica y procederemos a es-
tudiar conjuntamente información y 
consentimiento como dos aspectos de 
una misma cosa, dado nuestro conven-
cimiento de la realidad.

•   Sujeto obligado a facilitar 
información

En el apartado 4 del artículo 2 
donde regula la obligación de facilitar 
la información, atribuyéndosela al mé-
dico responsable de la asistencia, en 
esta cuestión como vemos, no establece 
diferencia alguna ya que hace respon-
sable de la misma al profesional médi-
co de la asistencia al paciente, aunque 
hace referencia a la responsabilidad de 

facilitar la información a los profesio-
nales asistenciales que intervienen en 
el proceso, no prevé que haya otro pro-
fesional médico, el que informe del 
proceso que no sea el que está prestan-
do la asistencia. Por lo tanto no estable-
ce diferencias en los artículos 3 y 4.3 de 
la Ley 41/2002.

•   Sujeto receptor de la 
información 

En este apartado radica básica-
mente la peculiaridad que se recoge 
en el artículo 2.1 de dicha Ley foral, 
ya que hace titulares del derecho a la 
información, en primer lugar, a los 
ciudadanos y ciudadanos usuarios del 
sistema sanitario de la Comunidad 
Foral, esto lo debemos poner en rela-
ción al artículo 1 de la mencionada 
Ley foral, donde al regular el objeto 
de la misma, se habla de la aplicación 
a todos los centros sanitarios públicos 
o privados, porque el artículo 2.1, no 
se está refiriendo propiamente al dere-
cho a la información terapéutica, sino 
al derecho de los ciudadanos y ciuda-
danas, a la información sobre los ser-
vicios y dispositivos sanitarios a los 
que pueda acceder, así como a la pres-
tación de los mismos sin discrimina-
ción alguna.

Este precepto regula por tanto el 
derecho a la información, no propia-
mente terapéutica como hemos visto, 
sino de la información de servicios, 
que otras Comunidades como la de 
Castilla y León también contemplan 
en sus artículos 22 a 25 sobre esta 
materia.
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El artículo 4 de la Ley foral regula 
el derecho a la información de carác-
ter epidemiológico, que es también 
ajeno a la información de carácter te-
rapéutico.

No debemos olvidar al respecto, 
que la Ley estatal 16/2003 de Cohe-
sión y Calidad del Sistema Nacional 
de Salud, que dedica su capítulo V a 
crear el Sistema de Información Sani-
taria que entre otros aspectos, tiene 
como finalidad, por lo que se refiere 
a los ciudadanos, ofrecer información 
sobre derechos y deberes y sobre los 
riesgos para su salud, así como facili-
tar la toma de decisiones sobre el es-
tilo de vida y autocuidado, así como 
información sobre las prestaciones, 
cartera de servicio en la atención sa-
nitaria pública y privada, incorpo-
rando información sobre datos bási-
cos como población protegida, far-
macia y productos sanitarios y finan-
ciación a lo largo de sus artículos 53 
y siguientes.

En el artículo 3 de la Ley foral, 
define claramente que el titular de 
recibir la información es el paciente, 
añadiendo posteriormente también 
que las personas vinculadas al pa-
ciente en medida que lo permita ex-
presa o tácitamente. En su artículo 
2.2, recoge, que no quiere ser infor-
mado y que no desea que se informe 
a nadie aunque esté con alguna vin-
culación, es decir que la información, 
tampoco existe diferencia alguna con 
respecto al artículo 5 de la Ley 
41/2002.

En los casos de incapacidad, se re-
produce aquí lo dicho por los aparta-
dos 5.2 y 5.3 de la Ley 41/2002, utili-

zando un término en su artículo 8, pá-
rrafo segundo sobre la regulación del 
consentimiento, en vez de utilizar el 
término por representación utiliza el de 
sustitución.

Es conveniente por no decir nece-
sario, hacer una reseña que caracteriza 
a la Ley foral en esta materia:

–  Los emancipados y los mayores de 
16 años deben dar personalmente 
su consentimiento.

–  Si se trata de menores no emanci-
pados o de menores de 16 años, 
actúan sus representantes después 
de haber oído al menor y en todo 
caso si es mayor de 12 años.

El artículo 8.4 recoge una serie de 
principios que complementan la re-
gulación del consentimiento por sus-
titución y que son básicamente la re-
producción del artículo 9.5 de la Ley 
Básica.

•   Contenido de la información

La Ley foral recoge que en cual-
quier actuación en el ámbito de los ser-
vicios sanitario, debe ofrecerse la infor-
mación, según el artículo 2.2, así como 
el artículo 7 al regular el consentimien-
to informado dice que “cualquier inter-
vención en el ámbito de la salud requiere 
que la persona afectada haya dado su con-
sentimiento específico y libre, tras haber 
sido previamente informada”. Como ve-
mos el ámbito de la Ley foral es muy 
amplio, produciéndose una tremenda 
similitud con los artículos 3, 4.1 y 8 de 
la Ley Básica 41/2002 al definir el ám-
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bito en el que se debe desarrollar la 
exigencia de la información.

No podemos olvidar la posibili-
dad de la negativa del paciente, no 
solo a recibir información sino a no 
facilitarla a ningún miembro de su fa-
milia o vinculados a él.

En el apartado del objeto de la in-
formación, se reproduce la similitud 
con la Ley Básica, es decir en el artícu-
lo 2.2 con el artículo 4 de la 41/2002, 
sobre la finalidad y la naturaleza de la 
actuación, así como los riesgos y con-
secuencias.

En el artículo 8, se refiere específi-
camente del documento del consenti-
miento informado, habla del contenido 
que debe de tener el documento en sí, 
"debiendo contener la información sufi-
ciente sobre el procedimiento de que se tra-
te y sobre sus riesgos”, no recogiendo un 
precepto semejante al artículo 10 de la 
Ley 41/2002 en el se refleja amplia-
mente sobre la información de los ries-
gos atípicos.

También recoge la revocabilidad 
del consentimiento informado en el úl-
timo párrafo del artículo 7.1 de modo 
paralelo al 8.5 de la Ley foral.

Respecto a las exigencias formales, 
se produce también una tremenda se-
mejanza entre ambas Leyes, al recoger 
en las dos Leyes, como principio gene-
ral que la información será prestada de 
forma verbal.

La excepcionalidad y la exigen-
cia para que sea el consentimiento 
escrito, se recoge en el artículo 7.1, 
en caso de intervenciones quirúrgi-
cas, procedimientos diagnósticos in-
vasivos y si los procedimientos su-
pongan riesgo o inconvenientes no-

torios que puedan repercutir en la 
salud del paciente. (Reproduce este 
apartado de modo casi literal lo que 
se regula en el artículo 8.2 de la Ley 
Básica.)

En los supuestos generales, el 
artículo 3.4 de la Ley foral contem-
pla los supuestos en los que no hay 
necesidad de facilitar información 
previa al paciente: la urgencia vital, 
la necesidad terapéutica y la ausen-
cia de personas vinculadas al pa-
ciente por razones familiares o de 
hecho (es de suponer que es en estos 
casos en los que el paciente es inca-
paz); para estas situaciones el médi-
co debe tomar las decisiones ade-
cuadas y proporcionadas en interés 
del paciente.

En lo que respecta al Estado de 
Necesidad Terapéutica, podemos de-
cir que aunque quizás algo escueta 
en su regulación respecto al consenti-
miento, podemos decir se asemeja 
también a lo contemplado en su con-
junto a la Ley 41/2002, aunque en lo 
que respecta a la información no de-
seada por el paciente, es decir a la 
negativa de recibir información por 
parte del paciente, establece diferen-
cias, ya que contempla el limitar la 
capacidad de no querer recibir infor-
mación, es decir dar información en 
contra de su voluntad, ya sea por 
exigencias terapéuticas o por interés 
a terceros.

No establece la formalidad de 
constancia en la historia clínica la exis-
tencia del estado de necesidad tera-
péutica.

Tampoco prevé, que el estado de 
necesidad terapéutica y la información 
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se acomoden progresivamente a las cir-
cunstancias del paciente, como así ocu-
rre en la legislación de otras Comuni-
dades como es el caso de Castilla y 
León, Ley 8/2003.

8.2.  Castilla y León. 
La Ley 8/2003, 
de 8 de abril, sobre 
derechos y deberes 
de las personas en 
relación con la salud

Esta Ley 8/2003, al ser posterior a la 
Ley Básica 41/2003 supera no sólo en 
ciertos aspectos a ésta, sino a otras de 
también de carácter autonómico.

La Ley se divide en siete títulos, 
de los que el primero es el relativo a las 
Disposiciones Generales, el sexto a los 
deberes y el séptimo al régimen de ga-
rantías, siendo el título segundo, el que 
se refiere a los derechos relativos a la 
Confidencialidad e Intimidad y regula 
cuestiones referentes a la protección de 
datos personales, el levantamiento de 
la confidencialidad, la intimidad del 
cuerpo y las limitaciones en relación a 
las grabaciones de las actividades de la 
vida de las personas.

El título tercero, a la protección 
de los derechos relativos a la Informa-
ción y Participación derecho a la infor-
mación asistencial, a las reclamacio-
nes y sugerencias, así como a la parti-
cipación.

El título cuarto, contempla la protec-
ción de los derechos «relativos a la autono-
mía de las decisiones» y regula la exigen-
cia del consentimiento informado, el 
de representación y el escrito en caso 

de procedimientos experimentales, a la 
segunda opinión, a la libertad de elec-
ción de médico.

Así llegamos al título quinto, don-
de regula la protección de los derechos 
relativos a la documentación sanitaria, 
donde refleja detalladamente la cons-
tancia del contenido de la misma.

Basándonos en el mismo esquema 
que en las anteriores revisiones, pode-
mos decir en lo que respecta:

•   Sujeto obligado a facilitar 
información

En el artículo 21 de la Ley, el que 
define quien es el profesional que debe 
facilitar la información al paciente, pre-
cisa y atribuye la responsabilidad, tan-
to a un médico como a un enfermero 
(para el seguimiento del plan de cuida-
dos).

Sin embargo, no contenta la Ley 
con atribuir la responsabilidad para la 
información tanto a un médico como a 
un enfermero, el cuarto párrafo del 
mismo precepto atribuya también res-
ponsabilidades en cuanto a facilitar in-
formación a cualquier otro profesional 
y ello pues establece en dicho apartado 
que: De conformidad con el principio esta-
blecido en el proceso de información al pa-
ciente todos los profesionales que lo atien-
dan o le apliquen una técnica o procedi-
miento concreto, con una especial implica-
ción del enfermero responsable en el proce-
so de cuidados.

En su artículo 21 con una serie de 
indicaciones de carácter formal que 
trata de que el derecho a la informa-
ción sea efectivo establece:
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–	 	La	 identificación	de	un	médico	y	
del enfermero responsable, debe 
comunicarse a los destinatarios de 
la información asistencial.

–  Que dicha identificación de res-
ponsable, tanto médico como de 
enfermero, se deba hacer lo más 
cercano al ingreso del paciente en 
un centro hospitalario.

–  La Dirección del centro dispon-
drá	de	lo	necesario	a	fin	de	darse	
efectivo cumplimiento a las pre-
visiones del precepto establecien-
do los lugares y horarios previs-
tos para ello. Sustituyendo a los 
profesionales en caso de estar au-
sentes los obligados, por otros 
profesionales que asuman la res-
ponsabilidad.

Al igual que en estudios ya co-
mentados, diremos que contempla que 
el paciente es el receptor de la informa-
ción, aunque éste pueda autorizar a 
otros miembros, ya sea por lazos fami-
liares o de hecho, autorizado expresa-
mente por el paciente, lo que le con-
vierte en el filtro de distribución si au-
toriza a ser informados.

El artículo 28 contempla el supues-
to del menor de edad y establece al res-
pecto una norma general, una excep-
ción y una excepción a la excepción.

La norma general dice: Cuando el 
menor de edad no sea capaz intelectual-
mente de comprender el alcance de la inter-
vención, se otorgará el consentimiento por 
representación, que facilitará dicha autori-
zación una vez oído el menor, si tiene doce 
años cumplidos.

Establece una excepción en su 
párrafo 3 del artículo 28: Cuando se 

trate de menores emancipados o con 16 
años cumplidos, no cabe prestar el con-
sentimiento por representación. Sigue 
también el mismo criterio que en el 
artículo 9.3.c de la Ley 41/2002, al 
igual que cuando se trate de actuacio-
nes de grave riesgo, según el criterio 
del facultativo, los padres serán infor-
mados y su opinión será tenida en 
cuenta para la toma de decisión co-
rrespondiente.

Recoge en relación a la regulación 
del sujeto destinatario de la informa-
ción sanitaria una serie de garantías 
que ayudan a completar la regulación 
de esta institución, tratando de asegu-
rar la efectividad de la información que 
se debe facilitar, así como el respeto a la 
voluntad manifestada por el paciente.

El primer párrafo del artículo 28 
establece que todos los centros, servicios 
y establecimientos sometidos a la presente 
Ley, deben de respetar las decisiones adop-
tadas por las personas sobre su propia sa-
lud individual y sobre las actuaciones diri-
gidas a la promoción, prevención, asisten-
cia y rehabilitación de ésta.

Es esencial lo que dice el artículo 
29, que bajo la propia firma de Límites 
establece que las decisiones adoptadas 
sobre la propia salud nunca podrán su-
poner la adopción de las medidas con-
trarias a las leyes. 

Finalmente, el artículo 31 establece 
que en los casos en los que haya que 
sustituir la voluntad del afectado, los 
centros deben actuar de la forma más obje-
tiva y proporcional a favor del paciente y 
del respeto a su dignidad personal.

En cuanto al contenido de la infor-
mación, diremos que dos son las fun-
damentalmente cuestiones que debe-
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mos tratar en este apartado: por un la-
do a lo que es la concreta actividad o 
los actos médicos sobre los que habrá 
que informar, la segunda, el contenido 
de la información a ofrecer al paciente, 
para que se cumpla la exigencia de fa-
cilitar la información. 

En su artículo 17, al hablar de 
facilitar la información sobre su pro-
ceso asistenciales y las atenciones sanita-
rias prestadas y al no utilizar una te-
minologia tan clara como la de la Ley 
41/2002, en su artículo 8, donde se 
recoge claramente que hay que soli-
citar la autorización previa, parece 
que no requiriese esa actuación pre-
via de información y consentimiento 
previo para prestar la asistencia sani-
taria, a no ser que se interprete de 
manera general y carácter amplio di-
cho artículo.

En relación al aspecto material o 
de contenido del derecho a la informa-
ción, es necesario tener en cuente el 
artículo 17.2 que habla de que la infor-
mación estará referida al diagnóstico, pro-
nóstico y alternativa de tratamiento, com-
prendiendo la finalidad, naturaleza, riesgo 
y consecuencias de cada intervención. 
Siendo la Ley Básica ofrece una regula-
ción más perfeccionada y completa 
pues trata la cuestión del contenido de 
la información, haciendo referencia al 
contenido mínimo de la misma (artícu-
lo 4 y en el 10).

En el artículo 35, donde hace men-
ción a la experimentación o ensayos 
clínicos, dice que todos los centros o 
servicios deben de advertir si los pro-
cedimientos, pronóstico, diagnósticos y 
terapéuticos se les vaya a aplicar, son 
de carácter experimental, se encuen-

tran en validación científica o en utili-
zación docente o de investigación. Di-
cha aplicación no deberá en ningún 
caso comportar riesgo adicional para la 
salud.

En este punto la regulación auto-
nómica es más específica que la Ley 
Básica y añade dos párrafos más, sobre 
qué datos debe ofrecerse al paciente.

8.3.  Comunidad Valenciana. 
Ley 1/2003, de 28 de enero, 
de derechos e información 
al paciente

Podemos decir de esta Ley que nos 
interesa analizar básicamente los as-
pectos recogidos en el capítulo I del 
título IV y del capítulo II en su título 
III, donde se regula el consentimien-
to informado y el derecho a la infor-
mación.

•   Sujeto obligado a facilitar 
información

En su artículo 6.3 de esta Ley defi-
ne con mucha claridad, reproduciendo 
lo dicho en la Ley 41/2002, sobre quien 
son los sujetos, considerando tanto al 
médico como a los profesionales. Co-
rresponde al medico responsable del pacien-
te garantizar el derecho de este a ser infor-
mado. Los profesionales asistenciales que le 
atienden, seran responsables de facilitar la 
información que se derive específicamente 
de sus actuaciones. 

Podemos decir que esta Ley espe-
cifica claramente que es el medico o al 
profesional que atienden al paciente 
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quien sera responsable de la informa-
ción y por tanto no permite que sea 
otro medico al que se le asigne dicha 
competencia. Remarca en el artículo 
12 de la Ley, Responsabilidad de la infor-
mación previa al consentimiento habla 
de que: La obligación de informar incum-
be al medico responsable de la atención al 
paciente, sin perjuicio de aquella que co-
rresponda a los demas profesionales dentro 
del ambito de su intervención.

•   Sujeto receptor de la 
información 

En la Ley deja tambien claramente 
establecido quien es el receptor de este 
derecho, es decir de recibir la informa-
ción, dentro del artículo 3 de esta, que 
recoge los principios generales y en cu-
yo apartado 7 se reconoce el derecho a 
recibir información sanitaria en la for-
ma mas adecuada a su comprensión. 
Recalcando en su artículo 7.1 que: El 
paciente es el unico titular del derecho a la 
información.

Reconoce al igual que la Ley Basi-
ca en su artículo 5.1 que tambien los 
familiares o personas que representen 
legalmente al paciente son susceptibles 
de dicho derecho. Aunque establece la 
salvedad de estar autorizado por el pa-
ciente previamente. Merece hacer una 
pequeña puntualización al respecto, ya 
que podria dar algun problema esta 
asignación, ya que no quedaria claro si 
otras personas con vinculacion seme-
jante al matrimonio, pudieran el no te-
ner derecho, como contempla subsidia-
riamente la Ley 41/2002, aunque luego 
se refiere a esa posibilidad.

En el caso de incapacidad para re-
cibir información, recoge en su artículo 
7.2 que se le informara, a criterio medi-
co, de manera comprensible a su nivel y 
a los familiares, tutores, o personas a el 
allegadas, incluyendo todas las perso-
nas vinculadas a las que se refiere la 
Ley 1/2001 del 6 de abril de la Genera-
litat Valenciana por la que se regula las 
parejas de hecho. En lo que respecta a 
este supuesto debemos citar el artículo 
10.b, donde refiere que en ausencia de 
familiares o ante la negativa de dar su 
consentimiento injustificadamente, oca-
sionando un riesgo para la salud del 
paciente, en cuyo caso contempla la po-
sibilidad de que el medico actue como 
crea conveniente dejando constancia 
por escrito de esta circunstancia.

En caso de los menores llega a la 
misma identidad que la Ley 41/2002.

El artículo 9 recoge en el aspecto 
del consentimiento a los familiares o 
miembro de union de hecho y en su 
defecto por las personas allegadas, pa-
ra cuando el paciente este en circuns-
tancias de incapacidad para tomarla, 
teniendo preferencia el cónyuge no se-
parado legalmente y en su defecto el 
familiar mas proximo y dentro de ellos 
el de mayor de edad.

Respecto al menor de edad, corres-
ponde a sus padres o representantes le-
gales, si este fuera emancipado al igual 
que consta en la Ley Basica, sera res-
ponsable del derecho a la información.

•   Contenido de la información

En su artículo 6, de la Ley, habla 
que se tiene derecho a toda la informa-
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ción del proceso asistencial, podemos 
decir que habria que hacer una men-
cion especial a las garantias que se in-
cluyen en los parraqfos 1 y 2 del artícu-
lo 11, que hacen referencia no tanto a la 
forma en que se debe dar la informa-
ción, sino en al modo en que se facilite. 
Dice:

–  La información debera ser veraz, 
comprensible, razonable y sufi-
ciente.

–  La información se facilitara con la 
antelación	 suficiente	 para	 que	 el	
paciente pueda reflexionar con 
calma y decidir libre y responsa-
blemente. Y en todo caso veinti-
cuatro horas, al menos cuando no 
se trate de actividades urgentes.

8.4.  Cataluña. Ley 21/2000, de 
19 de diciembre, sobre los 
derechos de la información 
concernientes a la salud y 
a la documentación clínica

Esta norma sigue la distribución por 
capítulos más frecuentes dentro de la 
legislación autonómica: derechos a la 
información, derecho a la intimidad y 
respeto a la autonomía del paciente.

A lo largo del análisis de esta nor-
ma, es donde se pueden apreciar con 
más nitidez las semejanzas tan impor-
tantes que se aprecian en relación con 
la Ley 41/2002 y la semejanza por no 
decir la copia de los preceptos entre 
ambas, en el caso de la norma catala-
na se aprecian más claramente dichas 
semejanzas aunque ya en otras hacía-
mos referencia, aunque como posible 

justificación dada la diferencia de fe-
chas en su publicación, diremos que 
los representantes de los partidos po-
líticos que elaboraron la Ley en Cata-
luña, elaboraron también la proposi-
ción que estuvo en la base la Ley 
41/2002.

•   Sujeto obligado a facilitar 
información

Podemos decir que se reproduce el 
artículo 2.3 de la Ley, prácticamente al 
artículo 4.3 de la Ley Básica.

•   Sujeto receptor de 
la información 

En consonancia con lo anterior-
mente comentado podemos decir que 
se reproducen los tres apartados del 
artículo 3 de la Ley catalana, reprodu-
cen los tres primeros apartados del ar-
tículo 5 de la Ley Básica.

Se reproduce también en lo refe-
rente al consentimiento por sustitución 
o representación, en lo referente a la 
minoría de edad.

Podemos marcar como diferencias 
sustanciales entre ambas legislaciones, 
respecto al receptor de la información 
que en la Ley Básica al mencionar el 
supuesto de emancipados y mayores 
de 16 años, recoge la exigencia de que 
en caso de actuación de grave riesgo, 
según el criterio facultativo, los padres 
serán informados y su opinión será te-
nida en cuenta para la toma de deci-
sión correspondiente. En este caso la 
legislación catalana no la contempla.
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Respecto al contenido de la infor-
mación continúan en la misma línea de 
mantener un paralelismo normativo de 
desarrollo en sus diferentes puntos.

En cuanto a las Exigencias For-
males, podemos decir que es una re-
producción una de la otra práctica-
mente literal, la Ley 41/2002 y la Ley 
21/2000.

Como conclusiones podemos de-
cir que hasta aquí he intentado reali-
zar una enumeración detallada de los 
elementos que integran el consenti-
miento informado en la regulación 
que ofrece cada una de las normas 
autonómicas.

El detalle de las regulaciones in-
cluidas en la Ley Básica y en las leyes 
autonómicas nos ha permitido apreciar 
cómo en alguno de los puntos pueden 
producirse discrepacias entre una y 
otra regulación y dichas discrepancias 
pudieran tener efectos en la aplicación 
futura de las normas, siendo necesario 
tener previamente establecidos los cri-
terios de prevalencia. Ya he comentado 
como alguna de las regulaciones auto-
nómica fueron anterior en el tiempo a 
la normativa estatal (las leyes catalana, 
gallega y navarra) otras posterior, in-
mediatamente a la promulgación de la 
Ley 41/2002. No hemos tratado otras 
legislaciones autonómicas que han op-
tado no por dictar una norma sobre 
información clínica y consentimiento, 
sino porque se han limitado a regular 
la materia integrada en normas genéri-
cas reguladoras de los sistemas sanita-
rios de sus respectivas Comunidades 
Autónomas.

Hay que decir, que se planteó la 
posibilidad de que fuera exigible que 

la regulación de realizara mediante 
una norma de rango de Ley Orgánica y 
ello por imperativo del artículo 81.1 de 
la Constitución, que obliga a que se re-
gulen mediante Ley Orgánica las nor-
mas relativas al desarrollo de los dere-
chos fundamentales y de la libertades 
públicas. La justificación d esta opción 
estaba en considerar que con esta ley 
se afectaba a la dignidad de la persona 
que se contempla en el artículo 10 de la 
Carta Magna.

Por lo tanto, aplicando dichos 
principios a la materia que ahora nos 
ocupa, resulta que en los casos en los 
que las leyes autonómicas contradigan 
los términos de la legislación básica 
estatal (representada en la Ley 
41/2002) resultará que será aplicable 
lo dispuesto por la Ley estatal en vir-
tud del principio de prevalencia que 
acabamos de exponer en su vertiente 
legal y jurisprudencial.

Reconociendo la aplicación de di-
chos principios al caso que nos ocupa, 
la única Ley autonómica que ha sido 
objeto de rectificación, al menos que 
nos conste así, ha sido la Ley foral 
11/2002 en relación a la que se ha dic-
tado la Ley 29/2003, del 4 de abril que 
sin embargo ha efectuado algunas mo-
dificaciones que afectan, exclusivamen-
te, a determinados aspectos sobre ela-
boración y conservación de la historia 
clínica.

Los problemas que se puedan lle-
gar a dar, no pueden ser muchos pues 
las leyes autonómicas, por lo general 
han sido más avanzadas que la propia 
Ley Básica estatal, reconociendo dere-
chos más allá de las previstas por la 
propia Ley.
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–  La Ley catalana no menciona en 
su articulado el contenido material 
de la información que se debe faci-
litar al paciente.

–  Tampoco regula el estado de nece-
sidad terapéutica que sin embar-
go, será aplicable en Cataluña en 
virtud del mismo principio.

La Ley Gallega, plantea un pro-
blema fundamental como es el que se 
refiere a que su artículo 6, si bien re-
conoce la necesaria intervención de 
los menores en la toma de decisiones 
de modo acomodado a sus condicio-
nes de madurez, sin embargo no reco-
noce el derecho a consentir sin inter-
vención de sus representantes legales 
a los mayores de 16 años o emancipa-
dos.

La colisión entre la regulación es-
tatal y autonómica en materia del con-
sentimiento informado podía haber 
venido también, por vía de los ámbitos 
de aplicación de cada norma. Estando 
así planteada la cuestión, resulta evi-
dente que cada ciudadano residente en 
la Comunidad Autónoma en que resi-
da, no podrá reclamar la aplicación in-
dividualizada de la específica Ley de 
su Comunidad de origen, sino que se 
someterá, en todo caso a la normativa 
de la Comunidad en la que reciba la 
asistencia.

Esto tendra especial interes y tras-
cendencia a los efectos de tranquilida 
de los profesionales sanitarios que de-
beran someterse en exclusiva a las nor-
mas de la Comunidad en la prestan 
sus servicios, sin que deban aplicar 
normativas según el paciente de que 
se trate.
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1. Introducción

Los actos sanitarios se producen 
en la vida diaria como conse-
cuencia de una relación entre 

médico y su equipo, y el paciente y su 
entorno.

Este conjunto de procedimientos, 
que suponen varios millones de activi-
dades diarias en nuestro país, se desa-
rrollan en un ambiente, en general, de 
confianza entre las partes pero enmar-
cado en una serie de restricciones de 
actuación que limitan los actos en sí 
mismos y su manera de ser llevados a 
efecto.

Podríamos representar dichas li-
mitaciones como un grupo de círculos 
concéntricos que abarcan desde los mí-
nimos obligados por la ley a todos sus 
ciudadanos hasta la excelencia de ac-
tuación a la luz de la conciencia ética.

El perímetro del círculo mayor es-
taría conformado por todo el cuerpo 
legislativo de obligado cumplimiento, 
incluyendo tanto las directrices euro-
peas, como la legislación nacional y 
autonómica. Cualquier actuación a rea-
lizar en la esfera de las actuaciones sa-
nitarias ha de estar siempre en el inte-
rior de éste círculo. Ningún profesional 
está eximido de conocer dicho cuerpo 
legislativo y actuar en consecuencia. Al 
igual que la referida a otros terrenos, 
esta legislación normalmente emana 
de la exigencia de los ciudadanos y sus 
representantes frente a nuevas situa-
ciones consecuencia de las modificacio-
nes de las condiciones de vida y rela-
ciones de los habitantes del país. En 
otras ocasiones son los representantes 
políticos los que, por imitación de rea-

lidades o modas de otras culturas y no 
a petición de la población, proponen 
desarrollar legislación. En estos casos 
(léase autonomía del paciente, consen-
timiento informado, últimas volunta-
des, etc.) son los poderes políticos na-
cionales directamente los que proponen 
nuevas leyes que conduzcan las actua-
ciones sanitarias.

En el interior del círculo legal se 
situaría el círculo deontológico. Su pe-
rímetro está delimitado por el Código 
Deontológico de cada profesión. El có-
digo deontológico es el conjunto de 
normas de actuación que un grupo de 
profesionales se impone para que la so-
ciedad los estime como grupo de pro-
fesionales excelentes. En el caso de los 
distintos profesionales de la salud, por 
ejemplo, uno de sus objetivos es la bús-
queda de la salud de los pacientes, que 
deberá estar por encima del enriqueci-
miento. Así, este es un terreno de ac-
tuación más restrictivo que si nos mo-
vemos en el círculo más amplio de lo 
legal. Utilizando el sistema de repre-
sentación de la matemática booleana, 
sería un subconjunto de las actuaciones 
posibles según la ley las que estarían 
permitidas respetando el código deon-
tológico.

Otro círculo concéntrico de menor 
perímetro contendría las actuaciones 
conformes a la Lex artis ad hoc (buena 
praxis en la situación real que nos en-
contramos en el momento de la actua-
ción). Sería un subconjunto de los dos 
círculos anteriormente descritos, que 
engloba las actividades sanitarias que 
se pueden llevar a cabo de acuerdo con 
los avances científicos actuales (estado 
del arte) y en relación con la disposi-
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ción de materiales, técnicas, apoyo de 
otros profesionales y equipamientos de 
que disponemos en nuestro entorno 
(ad hoc).

El siguiente círculo concéntrico solo 
contemplaría las actuaciones protocoli-
zadas por las sociedades científicas y 
los expertos, así como las vías clínicas. 
Más reducido aún, encontramos el que 
incluye los posibles cursos de acción se-
leccionados a la luz de la ética personal 
de actuación, tras su evaluación bajo los 
principios de autonomía, beneficencia, 
no maleficencia y justicia o equidad. 
Dentro de éste último círculo se incluye 
la capacidad de objeción de conciencia 
que nuestro corpus legislativo y juris-
prudencial otorga al profesional sanita-
rio para inhibirse en una actuación, de 
manera que no corra riesgo real la vida 
del paciente si no se realiza de forma 
inmediata y que de llevarse a cabo con 
su intercesión cree problemas de índole 
moral al profesional.

Cuando la actuación de algún 
componente del equipo médico se sale 
del perímetro del círculo mayor (e in-
cluso de alguno más pequeño) o la re-
lación de confianza entre paciente o su 
entorno y el equipo médico se rompe, 
surgen los conflictos. El paciente siente 
que sus derechos han sido vulnerados 
y solicita una compensación. Normal-
mente son “reclamaciones” interpues-
tas ante los órganos administrativos 
sanitarios de la Comunidad Autóno-
ma, pero en algunos casos se presentan 
reclamaciones judiciales.

Llegado este caso, se aprecia el 
distinto planteamiento, enfoque e in-
cluso interpretación que de las norma-
tivas legales en vigor hacen los distin-

tos colectivos implicados. Estas 
diferencias son, en parte, debidas a que 
los avances tecnológicos que se produ-
cen en el ámbito de la salud obligan a 
la generación de nuevas normas que 
regulen su uso. A diferencia de deter-
minadas figuras legales que provienen 
del Derecho Romano, la velocidad de 
desarrollo de la ciencia y las nuevas 
tecnologías hace que se empleen nue-
vos términos jurídicos y científicos que 
no siempre tienen un correlato exacto 
entre sí.

Se ha de tener en cuenta que la le-
gislación sanitaria y su aplicación pivo-
ta sobre tres ejes: 1) su puesta en vigor 
por el poder legislativo a través de las 
Cámaras, que lo modifican y aprueban 
o descartan; 2) su aplicación por los 
profesionales en su actuación del día a 
día y 3) el control de su cumplimiento 
por parte del enjuiciamiento que reali-
zan los magistrados del Poder Judicial. 
Cuanta mayor discrepancia haya en el 
significado semántico de los conceptos 
comunes que deben ser usados en el 
lenguaje científico y jurídico mayores 
serán los conflictos que surjan en la in-
terpretación de la legislación y mayo-
res las dificultades para los profesiona-
les sanitarios y judiciales en el 
desarrollo de su trabajo.

Algunas actividades sanitarias 
además son, por su novedosa aparición 
y por la enorme carga legal, emocional 
y ética que presentan, muy suscepti-
bles de generar modificaciones legisla-
tivas en muy corto plazo y jurispru-
dencia extensa, a pesar de su corto 
período de uso en la práctica asisten-
cial. Entre ellas cabe destacar la Repro-
ducción Asistida Humana.
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La legislación española fue pionera 
en Europa en el establecimiento de nor-
mas que enmarcaran las actividades de 
las Técnicas de Reproducción Asistida 
Humana (TRA), formulando su primera 
norma legal en el año 1988, la Ley 
35/1988, de 22 de noviembre, sobre téc-
nicas de reproducción asistida (1).

El mismo año 88 se regula el uso 
de células y tejidos embrionarios para 
uso distinto al de la reproducción 
(diagnóstico, investigación, etc.)(2). 
Hasta ocho años después no se reguló 
la apertura y funcionamiento de los 
servicios o unidades dedicados a dicha 
actividad(3). Tan sólo veinte años des-
pués de la primera ley, tenemos en vi-
gor la tercera ley nacional de TRA(4). 
Cada legislación publicada ha ido cam-
biando sustancialmente el marco de 
actuación de los profesionales sanita-
rios.

Por el contrario el Código Penal y 
la Ley de Enjuiciamiento Criminal en 
vigor son de 1995 y parten de una an-
terior versión como Ley de Enjuicia-
miento Criminal que data de 1882. En 
113 años se producen 53 modificacio-
nes menores pero su doctrina perma-
nece.

Cuando se realizan revisiones de 
las leyes en vigor y se analizan las de-
rogadas, para establecer y mantener la 
documentación y procedimientos de 
trabajo de una Unidad de Reproduc-
ción Asistida Humana, se puede apre-
ciar la importante presión moral y po-
lítica del legislador y las discrepancias 
terminológicas entre los textos legales 
y los usos profesionales.

Hemos creído conveniente desa-
rrollar un esbozo de comparación de la 

terminología común entre el ámbito ju-
dicial y el sanitario, con el fin de facili-
tar las interpretaciones que los profe-
sionales sanitarios efectúan de la 
terminología legal y, a su vez, el acer-
camiento a los profesionales de la justi-
cia de la terminología médica.

A partir de esta comparativa, se 
propone un glosario de la terminología 
del dominio estudiado.

Sería deseable que este primer 
acercamiento a un glosario de termino-
logía en Reproducción Asistida Huma-
na se desarrollara con mayor amplitud 
en el futuro y que, a su vez, fuera vali-
dado por las sociedades científicas más 
representativas de la especialidad.

Esta idea de establecer un glosario 
de la terminología en Reproducción 
Asistida Humana, podría ser extrapo-
lable al resto de las disciplinas técnicas, 
no solo las médicas, incluidas las inge-
nierías y otras disciplinas con léxico 
propio.

2. Material y método

Se han recopilado las Directivas de la 
Comunidad Europea, su transposición 
a nuestra Legislación Nacional, la Le-
gislación Nacional específica, tanto la 
actual como la que ya no está en vigor, 
y la Legislación Autonómica que afecta 
a nuestro ámbito de Reproducción 
Asistida Humana. Finalmente, se eligió 
para el análisis un total de diecisiete 
documentos legales, en su gran mayo-
ría legislación estatal.

Esta colección de documentos le-
gales específicos, constituyendo un 
corpus documental sobre reproducción 
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asistida, fue tratada mediante la aplica-
ción informática TextSTAT, ver. 2.7(5), 
herramienta de software libre para el 
análisis de textos que produce listas de 
frecuencias de palabras y sus concor-
dancias en los archivos procesados. 
Además, permite localizar un término 
en su contexto.

El tratamiento de dichos docu-
mentos ha arrojado un total de 107.175 
palabras/símbolos, agrupadas en 7015 
palabras/símbolos distintos. Tras un 
primer filtro para eliminar palabras co-
munes, preposiciones, números, sím-
bolos sin significado, etc., han quedado 
reducidos a 678 términos generales. De 
ellos, el número de palabras con poten-
cial conflicto interpretativo medico – 
jurídico es bastante menor. Sin embar-
go, el número de términos a considerar 
excede con mucho los límites de este 
trabajo, lo que nos ha obligado a reali-
zar una selección de los términos más 
representativos del dominio.

Para el estudio comparativo reali-
zado se han definido cada uno de los 
términos seleccionados utilizando 
fuentes de reconocido prestigio, indica-
das en la bibliografía; se especifica el 
número de veces que el término es 
nombrado en cada uno de los docu-
mentos de legislación estudiados y si 
existe una definición en alguno de 
ellos. Se expone también la definición 
que ofrece el texto legal cuando se re-
coge, o una pequeña frase del contexto 
en el que se nombran, siendo utilizado 
un único ejemplo cuando aparece el 
término más de dos veces en el docu-
mento legal (en ocasiones superan las 
ciento cincuenta veces).

Para elaborar las definiciones del 

glosario propuesto se han utilizado 
parte de las definiciones recolectadas 
en el estudio comparativo previo, com-
plementándolo con otras fuentes y co-
nocimientos derivados de la experien-
cia personal.

3.  Análisis terminológico 
de la legislación 
española sobre 
reproducción asistida 
humana

•  Aglutinación

Reunión masiva de células porta-
doras de un antígeno, suspendidas en 
un líquido, en presencia de su corres-
pondiente aglutinina (6).

En el semen, adherencia entre si de 
espermatozoides, normalmente debido 
a la presencia de anticuerpos antiesper-
matozoide en el plasma seminal (7).

RD  412/1996  protocolos  estudio 
donantes y usuarios (12). [Aparece 1 
vez]. La legislación nombra el término 
entre las pruebas a realizar en el esper-
miograma, pero no lo define.

«Protocolo de seminograma [...] 3. 
Examen microscópico: a) Espermatozoos. 
b) Células. c) Aglutinación. d) Leucocitos 
por campo. e) Número de espermatozoos 
por cc. f) Grado de movilidad. g) Indice de 
vitalidad...»

•  Agregación

Unir o agregar algo a otra cosa con 
dependencia de ella (6).

La adherencia de espermatozoides 
inmóviles o móviles, a células que no 
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son espermatozoides o a detritos no es 
considerada aglutinación sino agrega-
ción inespecífica (7).

RD  412/1996  protocolos  estudio 
donantes y usuarios (12). [Aparece 1 
vez]. Habla de otra acepción del térmi-
no diferente a la seminal.

«Artículo 8. El registro Nacional de 
Donantes de Gametos y Preembriones con 
fines de reproducción humana, se constitu-
ye como un Registro único formado por las 
bases de datos de cada centro o servicio au-
torizado por la Comunidad Autónoma res-
pectiva, mediante su agregación en una 
Base Central administrada por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo.»

•  Alogénico:

Tomado de diferentes individuos 
de la misma especie (26).

RD  1301/2006  manejo  celulas 
(19). [Aparece 5 veces]. Define el tér-
mino:

«Uso alogénico: proceso mediante el 
cual las células o tejidos son extraídos de 
una persona y aplicados a otra».

•  Asimetría

Falta de simetría. Simetría: Co-
rrespondencia que se puede distin-
guir, de manera ideal, en el cuerpo de 
una planta o de un animal respecto a 
un centro, un eje o un plano, de acuer-
do con los cuales se disponen ordena-
damente órganos o partes equivalen-
tes (6).

En Fecundación in vitro se aplica a 
las diferencias de tamaño por creci-
miento o morfológicas existentes entre 
blastómeras de un embrión.

Ley 14/2006 Reproducion Asisti-
da (4). [Aparece 1 vez]. Habla de otra 
acepción del término diferente a la em-
briológica.

«la intervención de los poderes públi-
cos en este campo debe ir dirigida también 
a compensar la asimetría de información 
que existe entre quienes acuden a deman-
dar la aplicación de estas técnicas y quie-
nes las aplican.»

•  Asincronismo

Falta de coincidencia temporal en 
los hechos (6).

En Fecundación in vitro se aplica a 
la diferencia de velocidad de división 
celular dentro del mismo embrión. 
(Asincronía).

Ley  35/1988  Técnicas  de Repro-
duccion Asistida (1). [Aparece 1 vez]. 
Habla de otra acepción del término di-
ferente a la embriológica.

«Los avances científicos, por otra par-
te, cursan generalmente por delante del 
Derecho, que se retrasa en su acomodación 
a las consecuencias de aquéllos. Este asin-
cronismo entre la ciencia y el Derecho ori-
gina un vacío jurídico respecto de proble-
mas concretos, que debe solucionarse.»

Ley 45/2003 Reproducción Asisti-
da  (15). [Aparece 1 vez]. Reproduce 
el texto de la ley anterior.

•  Autólogo

Tomado de los propios tejidos, cé-
lulas o ADN de un individuo(26).

RD 1301/2006 manejo celulas (19).
[Aparece 1 vez]. Define el término:

«Uso autólogo: proceso mediante el 
cual las células o los tejidos son extraídos y 
aplicados a la misma persona.»
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•  Azoospermia

Carencia considerable de esper-
matozoides en el semen (6).

Ausencia de espermatozoides en 
el líquido seminal (7).

RD 1720/2004 excepciones 45/2003 
(10). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«Tipologías fisiopatológicas en las que 
se permite la fecundación de más de tres 
ovocitos en el mismo ciclo [...] I) Esterilidad 
de causa masculina. a) Azoospermias. 1.º 
Secretoras. 2.º Obstructivas.»

•  Banco/s de semen

Banco: Establecimiento médico 
donde se conservan y almacenan órga-
nos, tejidos o líquidos fisiológicos hu-
manos para cubrir necesidades quirúr-
gicas, de investigación, etc. (6).

Servicio integrado en determina-
dos centros de reproducción asistida, 
que permite la conservación en frío 
de muestras de semen y biopsias de 
testículo para su utilización futura. 
Este servicio incluye también el alma-
cenamiento y gestión de muestras de 
semen proporcionadas por varones, 
cuyo destino final es la donación anó-
nima a parejas o mujeres que lo nece-
siten (8).

RD 413/1996 autorizacion de cen-
tros de  reprodución  (3). [Aparece 8 
veces]. Define el término:

«Artículo 3.1. Podrán autorizarse 
como bancos de semen, aquellos servicios o 
establecimientos sanitarios que tengan como 
finalidades la obtención, evaluación, conser-
vación y distribución de semen humano para 
su utilización en las técnicas que autoriza la 

Ley 35/1988, sobre Reproducción Asistida. 
Los bancos desarrollarán además las activi-
dades precisas para la selección y control 
sanitario de los donantes.»

Ley  35/1988  Técnicas  de Repro-
duccion Asistida (1). [Aparece 1 vez]. 
La legislación usa, pero no define, el 
término.

«...: concretamente en España, el pri-
mer bancos de semen, data de 1978.»

RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros  Sanitarios  (20). [Aparece 2 ve-
ces]. Define el término:

«U.29. Banco de semen: unidad 
asistencial que, bajo la responsabilidad de 
un facultativo, tiene como finalidad la ob-
tención, evaluación, conservación y distri-
bución de semen humano para su utiliza-
ción en las técnicas de reproducción 
humana asistida y que desarrollan además 
las actividades precisas para la selección y 
control de los donantes.»

•  Banco/s de embriones

Banco: Establecimiento médico 
donde se conservan y almacenan órga-
nos, tejidos o líquidos fisiológicos hu-
manos para cubrir necesidades quirúr-
gicas, de investigación, etc(6).

Parte del laboratorio de criobiolo-
gía que permita el almacenamiento de 
los embriones en condiciones óptimas 
que aseguren la integridad de los em-
briones almacenados (8).

RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros  Sanitarios  (20). [Aparece 2 ve-
ces]. Define el término:

«U.31. Banco de embriones: unidad 
asistencial que, bajo la responsabilidad de un 
facultativo, se encarga de la crioconservación 
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de embriones para transferencias con fines 
procreadores o métodos de investigación/expe-
rimentación legalmente autorizados.»

•  Banco/s de preembriones:

Banco: Establecimiento médico 
donde se conservan y almacenan órga-
nos, tejidos o líquidos fisiológicos hu-
manos para cubrir necesidades quirúr-
gicas, de investigación, etc. (6).

La bibliografía consultada no reco-
ge este término.

RD 413/1996 Autorización de cen-
tros de  reprodución  (3). [Aparece 6 
veces]. La legislación usa, pero no defi-
ne, el término.

«c) Centros o unidades de fecundación 
«in vitro» y bancos de preembriones. 3. El 
objetivo fundamental de dichos centros o ser-
vicios será el de la actuación médica ante la 
reproducción humana, para facilitar la pro-
creación cuando otras terapias se hayan des-
cartado por inadecuadas o ineficaces.»

RD 120/2003 Uso ovocito y ovario 
congelados (16).  [Aparece 1 vez]. La 
legislación usa, pero no define, el tér-
mino.

«a) Recursos materiales y humanos: 
el centro deberá disponer de los recursos 
humanos y materiales exigidos [...] así 
como para la actuación como bancos de 
preembriones.»

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da (4). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

 «Los preembriones crioconservados 
[...] se conservarán, [...], en los bancos de 
preembriones de los centros de reproduc-
ción asistida correspondientes.»

•  Capacitación espermática

Cambios estructurales que debe su-
frir el espermatozoide para adquirir la 
capacidad de fecundar inmediatamente 
un ovocito. Para que esto pueda ocurrir 
debe estar libre de plasma seminal y el 
medio que lo contiene debe aportar su-
ficiente concentración de iones calcio. 
Estos cambios inducen hipermovilidad, 
unión específica sobre la zona pelúcida 
del ovocito y fusión (9).

RD 413/1996 Autorización de cen-
tros de  reproducion  (3). [Aparece 5 
veces]. Define el término.

«Artículo 6. 1. Los laboratorios de 
semen para capacitación espermática son 
aquellos centros o servicios que llevan a 
cabo la adecuación de los espermatozoides 
para su función reproductora.»

RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros  Sanitarios  (20). [Aparece 2 ve-
ces]. Define el término.

«U.30. Laboratorio de semen para 
capacitación espermática: unidad asisten-
cial que, bajo la responsabilidad de un 
facultativo, lleva a cabo la adecuación de 
los espermatozoides para su función re-
productora.»

•  Ciclo reproductivo

Secuencia de fases que incluye to-
dos los eventos que tienen lugar en el 
ser vivo para la formación de gametos, 
fecundación y posterior obtención de 
un nuevo individuo. (Quijada Rosas 
1992) (10). 

Ciclo estral. 1. m. Biol. ciclo bio-
lógico reproductivo bajo control hor-
monal (6).
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RD 1720/2004 excepciones 45/2003 
(10). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

 «Para evitar esta acumulación [de 
preembriones congelados], la nueva ley es-
tablece límites numéricos a la transferencia 
de preembriones a una mujer en cada caso 
y a la fecundación de ovocitos en un mismo 
ciclo reproductivo, así como a los plazos 
respectivos de conservación».

Ley 14/2006 Reprodución Asistida 
(4). [Aparece 6 veces]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«...establecía la limitación de producir 
un máximo de tres ovocitos en cada ciclo 
reproductivo...»

•   Diagnostico (genético) 
preimplantacional

Selección de embriones no afectos 
de una enfermedad genética de entre 
los obtenidos en un ciclo de fecunda-
ción in vitro mediante el estudio ge-
nético de una o dos células de cada 
uno, previa a su transferencia al útero 
materno. Es una forma muy precoz de 
diagnóstico prenatal (8).

RD 1720/2004 excepciones 45 2003 
(10). [Aparece 2 veces]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«d) Casos con indicación de diagnós-
tico genético preimplantacional.»

Ley 14/2006 Reprodución Asistida 
(4). [Aparece 6 veces]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«Artículo 12. Diagnóstico preimplan-
tacional.

1. Los centros debidamente autoriza-
dos podrán practicar técnicas de diagnós-
tico preimplantacional para:

a) La detección de enfermedades here-
ditarias graves, de aparición precoz y no 
susceptibles de tratamiento curativo posna-
tal con arreglo a los conocimientos científi-
cos actuales, con objeto de llevar a cabo la 
selección embrionaria de los preembriones 
no afectos para su transferencia.

b) La detección de otras alteraciones 
que puedan comprometer la viabilidad del 
preembrión.»

•  Embrión preimplantatorio

Ser vivo en las primeras etapas 
de su desarrollo, desde la fecunda-
ción hasta el momento de la implan-
tación en el endometrio (normalmente 
en estadío de blastocisto eclosionado. 
Por tanto incluye las etapas de zigoto, 
mórula y blastocisto).

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción Asistida (1). [Aparece 1 vez]. 
La legislación usa y define el término. 
Lo asimila a preembrión.

Generalmente se viene aceptando 
el término «preembrión» —también 
denominado «embrión preimplantato-
rio», por corresponderse con la fase de 
preorganogénesis—, para designar al 
grupo de células resultantes de la di-
visión progresiva del óvulo desde que 
es fecundado hasta aproximadamente 
catorce días más tarde, cuando anida 
establemente en el interior del útero.

Ley  42/1988 Donación  y  utiliza-
ción de  embriones  y  fetos  humanos 
o de sus células-tejidos u organos (2). 
[Aparece 1 vez]. La legislación usa el 
término. La redacción da lugar a dudas 
sobre si lo asimila a «óvulo fecundado 
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in vitro y en desarrollo», o lo diferencia 
como una entidad independiente.

«no se hace referencia aquí a la dona-
ción y utilización de los gametos o de los 
óvulos fecundados in vitro y en desarrollo, 
o embriones preimplantatorios, con fi-
nes reproductores u otros, ya que se con-
tienen en la Ley sobre Técnicas de Repro-
ducción Asistida.»

•   FIV/FIVTE/Fecundación 
In Vitro

Consiste en reproducir en el la-
boratorio, lo que ocurre en la trompa 
de la mujer, es decir el encuentro entre 
el óvulo femenino con los espermato-
zoides del varón, que culmina con la 
fertilización del ovulo, la formación del 
embrión, y los primeros días de desa-
rrollo embrionario (31).

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
duccion Asistida  (1). [Aparece 8 ve-
ces]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«La Fecundación In Vitro (FIV) con 
Transferencia de Embriones (TE), de ma-
yor complejidad técnica, se dio a conocer 
universalmente en 1978 con el nacimiento 
de Louise Brown,...»

Ley 45/2003 Reproducción Asisti-
da (15). [Aparece 10 veces]. La legis-
lación usa, pero no define, el término.

«Los centros de fecundación in vitro 
que procedan a la crioconservación de pre-
embriones humanos de acuerdo con lo es-
tablecido en este artículo, deberán disponer 
de un seguro...»

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da (4). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«ANEXO.
A) Técnicas de reproducción asistida.
1. Inseminación artificial.
2. Fecundación in vitro e inyección 

intracitoplásmica de espermatozoides pro-
cedentes de eyaculado, con gametos propios 
o de donante y con transferencia de preem-
briones.

3. Transferencia intratubárica de ga-
metos.»

•  IA (Inseminación Artificial)

Técnica de Reproducción Humana 
Asistida en la que se introduce el se-
men capacitado en el interior del útero. 
Se realiza con semen conyugal (IAD) o 
de donante (IAD).

Introducción de espermatozoides 
de una forma no natural en el aparato 
reproductor de la mujer con el objetivo 
de lograr una gestación (8) (9).

Consiste en la introducción de es-
permatozoides lavados y capacitados 
dentro de la cavidad uterina. Con este 
procedimiento se eligen los espermato-
zoides más móviles, los de mejor mor-
fología y se eliminan bacterias conta-
minantes (31).

Ley 14/2006  sobre Reproducción 
Asistida. Anexo (4).  [Aparece 1 vez]. 
La  legislación usa, pero no define, el 
término.

«A) Técnicas de reproducción asis-
tida: 1.  Inseminación artificial. 2. Fe-
cundación in vitro e inyección intracito-
plásmica de espermatozoides procedentes 
de eyaculado, con gametos propios o de 
donante y con transferencia de preem-
briones. 3. Transferencia intratubárica de 
gametos.»
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RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros Sanitarios (20). [Aparece 1 vez]. 
Define el término.

«U.27 Inseminación artificial: uni-
dad asistencial que, bajo la responsabilidad 
de un médico especialista en Obstetricia 
y Ginecología, tiene como finalidad la fe-
cundación humana mediante inseminación 
artificial con semen fresco, capacitado o 
crioconservado, procedente del varón de la 
pareja o de donante, según el caso.»

•   Microinyección 
Intracitoplásmica (ICSI)

La ICSI (Intra Citoplasmatic 
Sperm Injection), es una técnica de 
micro manipulación que se desarrolló 
fundamentalmente para superar la 
infertilidad masculina. Es una varian-
te de la FIV, […] donde en vez de de-
jar que sean los espermatozoides sin 
ayuda los que penetran el óvulo, se-
remos nosotros los que seleccionare-
mos el espermatozoide más adecua-
do, inyectando uno solo dentro del 
óvulo (31).

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da (4). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

ANEXO
A) Técnicas de reproducción asistida
1. Inseminación artificial.
2. Fecundación in vitro e inyección 

intracitoplásmica de espermatozoides pro-
cedentes de eyaculado, con gametos propios 
o de donante y con transferencia de preem-
briones.

Ley 14/2007 Investigación Biomé-
dica. [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

El punto 2 de la letra A) del anexo de 
la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de técnicas 
de reproducción humana asistida, queda re-
dactado en los siguientes términos:

«2. Fecundación in Vitro e inyección 
intracitoplásmica de espermatozoides con 
gametos propios o de donante y con trans-
ferencia de preembriones.»

•  Muestra

(De mostrar).
1. f. Porción de un producto o 

mercancía que sirve para conocer la ca-
lidad del género.

2. f. Parte o porción extraída de 
un conjunto por métodos que permiten 
considerarla como representativa de 
él (6).

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
duccion Asistida  (1). [Aparece 2 ve-
ces]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«Prohibiciones: [...] d) Mantener vi-
vos a los preembriones, al objeto de obtener 
de ellos muestras utilizables.»

RD 413/1996 autorización de cen-
tros de  reproducion  (3). [Aparece 8 
veces]. La legislación usa, pero no defi-
ne, el término.

«Para su autorización como tales la-
boratorios deberán contar como mínimo 
con,... 1. Espacios físicos: a) Area de re-
cogida de semen. b) Area de recepción de 
muestras...»

Ley  45/2003 Reproducción Asis-
tida  (15). [Aparece 1 vez]. Habla de 
otra acepción del término diferente a 
la seminal.
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«El Comité se muestra contrario a la 
creación expresa de preembriones humanos 
con fines de investigación...»

RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros  Sanitarios  (20).  [Aparece 5 ve-
ces]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«U.72 Obtención de muestras»

Ord 12 Nov 2003 Comunidad Ca-
naria. Requisitos  técnicos de  labora-
torios  (25). [Aparece 1 vez]. Define el 
término.

«Muestra: Parte representativa de un 
espécimen, que puede ser manipulada con 
el fin específico de aumentar la estabilidad 
de sus constituyentes o facilitar su manejo 
en el análisis.»

RD 1301/2006 manejo celulas (19).
[Aparece 29 veces]. La legislación usa, 
pero no define, el término.

«En todo caso se recogerán los ante-
cedentes clínicos y las muestras necesarias 
para garantizar que se realicen los estudios 
y pruebas pertinentes y especificadas en el 
artículo siguiente. (Artículo 10. Selección 
y evaluación del donante.)»

Ley 14/2006 Reprodución Asistida 
(4). [Aparece 4 veces]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«se procederá a la destrucción de las 
muestras procedentes de ese donante.»

Ley 14/2007 Investigación Biomé-
dica (18). [Aparece 114 veces]. Define 
el término.

«Muestra biológica»: cualquier 
material biológico de origen humano 
susceptible de conservación y que pueda 

albergar información sobre la dotación ge-
nética característica de una persona.

•  Oligoastenoteratozoospermia

Perturbación significativa de las 
tres variables (concentración, movili-
dad y morfología espermática) (7).

RD 1720/2004 excepciones 45 2003 
(17). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

I) Esterilidad de causa masculina.
[…] b) Oligoastenoteratozoosper-

mias.

•  Ovocitos/Oocitos/Óvulos

RD 1720/2004 excepciones 45/2003 
(10). [Aparece 13 veces]. La legisla-
ción usa, pero no define, el término.

En el segundo de los casos, se limita 
igualmente a tres el número de ovocitos a 
fecundar en cada ciclo reproductivo, obli-
gando a la mujer a sufrir de nuevo el do-
loroso proceso de estimulación ovárica si el 
tratamiento no da resultado con esos tres 
intentos.

Ley 14/2006 Reprodución Asistida 
(4).  [Aparece 13 veces]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«Pero a la vez que abría esta posibi-
lidad, establecía la limitación de producir 
un máximo de tres ovocitos en cada ciclo 
reproductivo, lo que dificultaba la práctica 
ordinaria de las técnicas de reproducción 
asistida.»

Ley  14/2007  Investigación  Bio-
médica  (18). [Aparece 21 veces]. La 
legislación usa, pero no define, el tér-
mino.
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«En el título IV, la regulación […] 
se efectúa con pleno respeto a lo previsto 
en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre 
técnicas de reproducción humana asisti-
da, que ya regula la donación de ovocitos 
y de preembriones in vitro sobrantes, la 
aplicación de las técnicas de reproducción 
asistida...»

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción Asistida  (1). [Aparece 2 ve-
ces]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«Se autoriza la investigación dirigida 
a perfeccionar las técnicas de obtención y 
maduración de los ovocitos, así como de 
crioconservación de óvulos.»

Ley 45/2003 Reproducción Asisti-
da (15). [Aparece 6 veces]. La legisla-
ción usa, pero no define, el término.

«se establece que se fecundará un 
máximo de tres ovocitos que puedan ser 
transferidos a la mujer en el mismo ciclo, 
salvo en los casos en los que lo impida la 
patología de base de los progenitores.»

RD 120/2003  usoovocitoyovario-
congelados  (16). [Aparece 14 veces]. 
La legislación usa, pero no define, el 
término.

requisitos para la realización de expe-
riencias controladas, con fines reproductivos, 
de fecundación de ovocitos o tejido ovárico 
previamente congelados, relacionadas con las 
técnicas de reproducción humana asistida.

•  Pareja estéril/infértil

La que no es capaz de concebir 
tras un año de relaciones sexuales fre-
cuentes y no protegidas (9). 

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción  Asistida. [Aparece 1 vez]. 
La legislación usa, pero no define, el 
término.

«Se calcula que en España hay unas 
700.000 parejas estériles casadas en edad 
fértil, admitiéndose un porcentaje del 10-13 
por 100 del total.»

•  Patologías seminales

Alteraciones del semen que indu-
cen esterilidad de origen masculino.

RD 1720/2004 excepciones 45/2003 
(10). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«ANEXO: Tipologías fisiopatológicas 
en las que se permite la fecundación de más 
de tres ovocitos en el mismo ciclo, confor-
me a los criterios profesionales aplicables 
en cada caso [...].

I) Esterilidad de causa masculina. 
c) Otras patologías seminales.»

•   Preembrión: (véase «embrión 
preimplantatorio»)

Ser vivo en las primeras etapas de 
su desarrollo, desde la fecundación 
hasta el momento de la implantación 
en el endometrio (normalmente en es-
tadío de blastocisto eclosionado. Por 
tanto incluye las etapas de zigoto, 
mórula y blastocisto).

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción  Asistida  (1). [Aparece 42 
veces]. La legislación usa y define el 
término.

«Generalmente se viene aceptando el 
término «preembrión» —también deno-
minado «embrión preimplantatorio», por 
corresponderse con la fase de preorganogé-
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nesis—, para designar al grupo de células 
resultantes de la división progresiva del 
óvulo desde que es fecundado hasta aproxi-
madamente catorce días más tarde, cuando 
anida establemente en el interior del útero 
—acabado el proceso de implantación que 
se inició días antes—, y aparece en él la 
línea primitiva.»

Ley 45/2003 Reproducción Asisti-
da (15). [Aparece 60 veces]. La legis-
lación usa, pero no define, el término.

«En dicha propuesta se aconsejaba 
también que el destino de los preembrio-
nes congelados se materializara en una 
reforma legislativa y no mediante una 
interpretación más flexible de la legisla-
ción actual o del concepto de «preembrión 
viable».»

RD 1720/2004 excepciones 45/2003 
(17). [Aparece 16 veces]. La legisla-
ción usa, pero no define, el término.

En virtud de la aplicación de esta nor-
ma, en los procesos de fecundación se fue 
recurriendo al procedimiento de generar un 
número de preembriones para cada ciclo re-
productivo superior al que es recomendable 
implantar a la vez en cada caso.

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da  (4). [Aparece 64 veces]. Define el 
término.

«define claramente, con efectos exclu-
sivamente circunscritos a su ámbito propio 
de aplicación, el concepto de preembrión, 
entendiendo por tal al embrión in vitro 
constituido por el grupo de células resul-
tantes de la división progresiva del ovocito 
desde que es fecundado hasta 14 días más 
tarde.»

Ley 14/2007 Investigación Biomé-
dica (18). [Aparece 29 veces]. Define el 
término.

«Preembrión»: el embrión constituido 
in vitro formado por el grupo de células re-
sultante de la división progresiva del ovo-
cito desde que es fecundado hasta 14 días 
más tarde.

•  Prueba

Ensayo o experimento que se hace 
de algo, para saber cómo resultará en 
su forma definitiva (6).

Análisis médico (6).
Análisis de una magnitud biológica.
Ord 12 Nov 2003 Comunidad Ca-

naria. Requisitos  técnicos de  labora-
torios  (25). [Aparece 1 vez]. Define el 
término.

«Prueba: Ensayo analítico destinado 
a obtener información sobre una magnitud 
biológica.»

•  Seminograma

Conjunto de pruebas realizadas en 
el semen para valorar su capacidad fe-
cundante.

RD  412/1996  protocolos  estudio 
donantes y usuarios (12). [Aparece 1 
vez]. Define el término mediante listado.

V. Protocolo de seminograma.

•   Técnica de Reproducción 
Asistida

Conjunto de maniobras diagnósti-
co terapéuticas encaminadas a la con-
secución de un embarazo en las parejas 
estériles o infértiles.
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Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción  Asistida  (1). [Aparece 1 
vez]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«La elección del donante es responsabi-
lidad del equipo médico que aplica la técni-
ca de Reproducción Asistida. Se deberá 
garantizar que el donante tiene la máxima 
similitud fenotípica e inmunológica y las 
máximas posibilidades de compatibilidad con 
la mujer receptora y su entorno familiar.»

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da (4). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«La crioconservación de los ovocitos, 
del tejido ovárico y de los preembriones 
sobrantes se podrá prolongar hasta el mo-
mento en que se considere por los respon-
sables médicos, con el dictamen favorable 
de especialistas independientes y ajenos al 
centro correspondiente, que la receptora no 
reúne los requisitos clínicamente adecuados 
para la práctica de la técnica de reproduc-
ción asistida.»

•  Transferencia embrionaria

Es el procedimiento mediante el 
cual el embrión o embriones obtenidos 
in vitro se inserta en la cavidad uterina 
de la mujer para intentar obtener la im-
plantación y, consecuentemente, el em-
barazo.

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción Asistida  (1). [Aparece 2 ve-
ces]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«La presente Ley regula las técnicas 
de Reproducción Asistida Humana: la In-
seminación Artificial (IA), la Fecundación 
In Vitro (FIV), con Transferencia de Em-

briones (TE), y la Transferencia Intratu-
bárica de Gametos (TIG).»

RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros Sanitarios (20). [Aparece 1 vez]. 
La legislación usa, pero no define, el 
término.

«Fecundación in vitro: unidad asis-
tencial que, bajo la responsabilidad de un 
médico especialista en Obstetricia y Gine-
cología y un facultativo con formación y 
experiencia en biología de la reproducción, 
tiene por finalidad la fecundación mediante 
transferencia de embriones, transferen-
cia intratubárica de gametos y otras técni-
cas afines previamente evaluadas.»

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da (4). [Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«5. La mujer receptora de estas técni-
cas podrá pedir que se suspenda su aplica-
ción en cualquier momento de su realización 
anterior a la transferencia embrionaria, 
y dicha petición deberá atenderse.»

Directiva  86/2006  CE  Trazabili-
dad Almacenamiento Ef Adv de Cel. 
y Tjds. (24). [Aparece 1 vez]. La legis-
lación usa, pero no define, el término.

«Sin embargo, no debería extenderse a 
la aplicación en el ser humano de estos teji-
dos y células (como en el caso de la cirugía 
de implantación, la perfusión, la insemina-
ción o la transferencia de embriones).»

•   Transferencia intratubárica 
de gametos (GIFT)

Técnica de IA en la que se sitúa el 
preparado seminal y/o los ovocitos en 
el extremo distal de la trompa, median-
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te laparoscopia. En la actualidad solo 
reservado a quienes por motivos éticos 
o religiosos no quieren verse sometidos 
a FIV convencional (8).

Ley  35/1988  Técnicas  de  Repro-
ducción Asistida  (1). [Aparece 2 ve-
ces]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«La presente Ley regula las técnicas 
de Reproducción Asistida Humana: la In-
seminación Artificial (IA), la Fecundación 
In Vitro (FIV), con Transferencia de Em-
briones (TE), y la Transferencia Intratu-
bárica de Gametos (TIG).»

RD 413/1996 autorización de cen-
tros de  reprodución  (3). [Aparece 1 
vez]. La legislación usa, pero no define, 
el término.

«Las técnicas de reproducción asistida 
contempladas en la legislación son: la insemi-
nación artificial, la fecundación in vitro con 
transferencia de preembriones y la transfe-
rencia intratubárica de gametos.»

RD 1277/2003 Autorización Cen-
tros Sanitarios  (20). Aparece 1 vez]. 
La legislación usa, pero no define, el 
término.

«U.28 Fecundación in vitro: unidad 
asistencial que, bajo la responsabilidad de 
un médico especialista en Obstetricia y Gi-
necología y un facultativo con formación y 
experiencia en biología de la reproducción, 
tiene por finalidad la fecundación mediante 
transferencia de embriones, transferencia 
intratubárica de gametos y otras técni-
cas afines previamente evaluadas.»

Ley 14/2006 Reprodución Asisti-
da (4). Aparece 1 vez]. La legislación 
usa, pero no define, el término.

«ANEXO
A) Técnicas de reproducción asistida
1. Inseminación artificial.
2. Fecundación in vitro e inyección 

intracitoplásmica
de espermatozoides procedentes de 

eyaculado, con
gametos propios o de donante y con 

transferencia de preembriones.
3. Transferencia intratubárica de ga-

metos.»

•  Trazabilidad

Capacidad de seguir la traza (ras-
tro o señal) (6).

Propiedad de un procedimiento 
de trabajo que permite el seguimiento 
e identificación inequívoca del produc-
to en cada momento y lugar.

En reproducción asistida se aplica 
a los donantes anónimos.

Directiva  86/2006  CE  Trazabili-
dad Almacenamiento Ef. Adv. de Cel. 
y Tjds. (24). [Aparece 1 vez]. Define el 
término

«Trazabilidad: Capacidad de loca-
lizar e identificar la célula o el tejido en 
cualquiera de las fases desde su obtención, 
pasando por el procesamiento, la evalua-
ción y el almacenamiento, hasta su dis-
tribución a un receptor o su eliminación, 
lo que asimismo conlleva la capacidad de 
identificar al donante, el establecimiento 
de tejidos o la instalación de procesamiento 
que recibe, procesa o almacena las células 
o el tejido, así como la capacidad de iden-
tificar al receptor o receptores en la unidad 
médica que aplique el tejido o las células al 
receptor o los receptores; la trazabilidad 
también abarca la capacidad de localizar e 
identificar todos los datos pertinentes sobre 
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los productos y materiales que entren en 
contacto con dichos tejidos y células.»

•  Viscosidad seminal

Consistencia. Se mide por la lon-
gitud del filamento formado al dejar 
caer una gota libremente desde la pi-
peta (7).

RD  412/1996  protocolos  estudio 
donantes y usuarios (12). [Aparece 1 
vez]. La legislación nombra el término 
entre las pruebas a realizar en el esper-
miograma, pero no lo define.

«Protocolo de seminograma [...] 2. 
Examen macroscópico: a) Volumen. b) Co-
lor. c) Viscosidad. d) Aspecto. e) Licua-
ción. f) pH.»

•  Vitalidad espermática

Proporción de los espermatozoides 
que están vivos de acuerdo al criterio de 
exclusión de algún colorante vital o su 
capacidad osmorreguladora (7).

RD  412/1996  protocolos  estudio 
donantes y usuarios (12). [Aparece 1 
vez]. La legislación nombra el término 
entre las pruebas a realizar en el esper-
miograma, pero no lo define.

«Protocolo de seminograma [...] 3. 
Examen microscópico: a) Espermatozoos. 
b) Células. c) Aglutinación. d) Leucocitos 
por campo. e) Número de espermatozoos 
por cc. f) Grado de movilidad. g)  Índice 
de vitalidad...»

•  Volumen seminal

Cantidad de mililitros consegui-
dos en una eyaculación (7).

RD  412/1996  protocolos  estudio 
donantes y usuarios (12). [Aparece 1 
vez]. La legislación nombra el término 
entre las pruebas a realizar en el esper-
miograma, pero no lo define.

«Protocolo de seminograma [...] 2. 
Examen macroscópico: a) Volumen. b) Co-
lor. c) Viscosidad. d) Aspecto. e) Licuación. 
f) pH...» 
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4.  Glosario de términos 
en reproducción 
asistida humana

Aborto: Pérdida del embarazo.
Acreditación: Proceso por el que se de-

muestra competencia técnica para 
efectuar las labores que contempla 
el alcance de la acreditación.

Aglutinación: Acúmulo de espermato-
zoides.

Agregación: Unión de espermatozoi-
des con otros elementos del semen 
(leucocitos u otras células, crista-
les, etc.).

Alogénico: Material biológico prove-
niente de un donante genética-
mente similar, pero no idéntico.

Alumbramiento: Ver parto.
Anamnesis: Parte esencial de la histo-

ria clínica, basada en un interroga-
torio dirigido.

Anejos: Ovarios y trompas.
Anticoncepción: Conjunto de técnicas 

o tratamientos que evitan el emba-
razo.

AntiHVC: Anticuerpos contra el Virus 
de la hepatitis C.

Asimetría: Diferencias morfológicas 
respecto a un eje o un plano.

Asincronismo: Diferencias de veloci-
dad de división celular dentro del 
mismo embrión.

Astenoteratozoospermia: Según la Or-
ganización Mundial de la Salud 
(OMS) se refiere al semen de un 
varón con  astenozoospermia y te-
ratozoospermia simultáneamente.

Astenozoospermia: Según la Organi-
zación Mundial de la Salud (OMS) 
se denomina astenozoospermia 

cuando en el eyaculado el número 
de espermatozoides móviles con 
desplazamiento es inferior al 50% 
o bien, el número de espermato-
zoides móviles con trayectoria rec-
tilínea y velocidad de 25 µm/seg. 
es inferior al 25%.

Atresia:   Falta de continuidad en ór-
gano hueco (vagina, deferente), 
fallo en el desarrollo del gameto 
o zigoto.

Autólogo: Para uso propio.
Azoospermia: Ausencia de espermato-

zoides en el líquido seminal
Banco de semen: Servicio de una Uni-

dad de Reproducción Asistida 
que se dedica a la congelación y 
la conservación de semen para ser 
empleado cuando sea necesario, 
incluyendo la posibilidad de 
aceptar a varones que quieran ha-
cer una donación de sus esperma-
tozoides para ayudar a parejas o 
mujeres que, los necesiten para 
poder tener hijos.

Bancos de preembriones: Servicio de 
una Unidad de Reproducción 
Asistida cuyo objetivo es la crio-
preservación de preembriones du-
rante el plazo, y con los posibles 
destinos que marca la legislación 
vigente.

Biobanco: Establecimiento que acoge 
una colección de muestras biológi-
cas concebida con fines diagnósti-
cos o de investigación biomédica y 
organizada como una unidad téc-
nica.

Biocongeladores: Equipo cuya finali-
dad es la congelación controlada 
de gametos, embriones y otros te-
jidos biológicos.
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Biopsia embrionaria: Extracción de una 
o más células de un embrión creado 
in vitro para su posterior análisis.

Biopsia: Extracción quirúrgica de un 
fragmento de tejido u órgano para 
su posterior análisis.

Blastocisto: Estadio muy desarrollado 
del crecimiento de un embrión, 
constituido por una cavidad cen-
tral, un tapiz de células externas y 
una masa central de células. Es el 
máximo estadio que puede ser al-
canzado in vitro, después de esta 
fase el embrión se implanta.

Blastómera: Célula de un embrión en 
las primeras fases de desarrollo, 
su característica principal es la to-
tipotencialidad son capaces de ge-
nerar cualquier tipo de tejido.

Canalización del cuello uterino: Téc-
nica para acceder por vía vaginal 
al endometrio y entre otras utili-
dades depositar embriones para 
su implantación. Se accede me-
diante un cateter maleable atrave-
sando el orificio cervical externo, 
el canal cervical y el orificio cervi-
cal interno.

Cancelación: Suspensión de un proce-
dimiento (ciclo, punción o transfe-
rencia embrionaria).

Capacitación: Cambios fisiológicos que 
sufre un espermatozoide de forma 
natural para adquirir la capacidad 
de fecundar el óvulo. Los esper-
matozoides tras ser eyaculados no 
poseen esta capacidad, aunque la 
adquieren en el aparato reproduc-
tor femenino cuando se encuen-
tran atravesando el moco cervical.
La capacitación espermática se 
puede realizar en el laboratorio.

Células  del  cúmulo:  Son las células 
que rodean al ovocito y su misión 
es nutrirlo y protegerlo hasta su 
fase final madurativa.

Certificación: La acción llevada a cabo 
por una entidad reconocida como 
independiente de las partes intere-
sadas, mediante la que se mani-
fiesta la conformidad de una em-
presa, producto, proceso, servicio 
o persona con los requisitos defini-
dos en normas o especificaciones 
técnicas.

Cérvix: Es el cuello del útero hasta la 
parte posterior incluida

Chlamydia  Trachomatis: Microorga-
nismo de transmisión sexual. Es 
un parásito intracelular obligado 
que infecta sólo a humanos; causa 
infecciones oculares, genitales y 
neumonías. Los cuadros clínicos 
mas frecuentes son la Endocervici-
tis mucopurulenta y la Neumonía 
del recién nacido.

Citomegalovirus: Microorganismo de 
transmisión sexual. El citomegalo-
virus (CMV), es una forma de 
Herpes virus; en humanos es co-
nocido como Human herpesvirus 
5 (HHV-5).
El CMV principalmente infecta a 
las glándulas salivares y puede ser 
una enfermedad grave o fatal para 
los fetos. La infección por CMV 
también puede poner en peligro la 
vida de los pacientes que sufren 
inmunodeficiencia (paciente con 
VIH o trasplante de órganos re-
cientes). 
Algunas personas pueden sufrir 
síntomas mononucleosis infeccio-
sa, con fiebre prolongada, y una 
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leve hepatitis. Para la gran mayo-
ría de la población la infección por 
CMV no es un problema serio.

Clonación: Proceso por el que se consi-
guen copias idénticas de un orga-
nismo ya desarrollado, de forma 
asexual.
Esencialmente el método (que aún 
presenta una alta tasa de fracasos) 
consiste en obtener un óvulo, eli-
minarle su núcleo, sustituirlo por 
un núcleo de célula somática (no 
gameto), e implantarlo en un útero 
para su desarrollo como ser idénti-
co al que donó el núcleo.

Coito: Relacción sexual con penetra-
ción del pene en vagina.

Cola: Porción posterior del espermato-
zoide que, mediante  movimien-
tos, posibilita la progresión hacia 
el ovocito.

Coloides: Sistema químico compuesto 
por un disolvente (normalmente 
agua) u un soluto que no se di-
suelve pero que debido al peque-
ño tamaño de sus moléculas que-
da en suspensión simulando la 
disolución.

Complicaciones: Dificultades o enre-
dos sobrevenidos, procedentes de 
la concurrencia y encuentro de co-
sas diversas.

Concepción: Hecho de quedar emba-
razada.

Confidencialidad: Cualidad de lo que 
se hace o se dice en confianza o 
con seguridad recíproca entre dos 
o más personas.

Congelación: Acción de someter game-
tos o embriones a muy baja tempe-
ratura para que se conserven via-
bles y en óptimas condiciones.

Congénito: Cualquier rasgo presente 
en el nacimiento, es decir adquiri-
do durante la vida intrauterina, ya 
sea resultado de un factor genéti-
co, físico (radiación), químico (fár-
macos, tóxicos) o infeccioso (rubeo-
la congénita entre otras).

Contracepción: Conjunto de métodos 
usados por parejas e individuos 
sexualmente activos para prevenir 
el embarazo.

Crecimiento  folicular múltiple: Ac-
ción conseguida mediante trata-
miento hormonal para hacer ma-
durar simultaneamente múltiples 
ovocitos en un único ciclo mens-
trual (estimulación ovárica).

Crioconservación: Procedimiento de 
laboratorio que consiste en la con-
servación de gametos o embriones 
a temperaturas muy bajas (nitró-
geno liquido –186 oC) bloqueando 
el desarrollo de tales células por 
un período de tiempo indetermi-
nado.

Criogénicos:  Efecto de congelación 
conseguido mediante el uso del 
frio (normalmente sirviéndose del 
nitrógeno líquido).
Materiales que soportan la tempe-
ratura del nitrógeno líquido (– oC) y 
se usan como soporte para conge-
lar material biológico 

Criopreservación  (ver  crioconserva-
ción): Acción de conservar me-
diante el frío (normalmente me-
diante uso de nieve carbónica o 
nitrógeno líquido según la tempe-
ratura requerida).

Cristaloides:  Sistema químico com-
puesto por un disolvente (normal-
mente agua) u un soluto que se 
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disuelve completamente en él. Sus 
moléculas están en forma de ión.

Cromosoma X: Es el cromosoma sexual 
femenino, en la mujer esta presen-
te por duplicado mientras que en 
el hombre solo existe una copia.

Cromosoma Y: Es el cromosoma sexual 
masculino, falta en la mujer.

Cromosoma: Estructura del núcleo ce-
lular formado por secuencia linear 
de genes portadores del patrimo-
nio hereditario, los cromosomas 
son visibles sobretodo durante el 
proceso de división celular (mito-
sis, meiosis) compactándose y for-
mando una estructura simple. El 
cromosoma esta formado por dos 
subunidades llamadas cromátidas. 
Están constituidas principalmente 
de ADN y ARN. El ADN esta con-
tenida la información genética y 
en el ARN la función de transmitir 
la información genética desde el 
núcleo al citoplasma celular.

Cromosomopatías: Conjunto de altera-
ciones que tienen en común la al-
teración del número, la estructura 
o ambas características de los cro-
mosomas.

Cuerpo lúteo: Es la estructura que se 
forma después de la ovulación, es 
responsable de la producción de 
estrógenos y progesterona indis-
pensables para el sostenimiento 
del embarazo.

Cuerpo polar: Célula derivada de la 
primera y la segunda división 
meiótica del ovocito, su caracterís-
tica particular es el tamaño reduci-
do respecto al ovocito y encontrar-
se en el interior de la zona 
pelúcida.

Cultivo: Sistema por el que se consi-
gue el crecimiento del número de 
células.

Custodia: Guardar con cuidado y vigi-
lancia.

Diagnóstico genético preimplantacio-
nal: Es una forma muy precoz de 
diagnostico prenatal. Se realiza so-
bre los embriones humanos obte-
nidos en un ciclo fecundación in 
vitro antes de su transferencia al 
útero.

Diploide: Condición de la célula que 
contiene los dos cromosomas de 
cada par. Son todas las células so-
máticas excepto los gametos (es-
permatozoides y ovocitos).

Donación: Acción de dar algo a otro 
de manera altruista. Semen, ovoci-
tos o embriones.

Donante autólogo: Cuando el paciente y 
el donante son la misma persona. 

Donante heterólogo: Es la persona que 
proporciona sus gametos, para que 
sean utilizados en personas dife-
rentes a su pareja, con fines de re-
producción.

Donante homólogo: Es la persona que 
aporta sus gametos para ser im-
plantados en su pareja con fines 
de reproducción.

Donante: Persona que voluntariamen-
te y de manera altruista cede sus 
gametos o embriones, destinados 
a personas que los necesitan

Eclosión asistida: Técnica mediante la 
cual se debilita la membrana pelú-
cida del embrión para facilitar su 
implantación en el endometrio.

Ecografía: Técnica de imagen basada 
en el sonar, inócuoa para la madre 
y el feto.
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Embarazo: Gestación.
Embrión: Es el producto de la fecunda-

ción derivado de la unión de un 
gameto masculino y uno femeni-
no. Se desarrolla gradualmente 
desde un estadio monocelular (cé-
lula huevo fecundada o zigoto) 
hasta un organismo pluricelular, 
en medicina se habla de embrión 
hasta la octava semana de embara-
zo después será un feto.

Embriones sobrantes: Embriones que 
no han sido utilizados para su 
transferencia al útero en el ciclo 
actual.

Endometrio: Es el recubrimiento de la 
cavidad uterina donde se verifica 
la implantación embrionaria.

Endometriosis: Enfermedad caracteri-
zada por la presencia de tejido tí-
pico de la mucosa uterina en otras 
localizaciones. El tejido se puede 
encontrar en el espesor de los ha-
ces musculares del útero o en otros 
órganos pélvicos como el ovario, 
las trompas de Falopio y la vejiga 
el síntoma principal es el dolor 
pélvico durante la menstruación.

Enfermedad  transmisible: Las infec-
ciosas que se pueden propagar di-
rectamente desde el individuo in-
fectado, a través de la piel o 
membranas mucosas o, indirecta-
mente, cuando la persona infecta-
da contamina el aire por medio de 
su respiración, un objeto inanima-
do o un alimento o material bioló-
gico.

Epidídimo: Formación anatómica si-
tuada sobre la parte posterior su-
perior del testículo y constituye la 
parte inicial de las vías espermáti-

cas que se continúan con el canal 
deferente, funcionalmente es una 
reserva de espermatozoides y pro-
duce una secreción que aumenta 
la vitalidad y movilidad de los es-
permatozoides (capacitación).

Equipos Biomédicos: Conjunto de pro-
fesionales sanitarios que desarro-
llan sus funciones en los centros 
de reproducción asistida (embrió-
logos, ginecólogos y paramédicos).

Esperma: Ver semen.
Espermatozoide: Gameto masculino
Espermatozoides muertos: Arrojan re-

sultado negativo al test de vitali-
dad.

Espermatozoo: (ver espermatozoide).
Espermiogénesis: Proceso de madura-

ción de los gametos masculinos 
desde su estadío de espermatogo-
nia (completado en la pubertad) 
hasta su etapa de espermatozoide 
maduro (2 a 3 meses).

Estereomicroscopio: Lupa binocular 
que se emplea en los laboratorios 
de embriología para la manipula-
ción de ovocitos y embriones.

Esterilización: Eliminación de un ma-
terial de los gérmenes causantes 
de infección.
Procedimiento para hacer que un 
ser humano pierda su capacidad 
reproductiva.

Estrógenos: Hormonas sexuales feme-
ninas con estructuras esteroideas 
producidas principalmente por el 
ovario, los estrógenos se secretan 
durante todo el ciclo menstrual 
pero sobretodo en la primera mi-
tad denominada fase folicular o 
estrogénica, durante esta fase la 
producción aumenta progresiva-
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mente hasta un pico de máxima 
secreción pocas horas antes de la 
ovulación.

Eyaculación: Acción por la que el se-
men sale al exterior a través de la 
uretra.

Eyaculado: Semen obtenido mediante 
eyaculación.

FIV (fiv): Fecundación In vitro conven-
cional. Técnica de f

FIVTE (fivte):Fecundación in vitro con 
transferencia de embriones.

Factor inmunológico: Causa de esteri-
lidad debida a la presencia de an-
ticuerpos anti-espermatozoide en 
el moco cervical o en el plasma se-
minal.

Factor masculino: Causa de esterilidad 
debida a la mala calidad seminal.

Factor  ovárico: Causa de esterilidad 
debida a la mala respuesta hormo-
nal del ovario.

Factor  tubárico: Causa de esterilidad 
debida a la obstrucción de las 
trompas de Falopio, impidiendo el 
ascenso de los espermatozoides o 
el descenso del embrión al útero.

Factor  uterino: Causa de esterilidad 
debida a la presencia malforma-
ciones o lesiones en el útero que 
impiden la anidación del em-
brión.

Factor  vaginal: Causa de esterilidad 
debida a la imposibilidad mecáni-
ca de acceder el semen hasta el 
útero.

Fases  del  ciclo  femenino:  Folicular, 
pico ovulatorio, lútea y menstrua-
ción.

Fecundación in vitro: Ver FIV.
Fecundación: Fusión de la carga gené-

tica del espermatozoide con la del 

ovocito para formar un zigoto y 
posteriormente un embrión.

Fenotipo: Conjunto de rasgos que defi-
nen a un individuo concreto (altu-
ra, color de piel, pelo y ojos, etc.).

Fértil:  Individuo capaz de reprodu-
cirse.
Pareja que consigue embarazos a 
término (nacidos vivos).

Fertilización: Ver fecundación.
Fetal: Del feto. Período desde la octava 

semana al parto.
Fibrosis quística: Enfermedad de base 

genética con herencia autosómica 
recesiva (es decir una probabilidad 
del 25% de tener un hijo enfermo, 
si ambos progenitores son porta-
dores) el gen se localiza en el bra-
zo largo del cromosoma 7.

Fisiológico: Como ocurre en las perso-
nas sanas de manera natural.

Fisiopatológico: Como ocurre en las 
personas enfermas.

Folicular: Del folículo (espacio del ova-
rio que contiene el ovocito).

Fragmentación: División en porciones. 
Del DNA espermático, se asocia 
con menor capacidad fecundante.

Gameto: Célula especializada para la 
reproducción sexual que contiene 
solo 22 cromosomas simples (ovo-
cito o espermatozoide)

Gametogénesis: Formación o madura-
ción de los gametos.

Gen: Secuencia de ADN que constitu-
ye la unidad funcional para la 
transmisión de los caracteres here-
ditarios.

Genética: Ciencia que estudia los cro-
mosomas, los genes y sus altera-
ciones y la manera en que afecta 
ala descendencia.
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Genitales: Órganos encargados de la 
reproducción.

Genoma: Conjunto de genes que tiene 
el individuo.

Germinal: Dícese de las líneas celula-
res que desarrollan gametos.

Gestación: Embarazo.
Ginecología: Especialidad médica que 

se dedica al aparato reproductor 
femenino y a la reproducción asis-
tida.

Gonorrhoeae: Enfermedad de transmi-
sión sexual causada por la infec-
ción uretral debida a la Neisseria 
Gonorrhoeae. (Gonorrea).

Haploide: Condición de una célula que 
lleva solo uno de los cromosomas 
de cada par. Normalmente son los 
gametos masculinos (espermato-
zoides) y femeninos (ovocitos), 
dando lugar al fecundarse a una 
célula diploide (como el resto de 
las células somáticas).

hbsag: Antígeno de superficie de la 
Hepatitis B. Indica estado conta-
gioso. (Fase aguda o cronificado).

Hemofilia: Grupo de enfermedades 
hemorrágicas de transmisión here-
ditaria caracterizadas por una re-
ducida o ausente síntesis de algu-
nos factores proteicos de la 
coagulación. Normalmente asocia-
dos al cromosoma X, por lo que 
las mujeres son portadoras sanas y 
los hombre la padecen.

Hepatitis: Inflamación del hígado, nor-
malmente secundaria a infección 
vírica (aunque existen otras causas).

Hereditario: Que se transmite a la des-
cendencia.

Herpes: Enfermedad producida por los 
Herpesvirus.

Hidrosalpinx: Infección de las trompas 
de Falopio con colección líquida. 
Es causa de esterilidad.

HIV (HIV) (VIH):Virus de la Inmuno-
deficiencia Humana.

Hormona: Proteína que regula funcio-
nes de tejidos y órganos.

IA (Inseminación Artificial)  (ia): Téc-
nica de Reproducción Humana 
Asistida en la que se introduce el 
semen capacitado en el interior del 
útero.

IAC (iac): IA en la que se utiliza semen 
capacitado de la pareja.

IAD  (iad):  IA en la que se utiliza se-
men capacitado de donante.

Iatrogénica: Causada por la acción di-
recta o indirecta del personal sani-
tario en sus tareas de curación so-
bre el paciente.

Implantación: Acción de anidar el em-
brión en el endometrio.

Incubadora:  Estufa de temperatura, 
humedad y concentración de ga-
ses constante, que se emplea para 
mantener los embriones.

Infertilidad: Estado en el que no se pue-
de llevar a término un embarazo.

Intratubárica: Dentro de la trompa de 
Falopio.

Laboratorio de Capacitación Esper-
mática: Laboratorio autorizado y 
especializado que se encarga de 
preparar las muestras de semen 
para su uso en reproducción asis-
tida.

Laboratorio de FIV: Laboratorio auto-
rizado y especializado que se en-
carga de llevar a cabo los procesos 
de fecundación de ovocitos, culti-
vo embrionario, transferencia y 
congelación de embriones.
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Laparoscopia: Examen de la cavidad 
abdominal mediante un instru-
mento óptico que se introduce a 
través de una pequeña abertura.

Líquido amniótico: Líquido que rodea 
al feto durante el embarazo. Se usa 
para estudios citogenéticas.

Meiosis: Es la división celular especial 
que se produce en las células que 
originarán los gametos, durante 
esta doble división, con una sola 
duplicación del material genético, 
se produce la reducción del núme-
ro cromosómico (de diploide a ha-
ploide), y el reordenamiento del 
material genético procedente de 
cada uno de los progenitores.
Ambas divisiones se componen de 
las siguientes fases: Profase, Meta-
fase, Anafase y Telofase. 
Es el eje del proceso de diferencia-
ción celular que culmina en las cé-
lulas que podrán formar un nuevo 
individuo de la especie distinto a 
sus progenitores (cada nuevo indi-
viduo llevará la mitad de la carga 
genética de cada progenitor, lo que 
lo hace distinto a ellos y único)..

Microinyección Intracitoplásmica: Es 
una modificación (complementa-
ria) a la Fecundación in Vitro con-
vencional, con la diferencia de que 
la inseminación de los óvulos se 
realiza al introducir un espermato-
zoide en el interior del óvulo me-
diante una microaguja. Sus indica-
ciones son el fracaso de fecundación 
en FIV convencional y la oligoas-
tenozoospermia severa.

Micromanipulador:  Instrumentación 
complementaria del microscopio 
que permite trasladar los movi-

mientos de la mano hasta las célu-
las. Desmultiplica el movimiento y 
premite gran precisión y exactitud 
de movimientos.
Se emplea para microinyección in-
tracitoplasmática y otras técnicas 
complementarias como  extracción 
de blastómeras para el diagnóstico 
genético preimplantacional, rotura 
de la membrana pelúcida asistida, 
retirada de fragmentos embriona-
rios, etc.

Mitosis: Es un tipo de división celular 
en el que a partir de una célula se 
obtienen 2 células hijas, genética-
mente idénticas a la célula madre.

Mosaico:  Individuo que tiene dos o 
más poblaciones de células que di-
fieren en su composición genética. 
Esta situación puede afectar a 
cualquier estado madurativo (des-
de embrión a individuo adulto) y 
tipo de tejido, incluyendo las célu-
las sanguíneas, gametos (ovocitos 
y espermatozoides), y la piel.
El mosaicismo se puede detectar a 
través de una evaluación cromosó-
mica y usualmente se describe 
como un porcentaje de las células 
examinadas. El hallazgo cromosó-
mico normal en los hombres es 46 
XY y en las mujeres es 46 XX.

Móvil: Capaz de moverse (trasladarse 
por si mismo).

Mucoviscosidosis: Ver Fibrosis Quística.
Neisseria: Ver Gonorrhoeae. (Gono-

rrea).
Neonatales: En el periodo próximo al 

nacimiento.
Neonatos: Los que acaban de nacer
Nitrógeno  líquido: Es nitrógeno puro 

en estado líquido a una temperatu-
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ra igual o menor a su temperatura 
de ebullición, que es de –195,8 oC a 
una presión de una atmósfera. El 
nitrógeno líquido es incoloro e ino-
doro.
Se produce industrialmente en 
grandes cantidades por destilación 
fraccionada del aire líquido. Antes 
de manipularlo es recomendable 
leer la hoja de seguridad del pro-
ducto, debido a que es un gas 
inerte (desplaza el oxígeno) y a 
que su baja temperatura puede 
producir quemaduras.

Oligozoospermia: Según la Organiza-
ción Mundial de la Salud (OMS) 
se refiere a la baja calidad del se-
men en cuanto a la cantidad de 
espermatozoides.
Se denomina oligozoospermia mo-
derada cuando el eyaculado con-
tiene entre 10 y 20 millones de es-
permatozoides por mililitro de 
semen.
Se utiliza el término oligozoosper-
mia severa cuando el eyaculado 
contiene entre 100.000 espermato-
zoides/ml y 10 millones de esper-
matozoides /ml de semen.

Oligoastenoteratozoospermia: Según 
la Organización Mundial de la Sa-
lud (OMS) se refiere al semen de 
un varón con oligozoospermia, as-
tenozoospermia y teratozoosper-
mia simultáneamente.

Oligoastenozoospermia: Según la Or-
ganización Mundial de la Salud 
(OMS) se refiere al semen de un 
varón con oligozoospermia y aste-
nozoospermia simultáneamente.

Oligoteratozoospermia: Según la Or-
ganización Mundial de la Salud 

(OMS) se refiere al semen de un 
varón con oligozoospermia y tera-
tozoospermia simultáneamente.

Oocitos: Ver ovocito.
Ovario: El ovario (lat. ovum, huevo; gr. 

ooforon) es la gónada femenina.
El ovario, además de producir y 
madurar los óvulos, segrega un 
grupo de hormonas, estrógeno y 
progesterona, que inducen y 
mantienen los cambios físicos de 
la pubertad, colaboran en la ma-
duración del endometrio uterino 
a la espera de una posible im-
plantación de un óvulo fecunda-
do. Asimismo, suministran seña-
les al hipotálamo y la pituitaria 
para mantener el ciclo menstrual. 
Los estrógenos tienen un papel 
preponderante en el manteni-
miento de la grasa subcutánea, la 
fortaleza de los huesos y algunos 
aspectos de las funciones cerebra-
les.
En respuesta a las gonadotrofinas, 
hormonas liberadas por la hipófi-
sis, en el ovario se producen todos 
los cambios que llevaran a la pro-
ducción cíclica de los ovocitos ma-
duros, células aptas para la fecun-
dación.
Los ovarios femeninos son el equi-
valente a los testículos masculi-
nos.

Ovocitos: Los óvulos son los gametos 
femeninos, son células grandes y 
redondeadas, una célula haploide 
producida por el ovario, portado-
ra del material genético
Los óvulos son las células más vo-
luminosas del cuerpo humano 
Desde la pubertad, cada 28 días 
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aproximadamente, madura un 
óvulo en uno de los ovarios y pasa 
a una de las trompas de Falopio 
donde es capaz de ser fecundada 
por un espermatozoide, formán-
dose entonces un cigoto.

Ovulación: Proceso regulado hormo-
nalmente, en el que se rompe el 
folículo y sale el ovocito maduro a 
la trompa de Falopio para ser fe-
cundado.

Óvulos: Ver ovocitos.
Pareja  infértil: La pareja que consi-

guiendo embarazos no es capaz de 
llevarlos a término (abortan es-
pontáneamente).

Pareja estéril: La que no es capaz de 
generar embarazos manteniendo 
relaciones sin protección, y con 
frecuencia regular.

Partenogénesis: Óvulo haploide que se 
divide sin ser fecundado. Se da en 
algunos animales y vegetales, pero 
no de modo natural en la especie 
humana. En ocasiones, la condi-
ción diploide se recupera por du-
plicación de los cromosomas; otras 
veces, el individuo queda, aunque 
recombinante, haploide. Se ha con-
seguido experimentalmente en los 
ovocitos humanos para conseguir 
células madre.

Parto: Es el mecanismo por el cual en 
los animales vivíparos, una vez 
completado el desarrollo del nue-
vo ser, se produce la expulsión del 
feto desde el claustro materno al 
exterior en un tiempo relativamen-
te breve.
Una vez iniciadas las contraccio-
nes uterinas regulares se pueden 
distinguir tres fases del parto: el 

periodo de dilatación, el periodo 
expulsivo, y el alumbramiento o 
expulsión de la placenta y mem-
branas. La duración de estos pe-
riodos varía de una mujer a otra 
según la edad, número de partos 
previos, intensidad de la contrac-
ciones uterinas, existencia de bolsa 
amniótica, tamaño fetal, etc. 

Paternidad:  Estado y cualidad del 
hombre por ser padre.
En reproducción asistida se asume 
al varón de la pareja como padre, 
sea o no el que aportó el gameto 
masculino. Esta condición es irre-
nunciable legalmente.

Patologías seminales: Alteraciones del 
semen que inducen esterilidad de 
origen masculino.

Portadora: Persona que lleva un defec-
to en su carga genética, pero que 
no padece la enfermedad. Puede 
trasmitir el defecto a su descen-
dencia.
Persona que mantiene infección 
por microorganismo infeccioso, 
pero sin padecer la enfermedad. 
Puede transmitirlo a su pareja 
(transmisión horizontal), a su des-
cendencia (transmisión vertical) o 
a otros individuos (contagio po-
blacional).

Posimplantatorio: Posterior a la im-
plantación del embrión en el en-
dometrio del útero materno.

Preembrión: Ver embrión preimplanta-
torio.

Preimplantacional: Ver preimplantato-
rio.

Preimplantatorio: Antes de la implan-
tación del embrión en el endome-
trio del útero materno.
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Prematura: Que ocurre antes del tiem-
po establecido como normal.

Prenatal: Período entre la implantación 
en estado de blastocisto y el alum-
bramiento.

Preorganogénesis: Período entre la im-
plantación en estado de blastocisto 
y el comienzo de la formación de 
los órganos. Esto ocurre entre la 
tercera y octava semana. El mo-
mento de la organogénesis (forma-
ción de los distintos órganos inter-
nos) es el período más delicado y 
en el que las influencias externas 
van a producir mayores conse-
cuencias adversas.

Preservación: Conservación por me-
dios físicos (crioconservación si es 
mediante la disminución de tem-
peratura). 

Progenitores: Los que ponen sus ga-
metos, para generar un embrión 
que dará lugar a un nacido.

Prueba: Análisis de magnitud biológica.
Quimeras: Animal que tiene caracte-

rísticas de dos o más especies. La 
quimera se origina por la mezcla 
de células provenientes de espe-
cies diferentes y posee las caracte-
rísticas de los dos individuos que 
genéticamente lo originan.
Cuando hablamos de quimeras, 
nos referimos a las logradas por 
métodos experimentales de mani-
pulación embrionaria y pueden 
ser de diferentes especies o de una 
misma especie.
Para algunos autores hay dos tipos 
de quimeras:
1) Primarias: aquellas naturales 
o artificiales que desde los esta-
dios embrionarios presentan dos 

poblaciones celulares genética-
mente diferentes.
2) Secundarias: en las que los te-
jidos u órganos de dos fetos o 
adultos diferentes se combinan. El 
mejor ejemplo de estas quimeras 
secundarias es el caso de los tras-
plantes de órganos, en los que un 
órgano de la misma o de otra es-
pecie es introducido y se incorpo-
ra en el cuerpo de un animal.

Radiación  ultravioleta: Conjunto de 
radiaciones electromagnéticas con 
longitudes de onda menores que 
la radiación visible (luz), desde los 
400 hasta los 150 nm.
Produce daños genéticos. Interfie-
re con los enlaces del ADN dañan-
do la molécula. Muchos de estos 
errores son reparados por los siste-
mas enzimáticos de la célula pero 
algunas mutaciones perviven y 
pueden producir cánceres, espe-
cialmente de piel. Los embriones 
son especialmente sensibles a ella.

Radiaciones  ionizantes: Son aquellas 
radiaciones con energía suficiente 
para ionizar la materia, extrayen-
do los electrones de sus estados 
ligados al átomo.
Las radiaciones ionizantes pueden 
provenir de sustancias radiactivas, 
que emiten dichas radiaciones de 
forma espontánea, ó de generado-
res artificiales, tales como los ge-
neradores de Rayos X y los acele-
radores de partículas.
Interaccionan con la materia viva, 
produciendo diversos efectos. Del 
estudio de esta interacción y de 
sus efectos se encarga la radiobio-
logía.
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Los embriones son especialmente 
sensibles a ella.

Receptor: Progenitor a quien un do-
nante cede sus gametos o embrio-
nes.

Recesivo: Los genes vienen en pares. 
La herencia recesiva significa que 
ambos genes de un par deben es-
tar defectuosos para causar la en-
fermedad. Si una persona sólo tie-
ne un gen defectuoso en el par, se 
la considera portador; sin embar-
go, le puede transmitir el gen 
anormal a sus hijos.
En genética el término alelo recesi-
vo es aplicado al miembro de un 
par alélico imposibilitado de ma-
nifestarse cuando el alelo domi-
nante está presente. Para que este 
alelo se observe en el fenotipo, el 
organismo debe poseer dos copias 
del mismo, provenientes uno de la 
madre y otro del padre.

Reproducción asistida: Parcela del co-
nocimiento médico especializado 
dedicada a intentar conseguir em-
barazos, que desemboquen en hi-
jos nacidos sanos, a las parejas in-
fértiles o estériles. Emplean las 
Técnicas de Reproducción Asisti-
da.

Reserva ovárica: Concepto ginecológi-
co que describe la capacidad del 
ovario para madurar suficientes 
ovocitos.
Se calcula mediante métodos indi-
rectos como son la medida basal 
de FSF, Test de Luforán o respues-
ta a la estimulación ovárica con 
gonadotropinas.

Semen: Líquido biológico que vehicula 
los espermatozoides.

Seminograma: Conjunto de pruebas 
realizadas en el semen para valo-
rar su capacidad fecundante.

Seronegatividad: Estado inmunitario 
en el que no se detectan anticuer-
pos contra los agentes infecciosos 
estudiados. Popularmente negati-
vo para el VIH.

Sífilis:  Enfermedad de transmisión 
sexual provocada por el Trepone-
ma pallidum. Si no se diagnostica 
y trata produce lesión neurológica 
grave (parálisis progresiva o Tabes 
dorsal).

Técnica  de  Reproducción  Asistida: 
Conjunto de maniobras diagnósti-
co terapéuticas encaminadas a la 
consecución de un embarazo en 
las parejas estériles o infértiles.

Tejido: Conjunto celular que forma 
una estructura o tiene una función 
común.

Temperatura: Propiedad que expresa 
el calor de un cuerpo.

Teratógeno: Sustancias capaces de pro-
ducir alteraciones en el feto.

Teratozoospermia: Según la Organiza-
ción Mundial de la Salud (OMS) 
se denomina teratozoospermia a 
la alteración del esperma de los 
hombres en la que la morfología 
de los espermatozoides es anormal 
en más del 85% de ellos siguiendo 
los criterios estrictos de Kruger.

Test de clomifeno: Prueba para deter-
minar la reserva ovárica. Consiste 
en la administración de 100 mg 
diarios de citrato de clomifeno del 
quinto al noveno día del ciclo 
menstrual, midiendo previamente 
los niveles basales de FSH y en el 
día 11 del ciclo. Cuando se suman 
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estos valores y se encuentran ele-
vados (mayores de 26 mUI/ml) se 
confirma el fallo ovárico.

Toxoplasmosis: Enfermedad produci-
da por el Toxoplasma gondii que 
produce lesiones en el feto si se 
padece durante el embarazo.

Transferencia embrionaria: Es el pro-
cedimiento mediante el cual el 
embrión o embriones obtenidos in 
vitro se inserta en la cavidad uteri-
na de la mujer para intentar obte-
ner la implantación y consecuente-
mente el embarazo.

Transferencia  intratubárica de game-
tos: Técnica de IA en la que se si-
túa el preparado seminal en el in-
fundíbulo tubárico, mediante 
laparoscopia.

Trazabilidad: Propiedad de un proce-
dimiento de trabajo que permite el 
seguimiento e identificación in-
equívoca del producto en cada 
momento.

Treponema pallidum: Germen (Espi-
roqueta) causante de la Sífilis.

Trompas de Falopio: Órgano bilateral 
del aparato reproductor femenino 
en que se encarga del transporte 
del ovocito desde el ovario hasta 
el útero y en cuyo recorrido se 
produce la fecundación del mismo 
por el espermatozoide y las prime-
ras divisiones embrionarias.

Útero: Órgano del aparato genital fe-
menino que albergará al embrión/
feto durante su desarrollo.

VDRL: Test de laboratorio para el diag-
nóstico de la Sífilis.

Vesícula:  Imagen ecográfica del em-
brión anidado en las primeras se-
manas.

VHB: Virus de la Hepatitis B.
VHC: Virus de la Hepatitis C.
Vía  vaginal: Dícese cuando el instru-

mento se introduce o la interven-
ción de realiza a través de la vagina.

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia 
Humana.

Viscosidad seminal: Consistencia. Se 
mide por la longitud del filamento 
formado al dejar caer una gota li-
bremente desde la pipeta.

Vitalidad espermática: Tasa de esper-
matozoides vivos en el eyaculado.

Volumen seminal: Cantidad de milili-
tros conseguidos en una eyacula-
ción.

5. Conclusiones

A lo largo del cuerpo de este trabajo se 
han podido observar las diferencias de 
interpretación que, respecto del signifi-
cado de algunos términos, tienen los 
diferentes usuarios provenientes de las 
tres áreas o ejes mencionados anterior-
mente: poder legislativo, profesionales 
sanitarios y magistrados. 

En algunos casos, como en el del 
término «preembrión» que ha genera-
do polémica internacional al discutirse 
su realidad biológica, podemos apre-
ciar distancias abismales entre las pro-
puestas interpretativas del legislador y 
los usuarios. Asimismo, se utilizan tér-
minos que no se definen y para los que 
en la literatura científica y general se 
encuentran definiciones confusas (por 
ejemplo, ciclo reproductivo). Otros 
ejemplos de distancia entre estos colec-
tivos son los términos blastocisto y blas-
tómera, de importancia en el ámbito 
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profesional sanitario pero ausentes de 
la legislación; la aparición de la traduc-
ción literal del inglés (Inyección) como 
denominación en una técnica (ICSI) 
para la que se usa otro término (Mi-
croinyección) en el ámbito profesional; 
o la utilización de términos con signifi-
cados diferenciados (pareja estéril/pa-
reja infértil) como sinónimos.

Se ha detectado un término, azoos-
permia, en el que, incluso, la falta de de-
finición (que es ligeramente discrepante 
según la circunscripción de las fuentes 
consultadas) puede ser crítica, al ser 
uno de los motivos de excepción para 
fecundar más de tres ovocitos en un 
mismo ciclo de estimulación ovárica*.

La brevedad del trabajo no permi-
te profundizar en todos los aspectos 
terminológicos, pero pone de relieve la 
necesidad de un mayor avance en esta 
línea de trabajo. 

Si consideramos que el fin último 
del corpus legislativo es enmarcar la 
actuación que nuestra sociedad consi-
dera correcta respecto de algunos su-
puestos que cree conflictivos y le inte-
resa delimitar, la terminología que 
emplea debe ser lo más clara y unívoca 
posible en su significado. Es de sobra 
conocido que los vocabularios específi-
cos de las disciplinas profesionales se 
caracterizan por su complejidad, en 
aras de una mejor precisión terminoló-
gica. Por tanto, en principio no tiene 
sentido la utilización de términos dis-
tintos a los usados en el ámbito profe-
sional, salvo que sea imprescindible 

por problemas de índole legal, en cuyo 
caso debería definir con precisión su 
significado jurídico. 

A la vista de los resultados obteni-
dos, parece importante, tal como se su-
girió inicialmente, generar una tenden-
cia de acercamiento en la interpretación 
terminológica, especialmente en los 
campos científico-tecnológicos, entre 
los tres actores involucrados: poder le-
gislativo, «profesionales usuarios» y 
judicatura.

Para conseguirlo, con cierta garan-
tía de éxito, proponemos la creación de 
un conjunto de glosarios que permitan 
una única línea interpretativa en las di-
ferentes ramas científico-técnicas, in-
cluyendo el aquí esbozado sobre Re-
producción Asistida en extenso. 
Debieran además disponerse en un for-
mato que permita su accesibilidad y 
fácil consulta y actualización, soporta-
do por las nuevas tecnologías, de 
acuerdo a los tiempos actuales.
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Resumen

La reciente puesta en marcha de 
diferentes sistemas de reconoci-
miento de los profesionales sa-

nitarios como puede ser el caso de los 
modelos	de	Carrera	Profesional	 (CP),	
ha abierto un interesante campo de es-
tudio desde el punto de vista jurídico y 
normativo. 

Los	 modelos	 de	 CP	 aprobados	
hasta	la	fecha	por	las	distintas	Comu-
nidades	 Autónomas	 (CC.AA.)	 son	
muy	heterogéneos,	tanto	en	su	conte-
nido	como	en	su	forma	jurídica,	pues	
mientras que en algunos casos están 
regulados	por	leyes,	en	otras	regiones	
son	decretos	 e	 incluso	acuerdos.	Por	
esta razón en este trabajo se aborda 
un análisis comparativo tanto desde 
el punto de vista conceptual como ju-
rídico	de	los	mismos.	Con	ello	se	pre-
tende aportar una visión de conjunto 
de	los	modelos	de	CP	implantados	en	
España. 

Para	facilitar	el	estudio	se	han	or-
denado y analizado las variables sus-
ceptibles de discusión de los modelos 
de	CP	como	son:	voluntariedad,	nivel	
extraordinario,	numerus clausus,	 retri-
buciones,	implantación	y	reversibilidad	
de los niveles. 

Como	 resultados	 del	 análisis	 se	
desprende	 en	primer	 lugar,	 que	 nin-
guno	de	 los	modelos	de	CP	han	sido	
evaluados.	 En	 segundo	 lugar,	 el	 sis-
tema reglado de evaluación de com-
petencias profesionales sólo lo recoge 
el	 modelo	 de	Andalucía.	Asimismo,	
ningún modelo autonómico ha con-
seguido desarrollar un sistema de di-

visión del trabajo y responsabilidad 
asistencial,	 docente	 e	 investigadora.	
En tercer lugar las diferencias en 
retribuciones económicas y la rever-
sibilidad	 en	 los	 niveles,	 son	 elemen-
tos clave para los profesionales en el 
momento de elección de centro y 
CC.AA.,	 lo	 que	 puede	desencadenar	
un éxodo de estos de unas comuni-
dades a otras. 

Como	conclusión	final	de	este	tra-
bajo se desprende la necesidad de me-
dir y valorar la satisfacción de los pro-
fesionales a los que afecta los modelos 
de	CP.	Asimismo	parece	recomendable	
ampliar a otros colectivos profesiona-
les	 estos	modelos	de	 reconocimiento,	
para no generar situaciones de des-
igualdad dentro del Sistema Nacional 
de Salud.

PALABRAS	 CLAVE:	 Reconocimiento, 
Carrera Profesional, Desempeño profesio-
nal, Evaluación.

1.  Introducción

La reciente puesta en marcha de mode-
los de carrera profesional en los centros 
sanitarios de nuestro país plantea nu-
merosos interrogantes acerca de cuáles 
son los mejores modelos y de qué mo-
do pueden repercutir en la satisfacción 
y desarrollo profesional del personal 
sanitario	y	por	ende,	sobre	mejora	de	
la salud de los ciudadanos. Dado que 
los modelos adoptados están regulados 
jurídicamente	bien	como	leyes,	bien	co-
mo	decretos	o	acuerdos,	nuestro	plan-
teamiento será desde el punto de vista 
legislativo.



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • M.a Ángeles Moreno Sánchez-Capuchino624

En	este	contexto,	el	objetivo	de	es-
te trabajo es aportar una visión de 
conjunto	de	 todos	 los	modelos	de	CP	
implantados	en	España,	así	como	com-
parar sus principales características. 
Con	ello	se	espera	contribuir	al	debate	
generado en el seno de la comunidad 
sanitaria en cuanto a qué modelo es el 
más adecuado para mejorar la eficacia 
de esta herramienta tan necesaria en el 
Sistema Nacional de Salud.

Con	objeto	de	 facilitar	 el	 trabajo	
de análisis de situación de los mode-
los	 de	 carrera	 profesional	 (CP)	 en	
nuestro	país,	se	parte	por	un	lado,	del	
modelo nacional planteado por el Mi-
nisterio	de	Sanidad	y	Consumo	y,	por	
otro	lado,	los	modelos	de	CP	que	han	
sido desarrollados e implantados en 
las	diferentes	CC.AA.	de	nuestro	país.	
Para	 finalizar,	 se	consideran	aquellos	
modelos adoptados por centros sani-
tarios.

En	 cuanto	 a	 su	 alcance,	 sólo	 se	
consideran	los	modelos	de	CP	corres-
pondientes	 al	 personal	 facultativo,	
aún teniendo en cuenta que en alguna 
CC.AA.	así	como	en	el	modelo	del	Mi-
nisterio	de	Sanidad	y	Consumo	no	se	
hace ningún tipo de distinción entre 
los facultativos y diplomados (i.e. en-
fermería) que trabajan en el SNS. Fi-
nalmente,	es	necesario	 indicar	que	en	
este trabajo se hace referencia a lo que 
la	Ley	de	Ordenación	de	Profesiones	
Sanitarias	(LOPS),	denomina	profesio-
nes	 sanitarias,	 que	 no	 profesionales	
sanitarios.

Además	 de	 la	 CP	 de	 los	 profe-
sionales	 sanitario,	 en	 la	que	nos	 cen-
tramos	 en	 este	 trabajo,	 en	 la	 actuali-
dad,	 las	 distintas	 CC.AA.	 están	 en	

fase de definición de los llamados 
Modelos de Desarrollo Profesional 
(MDP) cuya filosofía responde a la 
extensión	del	modelo	de	la	CP	a	otros	
profesionales no sanitarios que traba-
jan	 en	 centros	 asistenciales,	 tanto	 de	
atención primaria como de especiali-
zada. 

Por	 otra	 parte,	 también	 se	 ha	
propuesto	 un	 MDP	 destinado	 a	 los		
profesionales no sanitarios que desa-
rrollan su ejercicio profesional en 
centros	 no	 asistenciales,	 como	 la	 ad-
ministración	 autonómica	 (Conseje-
rías,	Direcciones	Generales,	 etc.),	 así	
como	este	mismo	MDP,	para	 los	pro-
fesionales sanitarios que trabajan es 
Direcciones	 Generales,	 como	 puede	
ser el cuerpo de Inspectores.

Siguiendo esta tendencia tam-
bién se ha identificado la necesidad 
de	 	 desarrollar	 modelos	 de	 CP	 o	
MDP	de	otros	profesionales	como	es	
el	caso	de	 los	puestos	directivos,	es-
to	 es,	 Gerentes,	 Directores	 y	 Subdi-
rectores.

Para	 realizar	 este	 trabajo,	 se	 ha	
realizado la búsqueda y recopilación 
de	 cada	 uno	 de	 los	modelos	 de	 CP,	
propuestos y/o aprobados por cada 
CC.AA.	Al	mismo	 tiempo,	 se	ha	 rea-
lizado una búsqueda sistemática y 
selección de los artículos de opinión 
más relevantes sobre la materia.

La búsqueda de la normativa de  
cada	 CC.AA.,	 se	 ha	 realizado	 me-
diante las publicaciones de sus res-
pectivos	boletines	oficiales,	a	 los	que	
se	 accede	 mediante	 Internet.	 Para	
realizar	 la	 búsqueda	 sistemática,	 se	
ha utilizado la Biblioteca Virtual de 
la Agencia Laín Entralgo.
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2.  Marco conceptual de 
la carrera profesional

Este apartado está dedicado a los ele-
mentos fundamentales de los mode-
los	de	CP,	abarcando	desde	una	defi-
nición,	hasta	 sus	principales	 caracte-
rísticas	pasando	por	su	finalidad.	Con	
ello,	 se	pretende	aportar	 información	
en relación con los criterios mínimos 
que deberían cumplir todo modelo de 
CP.

2.1.  Definición de modelo 
de CP

No existe una definición estándar de lo 
que	es	un	modelo	de	CP,	de	hecho,	se	
puede encontrar una definición para 
casi cada sector profesional. En cuanto 
al	sector	sanitario,	 también	existen	di-
versas definiciones con mayor o menor 
acierto.	Probablemente	una	de	las	más	
utilizadas (1) sea la propuesta por Dri-
ver	(2)	en	EE.UU.	Según	este	autor,	el	
desarrollo de la carrera profesional es-
taría basado en la premisa de que el 
concepto de éxito se deriva de las ex-
periencias. El marco conceptual de su 
trabajo postula que hay cuatro concep-
tos que se fundamentan en la motiva-
ción,	describiendo	el	desarrollo	de	 las	
carreras	profesionales:

i)  Lineal. Los profesionales motiva-
dos por el concepto lineal recono-
cen el éxito cuando suben la esca-
lera corporativa. Los motiva el 
poder y el logro. Hoy día es fácil 
frustrarse	 con	 el	 concepto	 lineal,	
ya	que	durante	 los	últimos	años,	

las posiciones en la alta gerencia 
se han reducido debido a las fusio-
nes y reestructuraciones de las 
corporaciones.

ii)  Experto. El éxito para los profesio-
nales motivados por el concepto 
de experto es ser conocidos como 
los mejores entre sus pares. Los 
motiva el peritaje y la seguridad.  
La rotación en el empleo les pro-
duce frustración.

iii)  Espiral. El éxito para los profesio-
nales por el concepto espiral está 
asociado a moverse a un puesto 
relacionado,	pero	más	 amplio	 en	
las	 tareas	 y	 responsabilidades,		
cada 5 a 10 años. Adquieren mu-
cho conocimiento y experiencia 
con los cambios de puestos. Los 
motiva	el	crecimiento,	 la	creativi-
dad y los puestos con muchas ta-
reas variadas.

iv)  Transeúnte. El éxito para las perso-
nas motivadas por este concepto 
es poder cambiar puestos con fre-
cuencia,	 quizás	 cada	 2	 a	 3	 años.	
Usualmente el nuevo puesto no 
está relacionado al puesto anterior. 
Los	motiva	 la	 variedad,	 la	 inde-
pendencia,	la	rotación	de	trabajo	y	
los puestos rediseñados.

2.2.  Finalidad y características 
generales del modelo 
de CP

La	finalidad	de	los	modelos	de	 	CP	es	
servir	de	motor	de	 estímulo,	hacia	 la	
mejora continua en el marco del reco-
nocimiento profesional. Básicamente la 
CP	debe	suponer	el	reconocimiento	del	
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desarrollo,	 la	 trayectoria	y	el	progreso	
científico-técnico,	 en	 este	 caso	 de	 los	
profesionales sanitarios. 

Todos	 los	modelos	de	CP	 tienen	
unas características básicas entre las 
que	cabe	destacar	las	siguientes:	i) ele-
mento	motivador,	 ii)	 reconocimiento,	
iii)	herramienta	de	distinción,	 iv) eva-
luación; y v) prestigio de las organiza-
ciones	en	 las	que	se	 implanta	 la	CP.	A	
continuación se describen brevemente 
cada una de ellas.

i)  Elemento motivador. La carrera 
profesional debe ser un elemento 
de motivación para el personal 
sanitario. Debe servir para valo-
rar	 la	 trayectoria	 profesional,	
siendo necesario para su desarro-
llo dotarla de unos sistemas de 
evaluación	 apropiados	 y	 definir	
con claridad los pasos a seguir 
hasta	su	finalización.	Se	trata,	por	
tanto de un instrumento que 
comporta un elevado riesgo y 
alto nivel de compromiso. El he-
cho	de	 identificarlo	 y	 afrontarlo	
es lo que da credibilidad a este 
tipo de iniciativas cuyos fines 
esenciales son reconocer el mayor 
esfuerzo,	 la	mayor	participación	
e implantación y dedicación así 
como el mejor desempeño profe-
sional,	 para	 poder	 incentivarlo.	
En	definitiva,	 la	CP	busca	la	mo-
tivación y reencontrar la sintonía 
de los profesionales con el siste-
ma sanitario en el que trabajan. 
También	es,	o	debe	 ser,	un	siste-
ma de incentivo que selecciona y 
reconoce los mejores desempe-
ños; que distingue a aquellos que 

ponen de su parte algo más,	 en	
confluencia	 con	 los	 intereses	del	
Sistema	de	Salud	y,	por	tanto,	de	
sus	 ciudadanos,	que	constituyen	
el eje del Sistema (3).

ii)  Reconocimiento.	La	CP	debe	ser	un	
sistema de reconocimiento de la 
experiencia,	prestigio,	 competen-
cia y responsabilidad profesional 
(4). Este reconocimiento es un 
elemento que sirve para eviden-
ciar cómo y por qué han destaca-
do,	 respetando	el	 ritmo	de	creci-
miento de cada uno de estos 
profesionales.

iii)  Herramienta de distinción. En el 
sentido de que es la herramienta 
que marca diferencias entre los 
distintos	profesionales	sanitarios,	
teniendo en cuenta que el desem-
peño de la profesión y de las pro-
pias competencias es diferente en-
tre una persona y otra. En cierto 
modo,	si	se	pudiese	estructurar	la	
CP	 en	 niveles	 de	 competencia	 y	
niveles de responsabilidad sería 
una forma de organización del 
trabajo (5).

iv)  Evaluación.	 La	 CP	 encierra	 en	 sí	
misma un procedimiento de eva-
luación del desarrollo profesional. 
No obstante los profesionales sani-
tarios no suelen estar acostumbra-
dos a este mecanismo por lo que 
puede ser en principio un elemen-
to de rechazo. Si este procedimien-
to	evaluador	no	se	produce,	la	Ca-
rrera	 Profesional	 deja	 de	 tener	
sentido en sí misma al convertirse 
en un mero instrumento de au-
mento de salarial. La falta de valo-
ración de los méritos y el esfuerzo 
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así como el trato arbitrariamente 
igualitario,	 son	 factores	 que	des-
embocan en la apatía.

  Por	 lo	 tanto,	 la	 evaluación	 es	 la	
piedra clave de cualquier modelo 
de	CP.	Es	 importante	arbitrar	un	
sistema de reconocimiento de 
méritos que vaya más allá del 
tiempo	trabajado,	que	ya	tiene	su	
cómputo	administrativo,	sino	que	
debe considerar la forma de des-
empeñar la profesión. El tiempo 
no	es	valor,	sino	un	requisito	pre-
vio. 

  Además,	hay	algunos	aspectos	que	
deben ser contemplados en la eva-
luación	de	 todo	modelo	de	CP,	si	
bien sólo en el corto plazo. Son los 
siguientes:	 i) la satisfacción de los 
pacientes,	ii) la actitud positiva de 
los	 profesionales,	 iii) el cumpli-
miento de los objetivos de calidad 
o de excelencia. Lo anterior quiere 
decir que estos aspectos deberían 
evaluarse cada año de modo siste-
mático.

  Por	otra	parte,	 los	criterios	 (méri-
tos) que deben emplearse en la 
evaluación	 de	 la	 CP	 han	 de	 ser	
mensurables. Entre ellos deberán 
considerarse	 los	 siguientes:	 i) la 
actividad	asistencial,	 ii) la activi-
dad	 investigadora,	 iii) las aptitu-
des	del	profesional,	iv) el progreso 
en su formación continuada en los 
aspectos fundamentales de su pro-
fesión o especialidad; y v) las acti-
tudes determinantes de su impli-
cación y participación en la conse-
cución	de	metas	 y	 objetivos,	 con	
las características singulares de ca-
da centro. 

v)  Prestigio de las organizaciones en las 
que se implanta la CP. La responsa-
bilidad de las organizaciones en la 
implantación	de	 la	CP,	es	un	reto	
para las mismas. Al mismo tiem-
po puede ser una experiencia en-
riquecedora,	 al	 permitir	 diseñar	
un sistema mejor y que pueda 
perfeccionarse en el futuro. Ello 
irá	en	beneficio	del	propio	presti-
gio del sistema y de sus profesio-
nales.	Es	a	su	vez,	un	pilar	impor-
tante para la planificación y el 
desarrollo de los profesionales bá-
sico para nuestro sistema. Asimis-
mo,	se	consolida	como	una	de	las	
herramientas más potentes que se 
vislumbran para mejorar el clima 
laboral,	 y	 de	 cuya	 implantación	
defectuosa podrían deducirse cos-
tes de oportunidad importantes 
para el Sistema.

  En	definitiva,	dado	que	cualquier	
sistema sanitario requiere dispo-
ner de profesionales bien cualifica-
dos	y	 reconocidos,	 la	CP	es	 tam-
bién una forma de lograr articular 
los intereses y las prioridades del 
sistema (herramienta para la mejo-
ra del Sistema Sanitario).

2.3.  La carrera profesional 
y la buena praxis médica

Como	se	cita	en	el	apartado	anterior,	la	
CP	debe	servir	como	elemento	de	 	re-
conocimiento que sirve para evidenciar 
cómo y por qué han destacado los pro-
fesionales

En este apartado se plantea una 
pequeña reflexión sobre si realmente 
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los	 modelos	 de	 CP	 existentes	 sirven	
para fomentar la buena praxis médica 
(BPM)	así	como	la		responsabilidad	del	
profesional sanitario.

La	OMS	define	 la	 BPM	 como:	 la 
asistencia de calidad, es decir, aquella que 
se realiza con competencia (diligencia y pe-
ricia), eficacia y eficiencia.

Por	otro	 lado,	 la	BPM	debería	 in-
cluir el cumplimiento de dos tipos de 
criterios. En primer lugar, los médico-
asistenciales, es decir, la utilización ade-
cuada y proporcional de los medios preven-
tivos, diagnósticos y terapéuticos. En se-
gundo lugar, los criterios de atención mé-
dico-social, que suponen el respeto de los 
derechos del paciente, tanto los específicos 
por su condición de usuario del sistema sa-
nitario, como sus derechos personales, so-
ciolaborales y socio-jurídicos (6).

Se	 puede	 afirmar	 que,	 la	 buena	
praxis	 es	 un	 deber	 ético	 y	 legal,	 del	
profesional sanitario que entre otras 
cosas exige tener como centro de refe-
rencia	al	paciente,	procurando	un	trato	
personal humanizado y una mejora de 
la comunicación personal y de la cali-
dad	de	 las	relaciones,	de	acuerdo	con	
lo dispuesto la Ley de Autonomía del 
Paciente	 (7),	que	establecen	como	ele-
mento legitimador de la asistencia mé-
dica la autodeterminación (autonomía) 
del paciente.

Esta reflexión nos lleva a pregun-
tarnos si los criterios que se utilizan en 
la	CP,	sirven	para	valorar	tanto	los	re-
sultados	medico	asistenciales,	como	la	
atención	medico	social,	en	definitiva	si	
los criterios que se utilizan en los mo-
delos	de	CP.	son	capaces	de	valorar	o	
evaluar	 la	 BPM	 o	 la	 responsabilidad	
del profesional sanitario.

Dado	que	los	modelos	de	CP	están	
en	su	fase	de	implantación,	no	ha	sido	
posible su evaluación para comprobar 
si existe una relación entre el nivel de 
CP	y	 la	BPM	o	 la	responsabilidad	del	
profesional sanitario.

Otro de los aspectos que sería 
objeto	de	estudios	posteriores,	es	 la	
relación entre las reclamaciones y/o 
sentencias	por	mala	praxis	médica,	y	
estos	niveles	de	CP,	sería	interesante	
conocer el porcentaje de profesiona-
les que han tenido reclamaciones en 
los	distintos	niveles	de	CP,	e	ir	estu-
diando la evolución de este indica-
dor.

2.4.  Carrera profesional frente 
a otros incentivos

La carrera profesional tiene como ele-
mento implícito el incentivo económi-
co,	de	modo	que	cada	nivel	de	carrera	
es retribuido con una cantidad econó-
mica	anual.	Simultáneamente	a	 la	CP,	
existen otros sistemas de incentivos 
tanto a corto (i.e. productividad varia-
ble),	como	a	 largo	plazo	(i.e.	 trienios).	
Sin	embargo,	es	preciso	señalar	que	la	
CP	supone	mucho	más	que	incentivos	
económicos.

Por	 tanto,	 cuando	 se	 implanta	 la	
CP,	de	 los	 tres	 sistemas	mencionados	
anteriormente,	existen	dos	de	ellos	que	
se	 interrelacionan:	 los	 incentivos	 a	 la	
productividad (i.e. productividad va-
riable)	y	los	incentivos	de	la	CP.	Por	un	
lado,	los	primeros	son	incentivos	a	cor-
to plazo (anual o menor) y están aso-
ciados al cumplimiento de objetivos 
del centro o departamento donde se 
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trabaja.	Por	otro	lado,	los	incentivos	de	
la	 CP,	 están	 basados	 en	 el	 reconoci-
miento	de	categorías,	obtenido	por	 la	
dedicación y la cualificación alcanza-
das por los profesionales en el ejercicio 
conjunto de las funciones que les son 
propias.	Se	trata,	por	tanto,	de	un	siste-
ma a un plazo mayor.

Dado que no sería razonable que 
un profesional dispusiera de un nivel 
de	CP	alto	o	que	se	promocionara	sin	
haber cumplido los objetivos anuales 
que	su	propia	organización	establece,	el	
sistema de incentivos a corto plazo de-
be ser  complementario al sistema de 
incentivos	de	la	CP.	Es	decir,	para	que	

se	pueda	subir	de	nivel	en	la	CP,	tendría	
que ser imprescindible el cumplimiento 
de los objetivos mensuales o anuales de 
la organización en la que se trabaja.

La introducción de los objetivos 
anuales en la evaluación del grado de 
competencia para cualquier mejora de 
nivel	en	la	CP	es	imprescindible,	y	esa	
razón nos lleva a la conclusión de que 
ambos sistemas deben estar interrela-
cionados.

Asimismo,	para	que	la	CP	funcio-
ne	adecuadamente,	será	preciso	que	el	
sistema de productividad variable fun-
cione como un complemento no como 
un sustitutivo. 

Años trabajados
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s 
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s

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

Product.
variable

Carrera
profesional

Fuente: Carrera profesional para el Sistema Sanitario Madrileño (8).

FIGURA 1. 
Confluencia de los sistemas de incentivos económicos
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3.  Elementos básicos de los 
modelos de CP: Valores, 
Misión y Objetivos

Este apartado está dedicado a los 
elementos fundamentales de los 
modelos	de	CP,	 abarcando	 los	valo-
res,	la	visión	y	los	principales	objeti-
vos en los que se basan los modelos 
de	CP.

3.1.  Los valores en los que debe 
basarse la CP

Denominamos	valores	de	 la	CP,	 a	
las	creencias	sobre	lo	que	es	deseable,	
valioso y esperado para el desarrollo 
de	la	misma	y,	por	tanto,	la	raíz	pa-
ra las llamadas demás decisiones 
clave.

Se reconoce que estos valores son 
difíciles	de	cambiar,	aunque	a	veces	re-
sulte imprescindible (9).

En los momentos en los que se en-
cuentra el sistema sanitario de cam-
bios,	se	están	generando	nuevos	valo-
res,	en	 la	medida	en	que	una	CP	bien	
estructurada debería orientar los es-
fuerzos de los profesionales sanitarios 
de acuerdo a los intereses del Sistema 
y a sus necesidades de desarrollo pro-
fesional.

Para	este	 trabajo	se	ha	realiza-
do una búsqueda de los valores 
más predominantes en los modelos 
de	CP,	que	se	han	publicado.	Ade-
más los hemos comparado con los 
citados por los profesionales y ex-
pertos reunidos por la Agencia Laín 
Entralgo (8). El resultado ha sido el 
siguiente:

Valores generales del sistema

•  Satisfacción	del	Paciente.
•  Satisfacción profesional.
•  Excelencia	científico-técnica.
•  Mejora	de	la	eficiencia.
•  Promover	el	desarrollo	del	Cono-

cimiento.

Valores propios de la CP para los 
profesionales

•  Premiar	el	mejor	desempeño	(algo	
más).

•  Diferenciar a los profesionales.
•  Garantizar	la	objetividad.
•  Compromiso	de	servicio.
•  Flexibilidad e innovación.

3.2.  La misión de la CP (10)

La	misión	de	 la	CP	está	 formada	por:	
El para qué,	Qué,	Cuándo,	Cómo y Quié-
nes. 

Meta (11) (para qué):

•	 	Para	hacer	confluir	los	fines	del	Siste-
ma Regional de Salud y los de los pro-
fesionales. (Finalidad que encontra-
mos en la creación del Observatorio 
Nacional	de	modelos	de	CP	del	Minis-
terio	de	Sanidad	y	Consumo	(2007).

•	 	Para	establecer	un	Sistema	que	ar-
ticule las posibilidades de promo-
ción	interna,	reconocimiento	y	de-
sarrollo de los profesionales en 
términos materiales y de prestigio. 
(Tal y como proponen los sindica-
tos	en	sus	modelos	de	CP).
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Qué:

Parte	del	sistema	de	incentivación	
basado en el reconocimiento de catego-
rías obtenido por la dedicación y cuali-
ficación alcanzadas por los profesiona-
les en el ejercicio conjunto de funciones 
que	les	son	propias,	y	que	forma	parte	
del sistema de incentivación.

Cuando:

Continuada	a	 lo	 largo	de	 la	vida	
profesional del sanitario.

Cómo (criterios):

•  Transparente.
•  Objetivo.
•  Suficiente.
•  Que fomente el desarrollo profesional.
•  Realista	en	cada	momento	y	flexible.

Quienes:

Inicialmente para el facultativo 
con plaza en propiedad. Se propone 
que debe ampliarse a otros colectivos 
para evitar problemas de equidad por 
exclusiones. Tal y como se comenta 
en las conclusiones de este trabajo.

3.3.  Objetivos de la CP

Los que se han encontrado en los dife-
rentes	modelos	de	CP	 se	 resumen	en	
los	siguientes:

•  Mejorar el Sistema Nacional (auto-
nómico) Sanitario.

•  Valorar	 las	 Competencias	 Profe-
sionales Individuales y colectivas.

•  Mejorar la satisfacción de los pro-
fesionales y los usuarios.

La Definición de la Misión

¿Para qué?La Meta La Finalidad última

¿Qué?

¿Dónde?
¿A quién?

El concepto 
del proyecto

¿Cómo?

FIGURA 2. 
Definición de misión

Fuente: Carrera profesional para el Sistema Sanitario Madrileño (8).
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•  Medir,	de	 forma	 indirecta,	 la	 sa-
tisfacción	del	paciente,	 en	 térmi-
nos de cumplimiento de sus ex-
pectativas.

•  Vincular los resultados obtenidos por 
un profesional con la satisfacción de 
sus necesidades de promoción (12).

•  Propiciar	la	orientación	al logro de 
los profesionales (mejor desempe-
ño y mejora de su trabajo).

•  Lograr que la promoción sea in-
dependiente de criterios diferen-
tes de los méritos profesionales 
(18).

4.  Variables generales 
de los modelos de CP

En este punto se identifican las varia-
bles más controvertidas de los modelos 
de	CP.	Entre	ellas	destacan	la	volunta-
riedad y la confluencia con los sistemas 
jerárquicos.

4.1.  Voluntariedad

Los	modelos	de	CP	que	se	han	consi-
derado	en	este	estudio,	abordan	el	as-
pecto de la voluntariedad de tres mo-
dos diferentes.

1.	 	Siempre	voluntaria,	tanto	en	el	ac-
ceso	de	 la	CP	 como	en	 cada	uno	
de sus niveles.

2.  Obligatoria únicamente en el pri-
mer	nivel,	para	facilitar	 la	 fase	de	
implantación,	para	el	 resto	de	 los	
niveles,	voluntaria.

3.  Siempre obligatoria a cualquier ni-
vel voluntario.

Por	su	parte,	las	asociaciones	pro-
fesionales proponen la voluntariedad 
de	la	CP	en	todas	sus	etapas	(5,	20).

Que	la	CP	tenga	carácter	volunta-
rio supone una serie de ventajas si 
bien también implica algunos inconve-
nientes.	Entre	las	primeras,	cabe	desta-
car	la	mayor	capacidad	de	motivación,	
facilidad	de	 implantación,	aceptación	
por los profesionales y permite evitar 
la generalización dado que requiere la 
iniciativa de los profesionales. Respec-
to	a	los	inconvenientes,	 los	más	signi-
ficativos son la ausencia de un sistema 
de evaluación de competencias profe-
sionales para todo el personal así co-
mo que recae en el profesional la deci-
sión de optar por trabajar hacia la ex-
celencia.

4.2.  Confluencia de la CP con 
sistemas jerárquicos (8)

Se entiende por confluencia como el 
punto donde pueden converger (cru-
zarse)	o	divergir	(separarse)	la	CP	con	
los sistemas jerárquicos. Según esta de-
finición existen varias posibilidades. 

•	 	Cuando	el	profesional	desempeñe	
un puesto de responsabilidad con 
carga asistencial y escala jerárqui-
ca,	en	cuyo	caso	seguiría	dentro	de	
la	CP.

•	 	Cuando	la	actividad	sea	únicamen-
te	escala	 jerárquica,	el	profesional	
se	encontraría	fuera	de	la	CP.

•	 	Cuando	es	necesario	 tener	un	de-
terminado	nivel	de	la	CP	para	des-
empeñar un puesto de esas carac-
terísticas.
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Según	lo	anterior,	cuando	un	pro-
fesional está incluido en una escala je-
rárquica de una organización puede 
desempeñar puestos de responsabili-
dad	asociados	a	una	actividad	gestora,	
pero,	al	mismo	 tiempo,	debería	desa-
rrollar actividad asistencial.

En los modelos estudiados en este 
trabajo se han encontrado varias alter-
nativas en relación con la confluencia 
de	la	CP	con	los	sistemas	jerárquicos.

•  Separadas

Se	entiende	que	la	CP	se	cruza	con	
la escala jerárquica cuando el desem-
peño	de	un	puesto	de	responsabilidad,	
incardinado	en	alguna	de	estas	escalas,	
se liga a la adjudicación de un nivel de-
terminado	 de	 carrera	 profesional,	 o	
cuando para el desempeño de todos o 
algunos de estos puestos se requiera 
poseer un determinado nivel de carre-
ra. Se pueden dar dos situaciones.

En	 primer	 lugar,	 cuando	 para	 la	
asignación del nivel de carrera profesio-
nal se tiene en cuenta el tiempo desem-
peñado en los puestos jerárquicos así 
como los méritos adquiridos durante 
ese	periodo	(25,	19,	20,	22).	En	segundo	
lugar,	cuando	sólo	se	reconoce	el	nivel	
de	 la	CP	alcanzado	antes	de	ocupar	el	
puesto	de	la	escala	jerárquica	(19,	22).

•  Cruzadas

Para	el	desempeño	de	puestos	de	res-
ponsabilidad se requiere un determinado 
nivel de carrera en relación al puesto.

•	 	Transitoria durante la 
implantación (25, 19, 20, 21)

Se	adjudica	un	nivel	 inicial	bien,	
atendiendo al nivel jerárquico alcan-

zado	 (18),	 o	 bien	 al	 tiempo	 de	 anti-
güedad (19) en el puesto. Una vez que 
pasa el periodo de implantación esta 
alternativa pasa a ser una de las dos 
anteriores. 

Las alternativas anteriormente ci-
tadas presentan una serie de ventajas e 
inconvenientes que se discuten en los 
dos párrafos siguientes. 

En el caso de que el sistema jerár-
quico	y	la	CP	estén	separados	existe	un	
incentivo para acceder a puestos direc-
tivos,	dado	que	permite	 la	 libertad	de	
elegir	al	no	ligar	 la	CP	con	ningún	ni-
vel	de	 la	escala	 jerárquica.	Asimismo,	
también se pueden abrir otras posibili-
dades distintas de la actividad asisten-
cial. Esto es así dado que no se exige 
un determinado nivel que permite a 
los profesionales del sistema acudir a 
estos	puestos,	sin	distinción.	Finalmen-
te,	es	un	valor	en	activo	al	aprovechar	
el potencial de conocimientos y expe-
riencias de estos profesionales para uti-
lizar sus conocimientos de gestión. En 
cuanto	a	 los	 inconvenientes,	cabe	des-
tacar la mayor competencia para ocu-
par un determinado nivel.

En el caso en que el sistema jerár-
quico	y	la	CP	sean	cruzadas,	la	ventaja	
fundamental es que la exigencia de po-
seer un determinado nivel puede limi-
tar la participación del resto de profe-
sionales. Esta misma exigencia limita la 
participación o concurrencia a esos 
puestos no sólo de profesionales de 
dentro sino también de fuera del siste-
ma.	Por	su	parte,	esta	misma	exigencia	
hace que los buenos profesionales aca-
ben retirados de la labor asistencial y 
otorga la gestión a alguien que no tiene 
por qué ser un buen gestor. 
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La figura 3 refleja un análisis com-
parativo de la carrera profesional y la 
carrera	 jerárquica,	 demostrándose	 el	
mayor potencial incentivador de la pri-
mera frente a la segunda. Este análisis 
concluye	que:

Si se realiza una comparación de las 
características de la carrera profesional 
frente a la escala jerárquica, cabría destacar 
que ésta otorga una autoridad moral, pu-
diendo adaptarse a las peculiaridades de 
cada centro; que su cupo es ilimitado; y que 
en la práctica el número de categorías pue-
de oscilar entre 4 y 7. Estas dos últimas 
circunstancias eliminan algunos de los 
problemas de la carrera jerárquica como 
mecanismo de incentivo. En esta última, el 
cupo limitado reduce las posibilidades de 
ascenso, pudiendo alcanzar el máximo car-
go a una edad temprana, con lo que el in-
centivo desaparece para el ascendido y para 
el resto de profesionales.

4.3.  Relación de la CP con 
la Escala Gestora

Según la definición propuesta por ex-
pertos reunidos por la Agencia Laín 
Entralgo	(8),	se	entiende	que	un	profe-
sional se halla incluido dentro de la 
escala	gestora	de	una	Organización,	a	
los	efectos	pretendidos,	cuando	desem-
peña dentro de ésta puestos directivos 
definidos	como	tales	por	ésta,	cuyas	la-
bores se hallan en su totalidad dirigi-
das	a	la	gestión,	separándole	de	forma	
absoluta de su labor asistencial.

En	relación	con	este	aspecto,	en	to-
dos	 los	modelos	de	CP	estudiados	se-
paran	la	CP	y	la	escala	Gestora.	El	pro-
blema aparece en el momento en el que 
el profesional deja la escala gestora. 

Se ha identificado que en algunos 
casos,	al	volver	a	la	CP,	no	se	valoran	los	
méritos	realizados	durante	esos	años,	ni	
los años que se ha estado en la carrera 

FIGURA 3. 
Tabla comparativa de la carrera profesional / carrera jerárquica

Carrera profesional Carrera jerárquica

Autoridad

Cupo

Número de peldaños

Consolación

Posibilidad de diseño

Moral
Ilimitado
4-7 categorías
Posibilidad de retroacción
Adaptabilidad a peculiaridades del centro

Formal
Limitado
3 cargos
Vitalicio
Inflexible

COEXISTENCIA
•	 para acceder a un cargo jerárquico: necesaria categoría profesional.

INDEPENDENCIA
•	 la categoría en la carrera profesional: independiente de la ocupación de un cargo.

Fuente	(13): http://medynet.com/elmedico/informes/gestion/carreraprofesional.htm
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de gestión. Otro de los problemas iden-
tificados es que no está claramente defi-
nidos los límites de la escala gestora. En 
este	contexto,	existe	un	debate	acerca	de	
si	puestos	como	el	de	 Jefe	de	Servicio,	
pertenece o no a la escala de gestión.

5.  Análisis normativo de 
los modelos de carrera 
profesional en España

En este capítulo se describe y se analiza 
el entorno normativo en el que nace y 
se	desarrolla	la	CP	en	nuestro	país.	Para	
ello se hace una revisión exhaustiva de 
la	legislación	relacionada	con	la	CP	del	
SNS tanto de carácter nacional como 
autonómica. En el análisis se consideran 
aspectos como los antecedentes en nues-
tro país o las distintas definiciones de 
CP,	también	se	comparan	algunos	de	los	
criterios más importantes de los distin-
tos	modelos.	Por	último,	se	dedica	un	
apartado al Observatorio de carrera 
profesional del SNS.

5.1.  Antecedentes de los modelos 
de CP en España

Aunque existen antecedentes en otros 
países,	que	deben	servir	de	referencia	
para	el	diseño	de	la	CP,	 la	experiencia	
en las reformas de los sistemas sanita-
rios	nos	han	enseñado	que,	si	bien	todo	
modelo	de	CP	debe	 afrontar	 las	mis-
mas dificultades en cualquier sistema 
sanitario,	el	 resultado	final	suele	arti-
cularse de acuerdo a las características 
y	entorno	de	cada	sistema,	a	su	histo-
ria,	y	a	su	sociedad.

El	 origen	 de	 la	CP	 en	 España	 se	
remonta	al	año	1987	cuando,	 tras	una	
huelga	de	médicos,	se	acabó	recogien-
do este instrumento en el anteproyecto 
del Estatuto marco de Instituciones Sa-
nitarias	 de	 1987.	Asimismo,	 también	
aparece en los pactos con las centrales 
sindicales de mayo y junio de 1990.

Ese	mismo	año,	 el	 Instituto	Na-
cional	de	Salud,	publicaría	un	 infor-
me titulado Sondeo de Carrera Profesio-
nal de Médicos (14) en el que se reco-
gen las opiniones a través de una 
encuesta postal a los médicos que 
prestan sus servicios en centros de-
pendientes del INSALUD.

Posteriormente	en	1991	la	Subco-
misión	 de	Atención	 Primaria	 de	 la	
Comisión	 de	Análisis	 y	 evaluación	
del	SNS,	publica	unas	recomendacio-
nes y propone un sistema de valora-
ción del desempeño y de desarrollo 
profesional (15).

Con	 los	 antecedentes	 anteriores,	
en 1993 diversas organizaciones de ca-
rácter profesional entre las que cabe 
destacar la Asociación para la Defensa 
de	la	Salud	Publica,	los	Colegios	profe-
sionales,	la	Organización	Médica	Cole-
gial así como sindicatos y comunida-
des	 autónomas,	 elaboraron	 una	 serie	
de propuestas que se recogen en el Bo-
rrador de bases para la ordenación de las 
profesiones sanitarias.	Concretamente	el	
titulo III de este documento contempla 
las normas y la articulación general de 
la	Carrera	Profesional	(16).

Pero	no	sólo	están	 interesadas	en	
este tema las organizaciones profesio-
nales	 sanitarias,	 sino	 que	 también	 es	
un tema que trasciende hasta la vida 
política,	como	podemos	ver	en	 la	pro-
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posición	de	Ley	sobre	Carrera	Profesio-
nal médica y de enfermería que propo-
ne	el	grupo	Parlamentario	Popular	en	
el	Congreso	en	1994	(17).

En lo que se refiere a los anteceden-
tes	en	las	Comunidades	Autónomas,	la	
primera	en	desarrollar	un	modelo	de	CP	
es Navarra en 1992. En el año 1995 se 
desarrolla	 la	primera	CP	propia	de	un	
centro	especializado,	en	el	Hospital	Cli-
nic	de	Barcelona	(18),	con	unos	resulta-
dos que son esperados y estudiados con 
atención	por	el	resto	de	Centros	hospita-
larios	del	país.	En	otras	CC.AA.	se	em-
pieza a legislar o a proponer modelos 
específicos	(19,	20,	21,	22,	23,	24).

La	 primera	CP	 que	 se	 desarrolla	
en	 la	Comunidad	de	Madrid	data	de	
1998 y es del Hospital Universitarios 
Gregorio	Marañón	(25).	La	Comunidad	
de	Madrid,	 a	 través	de	 su	Consejería	
de	Sanidad,	 adquiere	un	nuevo	 com-
promiso a través del desarrollo de dife-
rentes	leyes,	los	principios	de	la	misma	
se plasman en la Ley de Ordenación 
Sanitaria	de	 la	Comunidad	Antónima	
de Madrid (26),	 y	 se	 articulan	 con	 la	
firma	del	Plan	de	Calidad	de	la	Comu-
nidad de Madrid 2003-2007 con más de 
20 organizaciones sociales.

Este	 compromiso	de	 la	Comuni-
dad	 de	 Madrid,	 se	 ve	 reflejado	 en	
2003 en el documento La Carrera Pro-
fesional para el Sistema Sanitario Ma-
drileño: Reflexiones y Propuestas de los 
Profesionales,	 desarrollado	 por	 La	
Agencia de Formación e Investiga-
ción,	 Pedro	 Laín	 Entralgo.	 En	 este	
documento se manifiestan las necesi-
dades,	 expectativas	 y	 aspiraciones	
del los profesionales de este sistema 
sanitario (8).

Finalmente	se	aprobó	en	el	Con-
sejo	de	Gobierno	de	la	Comunidad	de	
Madrid de 5 de diciembre de 2006 
(27),	el	acuerdo	alcanzado	en	 la	mesa	
sectorial	entre	 la	Consejería	y	 los	sin-
dicatos	sobre	 la	CP	de	 los	 licenciados	
y	diplomados	sanitarios,	 cumpliendo	
así	 con	 los	 objetivos	 de	 la	 LOSCAM	
del año 2001.

5.2.  Marco normativo de la CP 
en España. Definiciones

El concepto como tal en España apa-
rece en el Anteproyecto de ley del Es-
tatuto Marco de Instituciones Sanita-
rias	de	1987,	Capítulo	VI	Carrera	Pro-
fesional.

Artículo 69. Criterios generales de la ca-
rrera profesional

1. Dentro de las medidas para el 
desarrollo	profesional,	en	función	de	lo	
establecido	 en	 esta	Ley,	 se	 entenderá	
comprendida la carrera profesional del 
personal	estatutario,	que	podrá	ser	di-
ferenciada para el personal sanitario y 
el personal de gestión y servicios.

2. Se entiende por carrera profe-
sional del personal sanitario el derecho 
del personal estatutario fijo a progre-
sar,	de	forma	individualizada,	a	niveles	
superiores,	previamente	definidos	den-
tro	de	cada	clase	o	categoría	funcional,	
como reconocimiento al desarrollo pro-
fesional	en	conocimientos,	experiencia,	
responsabilidad y mejor adecuación de 
la	actitud,	capacidad	y	cualidades	per-
sonales a los objetivos del Servicio de 
Salud al que pertenezca. 
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3. La progresión a un nivel supe-
rior	de	la	carrera	profesional,	requerirá	
un periodo mínimo de permanencia en 
el nivel anterior así como la evaluación 
favorable de los méritos que se establez-
can por los Servicios de Salud.

4. El acceso al nivel básico de la 
carrera se producirá en el momento de 
acceso como personal estatutario fijo 
de cualquier Servicio de Salud del Sis-
tema Nacional de Salud.

5. La carrera profesional del per-
sonal sanitario se articulará a través de 
la asignación a los profesionales de in-
centivos,	 incluidos	 los	económicos,	re-
lacionados	con	la	actividad	asistencial,	
formativa,	investigadora	o	docente.

6. El tiempo de trabajo prestado 
como	 personal	 estatutario	 temporal,	
será tomado en cuenta a los efectos 
previstos en el anterior número 3.

7. Sin perjuicio de lo establecido 
en	el	artículo	siguiente,	los	Servicios	de	
Salud establecerán los criterios de eva-
luación para el desarrollo de la carrera 
profesional.

Artículo 70. Desarrollo de criterios de la 
Carrera Profesional

1.	 En	el	seno	del	Consejo	Interte-
rritorial	del	Sistema	Nacional	de	Salud,	
se	encomendará	a	 la	Comisión	de	Re-
cursos	Humanos,	con	 la	participación	
del Foro Marco Estatal para el Diálogo 
Social,	 la	 concreción	 de	 los	 criterios	
contenidos en el artículo anterior a fin 
de proyectarlos en las normas de desa-
rrollo	del	presente	Capítulo,	de	modo	
que	permitan	el	diseño	de	una	Carrera	
Profesional	armónica	en	el	Sistema	Na-
cional de Salud.

2.	 De	igual	forma,	y	para	garan-
tizar la movilidad de los profesionales 
en	todo	el	Sistema	Nacional	de	Salud,	
se establecerán criterios para facilitar el 
reconocimiento del nivel de carrera y 
sus efectos en los distintos Servicios de 
Salud.

3. Los criterios de acreditación 
para	el	acceso	y	promoción	de	 la	Ca-
rrera	Profesional	serán	públicos,	valo-
rando,	entre	otros,	 los	aspectos	relati-
vos	 al	 currículum,	 experiencia	profe-
sional,	 trabajo	asistencial,	conocimien-
tos,	actividad	docente,	investigadora	y	
científica	en	general,	así	como	las	capa-
cidades organizativas y de gestión.

Posteriormente	 esta	 definición	 y	
criterios	 se	 plasman	 en,	 el	 (Artículo	
41.1	de	la	Ley	16/2003,	de	28	de	mayo,	
de	Cohesión	y	Calidad	del	Sistema	Na-
cional	de	Salud),	el		(Artículo	40.2	de	la	
Ley	55/2003,	de	16	de	diciembre,	del	
Estatuto Marco del personal estatutario 
de los servicios de salud) y por último 
en	el	(Artículo	4.7.c	de	la	Ley	44/2003,	
de	21	de	noviembre,	de	Ordenación	de	
las	Profesiones	Sanitarias).	Según	estas	
normas	 la	Carrera	 Profesional	 queda	
definida	del	modo	siguiente:	

La Carrera Profesional, es el derecho 
de los profesionales a progresar, de forma 
individualizada, como reconocimiento a su 
desarrollo profesional en cuanto a conoci-
mientos, experiencia en las tareas asisten-
ciales, investigación y cumplimiento de los 
objetivos y funciones, tanto generales co-
mo específicas, definidos para cada uno de 
los miembros de las unidades, servicios, 
secciones y equipos en los que prestan sus 
servicios.
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Pese	a	la	existencia	de	una	defini-
ción	de	CP	a	nivel	nacional,	casi	todas	
las	CC.AA.	han	desarrollado	definicio-
nes alternativas de carrera profesional. 
A continuación se detallan algunas de 
ellas:

–  ARAGÓN:	 ...Es el instrumento que 
va a posibilitar el desarrollo profesional 
del personal que presta servicio en el 
Sistema Nacional de Salud. A través 
de ella se trata de introducir un cambio 
de cultura en el hacer profesional: tra-
bajos en equipo fuertemente motivados, 
un entorno que desarrolle al máximo 
competencias profesionales y vocacio-
nales, y valore los progresos realizados 
en la práctica médica, los trabajos de 
investigación y docentes en los que los 
profesionales se involucren.

–  C.	VALENCIANA:	 ...Constituye el 
reconocimiento individual y de carác-
ter económico-administrativo de la 
permanencia y continuidad en la ac-
tividad asistencial del personal sani-
tario, así como la valoración de los 
méritos adquiridos a través del per-
feccionamiento y actualización profe-
sional, los resultados obtenidos y el 
cumplimiento de los objetivos prees-
tablecidos.

–  CANARIAS:	...Es un instrumento pa-
ra la motivación del personal y la mejo-
ra de la gestión de los servicios sanita-
rios, que supone el derecho de los profe-
sionales a progresar, de forma indivi-
dualizada, como reconocimiento a su 
desarrollo profesional en cuanto a cono-
cimientos, experiencia en las tareas 
asistenciales, investigación y cumpli-
miento de los objetivos de la organiza-
ción en la cual prestan sus servicios.

–  CASTILLA	LA	MANCHA:	...Siste-
ma de promoción profesional, integra-
do por diferentes categorías, a las que 
se accede consecutivamente en razón 
de los méritos y actividades desarro-
llados a lo largo de la vida profesional. 
(…) Es independiente y paralelo al 
sistema de promoción jerárquico (ca-
rrera jerárquica).

–  CATALUÑA:	 ...Permite al facultati-
vo progresar de forma individualizada 
a niveles diferentes, previamente defi-
nidos, como reconocimiento al desa-
rrollo profesional en términos de acti-
vidad asistencial (valoración princi-
pal), de conocimientos y de compromi-
so con la organización y pretende 
contribuir en la mejora de la calidad 
asistencial.

–  PAÍS	VASCO:	 ...Quiere ser un ins-
trumento eficaz para la mejora de la 
gestión de los servicios sanitarios y 
para la motivación de los y las facul-
tativos y facultativas, de modo que 
favorezca un progreso planificado de 
los mismos en los distintos ámbitos 
que comporta la profesión.

En	el	caso	de	Madrid,	a	su	vez,	los	
profesionales adoptaron una definición 
alternativa a las establecidas por el Mi-
nisterio	 y	 la	 Comunidad	 de	Madrid.	
Para	llegar	a	esta	otra	definición	se	re-
visaron	documentos,	se	constituyó	un	
grupo de expertos que realizó un aná-
lisis de las definiciones de de las dife-
rentes	 normativas,	 llegando	 a	 la	 si-
guiente definición (1).

Podríamos considerar que es un siste-
ma de promoción y reconocimiento de la ex-
celencia en los logros de los profesionales a lo 
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largo de toda su vida como tales, ó también: 
un sistema de incentivación basado en el re-
conocimiento de categorías, obtenido por la 
dedicación y la cualificación alcanzadas por 
los profesionales en el ejercicio conjunto de 
las funciones que les son propias.

5.3.  Análisis normativo de 
los modelos de carrera 
profesional en España

En	nuestro	país,	los	modelos	de	CP	se	
han ido elaborando e implantando de 
modo desigual por lo que coexisten 
diferentes niveles de desarrollo de las 
carreras	profesionales.	En	principio,	
podrían considerarse tres situaciones 
claramente diferenciadas. En primer 
lugar,	en	algunas	CC.AA.	el	modelo	
de	CP	está	aún	en	su	fase	de	diseño.	
Tal es el caso de Aragón. En segundo 
lugar,	un	grupo	de	CC.AA.	en	las	que	
los	modelos	de	CP	han	sido	implanta-
dos pero no ha transcurrido el tiempo 
necesario para evaluar sus resultados. 
En	este	grupo	están	Madrid,	Castilla	
la	Mancha,	Baleares,	 entre	otras.	Fi-
nalmente,	un	tercer	nivel	de	desarro-
llo estaría representado por aquellos 
centros sanitarios en los que los mo-
delos	de	CP	fueron	implantados	hace	
años	 como	 iniciativa	 propia,	 de	 tal	
modo que algunos han sido incluso 
evaluados como el modelo de Nava-
rra.	No	obstante,	en	estos	centros	pio-
neros,	han	visto	cómo	los	modelos	de	
CP	 adoptados	 por	 sus	 respectivas	
CC.AA.	presentan	algunas	caracterís-
ticas incompatibles dado que éstos 
tienen	un	carácter	más	general.	Pese	a	
ello,	dado	que	se	trata	de	los	modelos	

con mayor trayectoria y que han sido 
objeto	de	evaluaciones,	permiten	ex-
traer algunas claves para mejorar el 
resto	de	modelos	de	CP	existentes.	

5.3.1.  Normativa nacional relativa 
a la CP

En este apartado se consideran varias 
leyes y normas de carácter estatal que 
han sido aprobadas a lo largo del pe-
ríodo 2003-2007. Este nuevo marco le-
gal ha permitido configurar un panora-
ma adecuado para el desarrollo del 
Sistema Nacional de Salud en lo refe-
rente al desarrollo profesional . En con-
creto,	las	leyes	a	las	que	nos	referimos	
son	las	siguientes:	

iii)  Ley	 16/2003,	 de	 28	 de	mayo,	 de	
Cohesión y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud (29). 

iii)  Ley	44/2003,	de	21	de	noviembre,	
de Ordenación de las Profesiones Sa-
nitarias (30).

iii)  Ley	55/2003,	de	16	de	diciembre,	
del Estatuto Marco del personal es-
tatutario de los servicios de salud 
(31).

iiv)  Resolución 4168 de 29 de enero 
de	2007,	de	 la	Dirección	General	
de Recursos Humanos y Servicios 
Económico-	Presupuestarios	(32).

A	 continuación,	 con	 la	 finalidad	
de abordar un análisis global de este 
marco legal se consideran los objetos 
de cada una de las normas anteriores. 

Primero. Respecto	a	la	Ley	de	Co-
hesión	y	Calidad	del	Sistema	Nacional 
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de	Salud,	su	objeto	es	establecer	el	mar-
co legal para las acciones de coordina-
ción y cooperación de las Administra-
ciones	Públicas	Sanitarias,	en	el	ejerci-
cio de sus respectivas competencias de 
modo	que	 se	garantice	 la	 equidad,	 la	
calidad y la participación social en el 
Sistema	Nacional	de	Salud,	así	como	la	
colaboración activa de éste en la reduc-
ción de las desigualdades en salud.

Segundo. La Ley de Ordenación 
de	las	Profesiones	Sanitarias	 tiene	por	
objeto la regulación los aspectos bási-
cos de las profesiones sanitarias titula-
das en lo que se refiere a su ejercicio 
por	cuenta	propia	o	ajena,	a	 la	estruc-
tura general de la formación de los 
profesionales,	al	desarrollo	profesional	
de éstos y a su participación en la pla-
nificación y ordenación de las profesio-
nes sanitarias. 

Tercero. El objeto del Estatuto 
Marco es el establecimiento de las nor-
mas básicas relativas a este personal y 
mediante la aprobación de su Estatuto-
Marco,	todo	ello	conforme	a	las	previ-
siones	del	artículo	149.1.18ª	de	la	Cons-
titución	Española,	necesario	actualizar	
y adaptar el régimen jurídico de este 
personal,	 tanto	en	 lo	que	se	 refiere	al	
modelo del Estado Autonómico como 
en lo relativo al concepto y alcance ac-
tual de la asistencia sanitaria.

Cuarto, y último. En la Resolu-
ción 4168 de 29 de enero de 2007 se es-
tablece el acuerdo por el que se fijan 
los criterios generales de homologación 
de los sistemas de carrera profesional 
del personal de los servicios de salud.

El siguiente paso del análisis nor-
mativo será la identificación de los as-
pectos relativos al desarrollo y carrera 
profesional en cada una de las normas 
anteriores. 

i)  Ley de Cohesión y Calidad 
del SNS (29)

La	Ley	de	Cohesión	se	basa	en	los	
principios generales de “Calidad“,	y su 
objetivo es normalizar los contenidos y la 
estructura para todo el sistema nacional,	
es	la	primera	ley	a	nivel	nacional,	que	
establece los principios de lo que será 
la	CP.	

Esta ley instaura el aspecto básico 
de la modernización del SNS. En este 
aspecto	encuadra	el	Desarrollo	Profe-
sional,	 la	 Formación	 Continuada,	 la	
Carrera	Profesional	y	la	Evaluación	de	
Competencias,	 disponiendo	 además	
que estos criterios de modernización 
sean	acordados	en	el	Consejo	 Interte-
rritorial	(CI)	del	SNS.	

Una	de	las	bases	de	esta	CP	es	la	
Formación	 Continuada	 Acreditada,	
que la identifica como un principio 
general vinculado al desarrollo de la 
competencia técnica orientada a la 
mejora	 de	 la	 calidad	 del	 SNS.	 Para	
ello deberán cumplirse los requisitos 
siguientes:	 a) colaboración entre ad-
ministraciones competentes en admi-
nistración	 pública,	 educación,	 sani-
dad,	 	 trabajo	 y	 asuntos	 sociales	 y; 
b) colaboración de universidades; so-
ciedades científicas; organizaciones 
profesionales y organizaciones sindi-
cales.	Con	respecto	a	la	formación	se-
ñala	 distintos	 aspectos:	 Toda	 la	 es-
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tructura asistencial es utilizable en 
docencia	(tanto	de	pregrado,	postgra-
do,	 como	de	continuada).	Habrá	una	
revisión permanente de las enseñan-
zas y de la metodología educativa y 
habrá una actualización permanente 
de los conocimientos. 

Esta Ley muestra tres principios 
relevantes.	En	primer	lugar,	el	recono-
cimiento de la carrera como un dere-
cho.	Es	decir,	que	quien	cumpla	unos	
requisitos puede ejercer el derecho de 
forma individualizada y tal derecho le 
tendrá que ser reconocido pudiéndose 
amparar en los tribunales en el caso de 
no	ser	atendido.	En	segundo	 lugar,	el	
reconocimiento de un desarrollo profe-
sional,	no	define	la	CP	como	incentivo.	
Por	último,	hay	un	principio	que	la	CP	
tiene carácter asistencial y por lo tanto 
clínico. 

Asimismo,	la	Ley	establece	que	la	
Comisión	 de	 Recursos	 Humanos	
(CRH)	es	 la	responsable	de	 la	planifi-
cación,	el	diseño	de	programas	de	for-
mación y la modernización de los re-
cursos humanos del sistema. También 
se encargará de definir los criterios bá-
sicos de evaluación de las competen-
cias	de	los	profesionales	sanitarios.	Por	
otro	 lado,	 la	 Ley	 identifica	una	 serie	
instrumentos necesarios para la plani-
ficación de la formación como son la 
coordinación entre el sistema sanitario 
y	 educativo,	 la	 cooperación	 con	 las	
CC.AA.,	el	papel	asesor	de	las	socieda-
des científicas y organizaciones profe-
sionales,	y	un	sistema	de	 información	
sanitario. 

La	 CRH	 estará	 presidida	 por	 el	
ministro	de	Sanidad	y	Consumo.	Se	re-
gulará en su momento y en todo caso 

deberán	 estar	 representadas	 las	 CC.
AA. y los ministerios competentes. Se 
podrán crear comisiones técnicas y fo-
ros	dependientes	de	 la	CRH	 creando	
los	siguientes	órganos:	Foro	Marco	pa-
ra	el	Diálogo	Social,	constituido	por	las	
administraciones	presentes	en	 la	CRH	
y los sindicatos más representativos 
del sector sin perjuicio de las mesas re-
guladoras	de	relaciones	 laborales,	y	el	
Foro	Profesional,	como	marco	de	diálo-
go e información sobre la formación de 
postgrado y continuada y sobre los re-
quisitos	 formativos,	 de	 evaluación	 y	
competencia. También se crea como ór-
gano de consulta de ordenación profe-
sional	y	apoyo	a	 la	CRH	la	Comisión	
Consultiva	Profesional	e	integrará	a	re-
presentantes de los consejos nacionales 
de las especialidades sanitarias y de los 
consejos generales de las profesiones 
sanitarias.

ii)  La Ley de Ordenación 
de las Profesiones Sanitarias 
(LOPS) (30)

Esta ley establece los principios 
que deben cumplir la estructura gene-
ral de la formación de los profesionales 
sanitarios,	así	como	su	sistema	de	de-
sarrollo profesional. Esta norma articu-
la el marco del desarrollo profesional y 
su reconocimiento en su título III en los 
artículos 37 a 39.

Si bien es cierto que todo el articu-
lado	de	esta	ley	no	habla	de	CP	sino	de	
desarrollo	profesional,	 si	se	hace	refe-
rencia al sistema de reconocimiento de de-
sarrollo profesional de los profesionales sa-
nitarios. 
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Esta ley establece que el reconoci-
miento,	CP,	 se	aplicará	a	 los	 licencia-
dos y diplomados que se definen como 
profesiones sanitarias. Otras profesio-
nes con presencia en la sanidad ten-
drán	otros	reconocimientos,	sean	 jefa-
turas	de	grupo,	sección	o	de	distintos	
niveles administrativos pero no son 
consideradas por la ley como profesio-
nes sanitarias sujetas a reconocimiento 
de desarrollo profesional.

La	misma	 establece	 en	 su	 art.	 38,	
que	la	CP.	se	articulará	en	cuatro	grados,	
siendo optativo un grado inicial previo. 
Para	el	acceso	al	primer	grado	y	siguien-
tes establece una serie de requisitos en 
función	de	la	valoración	de	méritos,	re-
sultados	de	la	actividad	asistencial,	cali-
dad	de	la	misma,	cumplimento	de	indi-
cadores,	implicación	en	la	gestión,	tiem-
po de ejercicio y que la evaluación se 
llevará a cabo por un comité creado en 
cada centro o institución. Incluso la ley 
prevé que este reconocimiento puede 
abarcar a los profesionales por cuenta 
ajena	y	a	los	autónomos.	Con	ello	el	pro-
fesional tiene derecho no sólo al recono-
cimiento del grado alcanzado sino tam-
bién a hacer constar públicamente el 
mismo.

En cuanto a los méritos de la ca-
rrera profesional establece que se valo-
rarán:	 Conocimiento;	 Competencia;	
Formación continuada acreditada y 
Actividad docente e investigadora.

La norma establece que la evalua-
ción de los méritos se llevará a cabo 
por	un	comité	específico,	que	necesa-
riamente	 deberá	 llamarse	 Comité	 de	
Evaluación,	 creado	 en	 cada	 centro	 o	
institución. Este estará integrado en su 
mayoría por profesionales de la misma 

profesión sanitaria y habrá de garanti-
zarse,	en	el	mismo,	la	participación	de	
representantes del servicio o unidad de 
pertenencia del profesional evaluado 
así como de evaluadores externos de-
signados por agencias de calidad o so-
ciedades científicas de su ámbito de 
competencia.

Por	otra	parte,	el	sistema	de	reco-
nocimiento	de	 la	CP	 será	homologa-
ble	 en	 todo	 el	 SNS.	 Será	 el	 Consejo	
Interterritorial del SNS el que estable-
cerá los principios y criterios genera-
les para la homologación especial-
mente en lo relativo a las denomina-
ciones	 de	 los	 distintos	 grados,	 a	 los	
sistemas	de	valoración	de	méritos,	 a	
la composición de los comités de eva-
luación y al reconocimiento mutuo de 
los grados alcanzados en los distintos 
servicios de salud. Estos principios y 
criterios se establecerán a propuesta 
de	la	Comisión	de	Recurso	Humanos	
y	oída	 la	Comisión	Consultiva	Profe-
sional art. 39.

iii)  Ley del Estatuto Marco 
del Personal Estatutario 
de los Servicios de Salud (31)

Esta ley trata la carrera profesio-
nal en su título VIII. Los criterios ge-
nerales	son	 tratados	en	el	Art.40.	Por	
otra	parte,	establece	que	 la	CP	supon-
drá el derecho de los profesionales a pro-
gresar, de forma individualizada, como 
reconocimiento a su desarrollo profesional. 
Es	aquí	en	donde	se	estable	 la	CP	co-
mo reconocimiento al desarrollo pro-
fesional citado y regulado en otras 
normas.
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Asimismo,	también	establece	la	ley	
en el capítulo dedicado a las retribucio-
nes el complemento de carrera destina-
do	al	grado	alcanzado	en	la	CP.

Por	 otro	 lado,	 las	 Comunidades	
Autónomas,	previa	negociación	en	 las	
mesas	 correspondientes,	 establecerán	
para su personal sanitario los mecanis-
mos de carrera profesional de acuerdo 
con lo establecido con carácter general 
en las normas aplicables al personal 
del	resto	de	sus	servicios	públicos.	Con	
ello	se	espera	que,	además	de	facilitar	
el derecho a la promoción profesional 
se contribuya a mejorar gestión de las 
instituciones sanitarias.

Según	esta	norma,	la	CP	supondrá	
el derecho de los profesionales a pro-
gresar,	de	forma	individualizada,	como	
reconocimiento a su desarrollo profe-
sional	en	cuanto	a	conocimientos,	ex-
periencia y cumplimiento de los objeti-
vos de la organización a la cual prestan 
sus servicios.

iv)  Resolución de la Dirección 
General de Recursos Humanos 
y Servicios Económico-
Presupuestarios (32)

En esta resolución se dispone la 
publicación de un acuerdo sobre los 
criterios generales de homologación 
de	los	sistemas	de	CP	del	personal	
de los servicios de salud a nivel na-
cional.	Con	el	 fin	de	 implementar	
las medidas necesarias para dar 
cumplimiento a las previsiones le-
gales,	las	líneas	básicas	que	se	esta-
blecen se inspiran en los siguientes 
principios: 

•	 	Principio	de	garantía	de	 igualdad	
de oportunidades de los profesio-
nales en el conjunto del SNS. 

•	 	Principio	de	no	discriminación	en-
tre administraciones sanitarias y 
profesionales. 

•	 	Principio	de	garantía	de	 libre	cir-
culación y la movilidad de profe-
sionales.	Principio	de	participación	
de los profesionales en la gestión 
de los centros.

Para	 garantizar	 el	 cumplimiento	
de estos principios generales esta reso-
lución articula la creación del Observa-
torio	 de	Carrera	 Profesional	 del	 SNS	
dependiente del Ministerio al que se 
dedica el apartado 3.4.

5.3.2.  Normativa sobre 
carrera profesional 
en las CC.AA.

La	 Comisión	 de	 Recursos	 Humanos	
(33) mencionada en el apartado ante-
rior	estableció	que	 la	CP	de	 los	profe-
sionales sanitarios debería estar regla-
mentada,	es	decir,	diseñada	y	aproba-
da,	en	todas	las	Comunidades	Autonó-
micas antes del inicio de 2008. En cum-
plimiento	 de	 esta	 directriz,	 todas	 las	
CC.AA.	disponen	de	un	modelo	de	CP	
a fecha de hoy si bien existen impor-
tantes diferencias tanto en su concep-
ción como en la fluidez con la que han 
sido desarrolladas.

Por	este	motivo,	en	este	punto	se	
identifican algunas de las diferencias 
entre	los	modelos	de	CP	adoptados	por	
las	distintas	CC.AA.	En	particular	 se	
considera,	por	un	lado,	el	rango	jurídi-
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co	de	 la	normativa	de	CP.	Por	otro	 la-
do,	se	consideran	criterios	como	son	la	
duración	de	la	CP,	los	niveles	contem-
plados	en	éstos,	la	reversibilidad	de	las	
mismas y su remuneración económica. 
Por	último,	se	compara	el	tiempo	trans-
currido desde que aprobó la normativa 
nacional hasta que se aprobaron las 
normas autonómicas. Esto último pue-
de considerarse un indicador de la fa-
cilidad del proceso en cada una de las 
CC.AA.

En lo que se refiere al rango jurídi-
co	empleado	en	cada	CC.AA.	para	es-
tablecer	la	normativa	de	CP,	puede	de-
cirse que depende de las instituciones 
que	hayan	participado	en	el	desarrollo,	
aprobación y firma de las mismas (i.e. 
Consejerías,	Sindicatos,	Colegios	Profe-
sionales,	etc.).	De	este	modo	existe	un	
caso	en	el	que	la	CP	se	ha	regulado	me-
diante	una	Ley,	como	es	el	caso	de	 la	
Comunidad	 Foral	 de	Navarra,	 hasta	
simplemente acuerdos como en Astu-
rias	o	Castilla	y	León,	pasando	por	de-
cretos	como	en	Canarias	o	Galicia	(ver	
cuadro 1). 

En	cuanto	a	la	duración	de	la	CP	
va desde las más cortas como Anda-
lucía	y	Baleares	(20	años),	hasta	la	de	
mayor	duración	que	es	la	de	Castilla-
La Mancha (28 años). En promedio la 
CP	 tiene	 una	 duración	 de	 25	 años.	
Por	su	parte,	 también	hay	diferencia	
en cuanto al número de niveles esta-
blecidos	por	 los	diferentes	modelos,	
si bien sólo hay dos opciones que son 
cuatro y cinco niveles. La primera 
opción es adoptada por todas las 
CC.AA.	 excepto	Andalucía,	 Catalu-
ña,	Navarra,	 País	 Vasco	 y	 Comuni-
dad Valenciana.

Por	 otra	 parte,	 tratando	 el	 tema	
de la reversibilidad de los modelos 
autonómico,	 sólo	 las	CC.AA.	de	An-
dalucía,	 Castilla	 La	 Mancha	 y	 País	
Vasco han puesto en marcha carreras 
reversibles,	mientras	 que	La	Rioja	 y	
Aragón son irreversibles en sus tres 
primeros tramos y reversibles en el 
último,	concebido	casi	como	un	nivel	
de excelencia. El resto de las carreras 
son irreversibles.

En cuanto a los incentivos eco-
nómicos,	encabeza	el	 ranking	Ma-
drid,	con	(13.500	euros	anuales)	y,	a	
fecha	 de	 hoy,	 le	 siguen	 Murcia	
(13.000	euros),	Aragón	(12.500)	y	Ca-
taluña (12.300). Los modelos con 
menos incentivos económicos son 
Canarias	 (8.200)	 y	 Extremadura	
(10.560).

Para	finalizar,	también	se	aprecian	
diferencias notables en cuanto al tiem-
po transcurrido desde el establecimien-
to de la norma nacional desarrollada 
en	 el	 apartado	 3.3.1,	 hasta	 la	 aproba-
ción de la correspondiente norma auto-
nómica.	En	cierto	modo,	este	dato	pue-
de considerarse un indicador de la di-
ficultad o facilidad que se ha tenido en 
el	diseño	e	 implantación	de	 la	CP	en	
cada	CC.AA.

No	obstante,	es	preciso	señalar	que	
en	el	caso	de	Navarra,	la	normativa	au-
tonómica es anterior a la nacional. Entre 
las primeras en desarrollar normativa 
propia	están	Canarias	y	Cataluña	(2003).	
A	continuación,	debieron	transcurrir	dos	
años	hasta	que	otras	CC.AA.	desarrolla-
ron	sus	normativas.	Tal	es	el	caso	de	Ga-
licia y Asturias. Finalmente en 2006 y 
2007,	 se	 aprobaron	 en	 el	 resto	de	CC.
AA. (cuadro 1).
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Año 2001
Año 2002
Año 2003
Año 2005
Año 2006
Año 2007
No tiene

Fuente: Páginas web de las CC.AA.

FIGURA 4. 
Mapa autonómico de la Carrera Profesional por año de implantación

A continuación se detalla el mapa 
autonómico	de	 la	 carrera	profesional,	
con las fechas en la que se han implan-
tado cada uno de los modelos.

Como	se	ha	mencionado	anterior-
mente,	 las	 CC.AA.	 disponían	 de	 un	
plazo de cuatro años a partir del 2003 
aprobación	de	 la	Ley	55/2003,	para	el	
desarrollo	de	 sus	modelos	de	CP.	Sin	
embargo,	ésta	misma	Ley	omite	cual-
quier referencia al plazo que tienen las 
CC.AA.	 para	 la	 implantación	 de	 los	
modelos.	No	obstante,	en	todas	excep-
to	Aragón,	 los	modelos	ya	se	han	 im-

plantado tal y como puede observarse 
en la figura 4. Según estos datos el año 
en el que se han implantado más mo-
delos fue 2006.

Finalmente,	es	preciso	señalar	que	
todos	los	modelos	de	CP,	bien	de	carác-
ter autonómico o nacional se han basado 
en dos modelos que pueden considerar-
se pioneros en España. Nos referimos a 
los	modelos	de	CP	implantados	por	dos	
hospitales,	(carreras	profesionales	espe-
cíficas	de	 centros	 sanitarios):	Hospital	
Clinic	de	Barcelona	y	el	Hospital	Grego-
rio Marañón de Madrid (cuadro 2).
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CUADRO 1. 
Carrera Profesional de la Comunidades Autónomas

C. Autónoma Aprobación Rango jurídico Estado Implantación

Andalucía 

Aragón

Asturias

Baleares

C. Valenciana

Canarias

Cantabria

Castilla y León

Castilla-La Mancha

Cataluña

Ceuta y Melilla

Extremadura

Galicia

La Rioja

Madrid

Murcia

Navarra

País Vasco

17/05/2006 (34)

13/11/2007 (35)

21/07/2005 (36)

04/06/2006 (37)

20/12/2005 (38)

13/05/2003 (22)

04/09/2006 (39)

02/07/2006 (40)

   2006 (41)

29/10/2002 (21)

13/11/2006 (42)

23/01/2006 (43)

09/06/2005 (44)

27/09/2006 (45)

25/01/2007 (27)

12/12/2006 (46)

06/04/1999 (19)

11/11/2005 (47)

Acuerdo

Acuerdo

Acuerdo

Acuerdo

Acuerdo

Decreto

Resolución

Acuerdo

Dictamen

Acuerdo

Acuerdo

Resolución

Decreto

Resolución

Acuerdo

Acuerdo

Ley

Decreto

Aplicado 

No aplica

Aplicado

Aplicado

Aplicado 

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

Aplicado

2006

2008

2005

2007

2006

2003

2005

2006

2007

2003

2007

2006

2005

2007

2007

2006

2001

2006

Fuente: Páginas web de las CC.AA.

CUADRO 2. 
Carreras Profesionales propias de hospitales

Hospitales Estado Año

Hospital Clinic Barcelona Aplicado 1995

Hospital Gregorio Marañón Madrid Aplicado 1998

Fuente: Elaboración propia.
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6.  Estructura de la CP

En este apartado se describen los as-
pectos más destacados de las estructu-
ras	de	los	modelos	de	CP.	Existen	dos	
aspectos que son claramente definito-
rios	del	los	distintos	modelos	de	CP.	
En	primer	lugar,	la	duración	total	de	la	
CP	que	abarca	desde	la	incorporación	
hasta el momento en que se puede al-
canzar el máximo nivel. En segundo 
lugar,	la	duración	de	la	permanencia	
en cada nivel que se contempla como 
requisito para poder optar a una pro-
moción al nivel superior. 

Además,	en	este	apartado	se	
van a considerar algunas contro-
versias como son las asociadas al 
nivel extraordinario de carrera,	 los	
Numerus Clausus,	y	las	retribuciones	
económicas.

6.1.  Consideraciones Generales 
sobre la duración de la CP

En	la	duración	total	de	la	CP	influye	en	
dos aspectos fundamentales como son 
los periodos de tiempo entre niveles y 
la edad a la que se inicia la carrera pro-
fesional.

En	 cuanto	 al	 primer	 aspecto,	 en	
los modelos estudiados aparecen tiem-
pos excesivamente largos o tiempos 
excesivamente	cortos,	lo	que	podría	ser	
pernicioso para el sistema y para con-
seguir una verdadera motivación de 
los profesionales.

Los tiempos excesivamente largos 
—o cortos— influirían en el tiempo de 
permanencia	 en	 cada	nivel,	que	 sería	
corto —o largo— respectivamente. 

Lo	primero	puede	desmotivar,	y	lo	
segundo puede hacer que el tiempo 
sea insuficiente para alcanzar la conse-
cución de unos méritos que luego van 
a ser evaluados para promocionarse al 
siguiente nivel.

En	cuanto	al	 segundo	aspecto,	es	
decir,	la	edad	a	la	que	se	inicia	la	carre-
ra,	cuanto	más	tiempo	se	 tarde	en	en-
trar	en	el	primer	nivel,	 la	edad	de	 los	
profesionales será mayor al acceder al 
último nivel.

En cuanto a la media de la duración 
global	de	las	CP,	es	de	23	años	siendo	en	
las	CC.AA.	de	Andalucía	y	Madrid	sen-
siblemente	 inferior	 (20	años),	mientras	
que en Asturias y Valencia la duración 
es de 25 y 26 años respectivamente co-
mo se refleja en la tabla 3.

Tabla 3. 
Duración global de la CP por CC.AA.

CC.AA.
Duración 

años
Media 
23,3

Andalucía
Aragón
Asturias
I. Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla y León
Castilla-La Mancha
Cataluña
Extremadura
Galicia
INGESA
Madrid
Murcia
Navarra
País Vasco
La Rioja
C. Valenciana

20
22
25
20
23
22
23
28
25
25
23
21
20
25
25
25
23
26




















Leyenda:     Superior a la media (23,3) 
 Igual a la media (23,3) 
   Menor que la media (23,3)
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6.2.  Niveles de los modelos 
de CP por CC.AA.

Otro de los aspectos importantes de los 
modelos	de	CP	es	el	correspondiente	al	
número de niveles o tramos que estas 
tienen.

En el modelo que ha establecido 
el	Ministerio	de	Sanidad	y	Consumo	
establece	cuatro	niveles.	Por	su	par-
te,	 los	modelos	de	CP	de	 algunas	
CC.AA.	han	optado	por	añadir	un	
tramo	 adicional	 como	Andalucía,	
Cataluña,	Extremadura	y	Navarra,	
las cuales han diseñado 5 niveles 
(tabla 4).

6.3.  Nivel Extraordinario de CP

Independientemente de tener cuatro o 
cinco	 niveles,	 en	 algunas	 CC.AA.	 se		
han planteado establecer un nivel adi-
cional,	llamado	nivel extraordinario. Las 
razones que han motivado el plantea-
miento de este nuevo nivel son las si-
guientes. 

En	primer	 lugar,	 la	posibilidad	de	
incorporar al sistema sanitario de la 
CC.AA.	profesionales	de	prestigio	y	mé-
ritos	extraordinarios,	sin	que	tenga	que	
incorporarse a un juicio sobre sus méri-
tos o acreditar una antigüedad determi-
nada,	 para	 alcanzar	 el	máximo	 nivel.	
Como	ejemplo	se	puede	citar	un	profe-
sional	sanitario	con	un	Premio	Nobel.	

En	segundo	lugar,	la	posibilidad	de	
que una vez que algún profesional ha 
alcanzado	el	nivel	máximo	 (nivel	 IV),	
sus servicios o su reconocimiento le ha-
gan acreedor de una distinción especial 
adicional.	Finalmente,	la	posibilidad	de	
disponer,	 por	 parte	 de	 la	 administra-
ción,	de	un	elemento	de	reconocimiento	
extraordinario hacia el profesional.

El nivel extraordinario no sería un 
nivel	más,	con	tiempo	de	permanencia	
en el nivel anterior o méritos evalua-
bles por baremo para acceder al mis-
mo,	 ni	 tampoco	 iría	 acompañado	 de	
retribución.	Por	el	contrario,	debe	su-
poner un nivel de reconocimiento y 
excelencia al que se debe acceder por 
aprobación del máximo órgano regula-
dor	de	 la	CP,	a	propuesta	del	Comité	
Evaluador,	o	no,	y	después	de	una	pe-
tición	por	parte	de	 la	Administración,	
Centros	Sanitarios,	Colegios	Profesio-
nales,	 Sociedades	Científicas,	 Institu-
ciones	Académicas,	etc.

Tabla 4. 
Tramos por niveles de las CC.AA.

CC.AA. Niveles o tramos

Andalucía

Aragón

Asturias

I. Baleares

Canarias

Cantabria

Castilla y León

Castilla-La Mancha

Cataluña

Extremadura

Galicia

INGESA

Madrid

Murcia

Navarra

País Vasco

La Rioja

C. Valenciana

4
4
4
4
4
4
4
4

4 mas uno inicial
4 mas uno inicial

4
4
4
4

4 mas uno inicial
4 mas uno inicial

4
4 mas uno inicial
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Esto haría que fuese necesario re-
gulación de la forma y manera a través 
de la que se podría acceder a este nivel 
de	distinción,	así	como	la	concesión	del	
mismo.

6.4.  Numerus Clausus

El numerus clausus es el concepto por el 
cual se establece un número máximo 
de profesionales en cada nivel de ca-
rrera	profesional,	por	lo	que	los	niveles	
estarían restringidos.

En el análisis que se ha realizado 
de	 los	 modelos	 por	 CC.AA.,	 se	 ha	
identificado que los modelos del Hos-
pital	Clìnic	de	Barcelona18 y el de Ba-
leares19,	 son	 los	únicos	que	han	pro-
puesto este sistema. El primero para 
todos los niveles y Baleares sólo para 
el último nivel.

Asimismo el borrador de la Ley 
de Ordenación de las profesiones sa-
nitarias del Ministerio de Sanidad de 
1994,	 establecía	 la	 existencia	 de	 nu-
merus clausus.

Siguiendo	 con	 el	 análisis,	 se	 ha	
identificado que la existencia de nu-
merus clausus,	 vendría	 condicionada	
por la disponibilidad presupuestaria. 
Como	CP	no	existirían	ventajas	deriva-
das de su aplicación.

Asimismo,	 también	se	han	identi-
ficado algunos inconvenientes de esta 
medida.	En	primer	 lugar,	 los	baremos	
y criterios de valoración deberían 
adaptarse	a	la	oferta	y	demanda,	en	ca-
da	convocatoria.	En	segundo	lugar,	di-
ficultaría la objetividad en la valora-
ción,	 y	 exigiría	 un	 órgano	 evaluador	
central	por	cada	Comunidad	Autóno-

ma.	Por	último,	puede	ser	desincenti-
vador al frustrar las expectativas de 
ascenso,	por	la	dificultad	de	acceso	que	
supondría la disponibilidad presu-
puestaria.

6.5.  Retribuciones

El estudio realizado pone de manifiesto 
que	doce	CC.AA.	 tienen	una	 retribu-
ción en el nivel más alto de 12.000 E,	
mientras	que	sólo	Extremadura,	Cana-
rias	y	País	Vasco,	pagan	por	debajo	de	
esta	cifra.	Finalmente,	Madrid	y	Murcia	
son	las	CC.AA.	que	superan	esta	cuan-
tía con 13.500 E y 13.000 respectiva-
mente tal y como aparece en la tabla 5.

6.6.  Reversibilidad de los 
niveles de CP

El	estudio	de	los	modelos	de	CP,	pone	
de manifiesto que existen tres tipos de 
modelos	de	CP	en	cuanto	a	 la	reversi-
bilidad de sus niveles.

Entendemos como reversibilidad 
la capacidad para poder retroceder de 
nivel	en	 la	CP.	 lo	que	supondría	 tener	
que fijar unos criterios mínimos para 
mantenerse en cada uno de los niveles.

Las	CC.AA.	de	Andalucía,	Casti-
lla	la	Mancha,	y	País	Vasco	han	opta-
do por tener todos los niveles reversi-
bles.	 Asimismo	Aragón	 y	 La	 Rioja,	
han optado por  tener los tres prime-
ros niveles irreversibles y el cuarto 
nivel reversible. El resto de los mode-
los	 de	CP	 de	 las	CC.AA.,	 son	 todos	
los niveles Irreversibles tal y como 
aparece en la tabla 6.
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Tabla 5. 
Retribuciones por CC.AA. y niveles

CC.AA. Niveles o tramos CC.AA. Niveles o tramos

Andalucía

Aragón

Asturias

I. Baleares

Canarias

Cantabria

Castilla y León

Castilla la Mancha

Cataluña

Nivel I:
Nivel II: 3.000 E
Nivel III: 6.000 E
Nivel IV: 9.000 E
Nivel V: 12.000 E

Nivel I: 3.600 E
Nivel II: 7.000 E
Nivel III: 10.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 9.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 9.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 3.300 E
Nivel II: 5.200 E
Nivel III: 7.000 E
Nivel IV: 8.200 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 9.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 9.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 9.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I:
Nivel II: 3.543 E
Nivel III: 6.764 E
Nivel IV: 9.790 E
Nivel V: 12.300 E

Extremadura

Galicia

INGESA

Madrid

Murcia

Navarra

País Vasco

La Rioja

C. Valenciana

Nivel I: 2.640 E
Nivel II: 5.280 E
Nivel III: 8.040 E
Nivel IV: 10.560 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 9.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 2.100 E
Nivel II: 5.000 E
Nivel III: 8.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I: 4.100 E
Nivel II: 7.600 E
Nivel III: 10.700 E
Nivel IV: 13.500 E

Nivel I: 3.300 E
Nivel II: 6.300 E
Nivel III: 9.300 E
Nivel IV: 13.00 E

Nivel I: 
Nivel II: 2.854 E
Nivel III: 5.708 E
Nivel IV: 8.562 E
Nivel V: 11.417 E

Nivel I: 
Nivel II: 3.000 E
Nivel III: 6.000 E
Nivel IV: 8.000 E
Nivel V: 11.000 E

Nivel I: 3.000 E
Nivel II: 6.000 E
Nivel III: 12.000 E
Nivel IV: 12.000 E

Nivel I:
Nivel II: 3.000 E
Nivel III: 6.000 E
Nivel IV: 9.000 E
Nivel V: 12.000 E
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El	 criterio	 de	 reversibilidad,	 es	
uno de los más demandados por los 
profesionales sanitarios como ele-
mento	motivador,	 al	mismo	 tiempo	
es el mas criticado por las fuerzas 
sindicales,	por	 considerarlo	desmoti-
vador. 

7.  Limitaciones de los 
modelos de carrera 
profesional de las CC.AA. 

En este apartado se citan algunas de 
las limitaciones encontradas en los 
modelos	de	CP	que	ya	 están	en	 fun-
cionamiento	en	las	diferentes	CC.AA.,	

como pueden ser las aspiraciones o 
expectativas	 de	 sus	 profesionales,	 el	
presupuesto,	 la	 implantación	 de	 la	
misma y sobretodo la evaluación de 
los criterios.

En	primer	lugar,	 la	Carrera	Profe-
sional es una de las aspiraciones más 
antiguas de los profesionales sanitarios 
del	Sistema	Nacional	de	Salud,	quienes	
vienen reivindicándola desde hace una 
veintena de años. El desarrollo de cual-
quier	modelo	de	CP	despierta	siempre	
enormes	expectativas.	Por	este	motivo,	
es importante dar a conocer tanto los 
objetivos como el alcance del reconoci-
miento de la trayectoria de los profe-
sionales.	Si	esto	no	 fuese	así,	podrían	
no cumplirse las expectativas de los 
profesionales,	con	 lo	que	se	obtendría	
el efecto contrario al deseado. 

En	Segundo	 lugar,	 se	han	detec-
tado dificultades establecer unos cri-
terios	 comunes	 y	 homogéneos,	 o	 en	
su	caso	homologable,	para	garantizar	
la movilidad geográfica de profesio-
nales de todo el Estado y en el entor-
no de la UE.

Para	 finalizar,	 es	 imprescindible	
citar	que	en	 la	mayoría	de	CC.AA.	el	
criterio utilizado para la implantación 
de los modelos ha sido única y exclusi-
vamente el tiempo trabajado. 

7.1.  Dificultades para su 
implantación

En la literatura revisada se han descri-
to muchas dificultades en la Implanta-
ción	de	cada	uno	de	los	modelos,	pero	
las dificultades identificar mas frecuen-
tes son las siguientes.

Tabla 6. 
Reversibilidad de los niveles de CP

CC.AA. Reversibilidad

Andalucía
Aragón

Asturias
I. Baleares
Canarias
Cantabria
Castilla y León
Castilla-La Mancha
Cataluña
Extremadura
Galicia
INGESA
Madrid
Murcia
Navarra
País Vasco
La Rioja

C. Valenciana

Reversible
Irreversible en los 3

primeros niveles 
y reversible

en el 4º nivel
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Irreversible
Reversible

Irreversible en los 3
primeros niveles 

y reversible
en el 4º nivel
Irreversible
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En	Primer	lugar,	se	requiere	un	es-
fuerzo presupuestario muy importan-
te. Sin ese esfuerzo financiero por parte 
del	Estado	y	 las	CC.AA.,	 la	 implanta-
ción y desarrollo de la carrera profesio-
nal es inviable. 

En	segundo	lugar,	se	ha	identifica-
do una falta de implantación adecuada 
de los sistemas de productividad va-
riable en algunos centros o unidades 
del	Sistema,	 importante	en	 la	medida	
en que deben confluir adecuadamente 
con	la	CP.

En	tercer	lugar,	la	cadencia	de	sis-
temas de información adecuados para 
soportar	la	CP	a	corto	y	medio	plazo,	
son muy precarios cuando no inexis-
tentes. En el momento en el que no 
todos los hospitales o centros de aten-
ción primaria tienen Sistema de Infor-
mación	 compatibles	 con	 las	Conseje-
rías	de	sus	propias	Comunidades	Au-
tónomas,	 la	confluencia	de	 tantos	da-
tos	 como	hay	 que	manejar	 en	 la	CP,	
hace muy complicado el control de la 
misma.

En cuarto lugar y muy importan-
te son las necesidades organizativas 
significativas para implantarla. Esto 
son las comisiones o comités de eva-
luación.

Por	último,	en	la	literatura	revisa-
da se identifica la necesidad de utilizar 
una	 prueba	 de	 evaluación,	 llámese	
Porfolio,	o	Evaluación	Cínica	Objetiva	
Estructurada	(ECOE),	para	el	acceso	a	
la	carrera	profesional,	y	como	acceso	a	
los diferentes niveles de la misma. Esta 
tendencia no ha sido seguida por nin-
guna	CC.AA.,	ni	en	la	fase	de	implan-
tación in en el momento del acceso a 
los	diferentes	niveles	de	CP.

7.2.  Evaluación de los criterios 
en la CP

La	evaluación	de	los	criterios	de		la	CP	
es el conjunto de tareas que permiten la 
priorización y valoración objetiva de cri-
terios de los profesionales que concu-
rren a ella. Esta evaluación se realiza por 
parte de órganos creados con ese fin.

En	los	modelos	de	CP	estudiados	la	
evaluación se gestiona a través de dos 
tipos	de	criterios	que	son	el	ámbito	(p.e:	
especialidad) y el lugar de ubicación (por 
ejemplo,	centros).	Según	esto	existen	los	
siguientes tipos de órganos de evalua-
ción. 

1.  Comisiones de Evaluación por ám-
bito, seguida por Navarra (20) y el 
Instituto	Catalán	de	la	Salud	(22).

2.  Comisiones de Evaluación por 
Centros,	 seguido	por	 el	Hospital	
Clínico	de	Barcelona	(18)	y	el	Hos-
pital	Gregorio	Marañon (25).

3.  Comisiones de Evaluación por 
ámbito y Centro. Este modelo lo 
propugna el borrador de carrera 
de	la	CESM-Madrid	.

4.  Un modelo tripartito compuesto 
de una comisión de valoración por 
Área	Sanitaria,	un	Comité	de	Acre-
ditación	y	una	Oficina	de	Valora-
ción	 y	 desarrollo	 de	 la	 CP.	 Este	
modelo	es	el	propuesto	por	la	Co-
munidad Valenciana (21).

La elección del órgano de evalua-
ción está directamente relacionada con 
el número de profesionales de cada 
Comunidad	Autónoma.

Además	del	 tipo	de	órgano,	 tam-
bién es necesario considerar la compo-
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sición del mismo. Existen cuatro posi-
bles composiciones de órganos evalua-
dores	que	son:	

1.	 	Comisión	 	de	evaluación	 	de	eva-
luadores externos al centro.

2.	 	Comisión	 de	 evaluación	 de	 eva-
luadores del propio centro.

3.	 	Comisión	 de	 evaluación	 mixta,	
(internos y externos del centro).

4.	 	Comisión	de	 centro	 con	expertos	
de	 fuera	de	 la	Comunidad	Autó-
noma.

En el análisis de la Normativa de 
las	CC.AA.,	que	se	ha	analizado	ante-
riormente no se establece el tipo comi-
siones	que	se	utilizan,	ni	quien	forma	
parte	de	estas	Comisiones.

Es necesario resaltar que en este 
momento	en	casi	 todas	 las	CC.AA.,	 la	
CP	está	en	fase	de	implantación,	por	lo	
que no ha sido necesaria la utilización 
de estos comités de Evaluación.

8.  El observatorio 
de carrera profesional 
del SNS

Según la resolución de 23 de enero de 
2007,	citada	en	el	apartado	3.3.1,	la	Co-
misión	de	Recursos	Humanos,	articula	
el	Observatorio	de	Carrera	Profesional	
(OCP).	Este	OCP	del	Ministerio	de	Sa-
nidad	 y	Consumo	quedó	 constituido	
en la primera quincena de noviembre 
de	2007,	se	prevé	que	entre	en	funcio-
namiento	en	el	2008.	Dado	que	las	CC.
AA. ya han aprobado y publicado sus 
modelos	de	carrera	profesional,	el	OCP	
se constituye en el momento de im-

plantarlos y desarrollarlos en conso-
nancia	con	el	acuerdo	de	 la	Comisión	
de Recursos Humanos sobre principios 
y criterios generales de homologación. 

El objetivo de este Observatorio es 
garantizar el reconocimiento mutuo de 
los	grados	de	carrera,	sus	efectos	profe-
sionales y la libre circulación de los 
profesionales sanitarios en el conjunto 
del	SNS,	según	establece	la	Ley	55/2003	
de 16 de diciembre del Estatuto Marco 
del personal estatutario de los servicios 
de salud y en el marco de la Ley 
44/2003	de	Ordenación	de	las	Profesio-
nes Sanitarias.

El	Observatorio	de	Carrera	Profe-
sional	va	a	ser,	por	tanto,	un	mecanis-
mo de intercambio de información per-
manente entre los distintos Servicios 
autonómicos de Salud y el Ministerio 
de	Sanidad	y	Consumo,	 en	 lo	que	 se	
refiere a modelos de carrera profesio-
nal.	Permitirá	identificar	los	elementos	
diferenciadores que impiden o dificul-
tan el reconocimiento de los grados de 
carrera o la libre circulación de profe-
sionales	entre	diferentes	CC.AA.	y	pro-
poner las medidas encaminadas a co-
rregir estos elementos diferenciadores.

9.  Conclusiones y discusión

1.  Resulta imprescindible convenir 
un	modelo	de	CP	que	permitan	a	
los profesionales progresar volun-
tariamente y de forma individuali-
zada,	 valorando	 su	 experiencia,	
sus conocimientos y abriendo cau-
ces que les permitan una mayor 
participación en la organización 
en el sistema sanitario. Todos estos 
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dispositivos	de	desarrollo	de	la	CP	
tienen	un	marco	común,	un	objeti-
vo	final	 y	 claro:	mejorar	 la	 aten-
ción y calidad asistencial que de-
bemos ofrecer a los usuarios desde 
un punto de vista técnico y psico-
social,	 es	 decir,	 máxima	 salud	 y	
máximo bienestar. 

2.	 	Los	beneficios	directos	e	indirectos	
que	se	derivan	de	la	CP	tanto	para	
los ciudadanos como para la socie-
dad	en	general,	justifican	que	este	
esfuerzo	financiero	deba	 ser	asu-
mido por las autoridades sanita-
rias del Sistema Nacional de Salud 
y	de	las	propias	CC.AA.,	así	como	
por las empresas responsables de 
la asistencia sanitaria privada en 
el caso de los centros sanitarios 
privados.

3.  La carrera profesional es un dere-
cho	de	los	profesionales	sanitarios,	
cuyos	conocimientos,	experiencia	
en	 las	 tareas	asistenciales,	 investi-
gación y en el cumplimiento de los 
objetivos de la organización en la 
cual	prestan	 sus	 servicios,	deben	
ser reconocidos de cara a su desa-
rrollo profesional. 

4.	 	En	los	últimos	cuatro	años,	se	han	
aprobado en nuestro país 18 mo-
delos	de	CP.	La	aprobación	de	 la	
carrera aragonesa ha venido a 
completar un mapa autonómico 
que tiene características diferentes 
como son las cantidades económi-
cas asignadas a cada nivel y los 
criterios exigidos para ascender en 
ellas así como la reversibilidad en-
tre otras. 

5.	 	El	modelo	pionero,	el	de	Navarra,	
fue aprobado en noviembre de 

1999,	es	decir,	antes	de	 la	aproba-
ción de la legislación nacional so-
bre	CP.	Esta	comunidad	marcó	 la	
pauta	del	 resto	de	 las	CC.AA.	en	
cuando	 a	 CP.	Adoptando	 cuatro	
niveles irreversibles y un horizon-
te	temporal	de	25	años,	aunque	no	
está	seguido	por	todas	las	CC.AA..	
Con	esa	referencia,	 la	mayoría	de	
los 18 modelos del SNS están divi-
didos en cuatro niveles (cinco de 
ellos tienen además otro nivel ini-
cial no retribuido). 

6.  El Modelo de Andalucía es el úni-
co que valora las competencias de 
sus	profesionales,	 tal	y	como	des-
cribe	la	ley	de	Cohesión	y	Calidad	
del	SNS,	citada	anteriormente,	ya	
es	 que	 la	 única	 CC.AA.,	 que	 ha	
sido capaz de desarrollar e im-
plantar un sistema de evaluación 
de competencias 

7.  Sólo	 tres	 CC.AA.	 han	 puesto	 en	
marcha	 carreras	 reversibles,	 dos	
del resto de comunidades son irre-
versibles en sus tres primeros tra-
mos y reversibles en	 el	 último,	
concebido casi como un nivel de 
excelencia. El resto de los modelos 
de	CP	son	irreversibles.	El	criterio	
de	 la	reversibilidad,	es	 identifica-
do por los profesionales sanitarios 
como elemento motivador y de 
mejora	 de	 la	 calidad,	 ya	 que	 se	
distingue entre los que realmente 
realizan un esfuerzo mayor. Sería 
interesante conocer hasta qué pun-
to este criterio ha tenido efectos no 
deseados.

 8.  En cuanto a los incentivos econó-
micos,	 los	profesionales	 los	perci-
ben como un claro elemento dife-
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renciador. Esta diferencia es otro 
de los factores que los profesiona-
les sanitarios tienen en cuenta en 
el momento de elección de lugar 
de	 trabajo.	Pudiendo	crear	un	 fe-
nómeno	 de	 éxodo	 hacia	 las	 CC.
AA.,	que	dan	más	incentivos.		

	9.	 	El	modelo	de	carrera	del	H.	Gre-
gorio	Marañón,	realiza	un	tímido	
acercamiento a la división de tra-
bajo y la responsabilidad asisten-
cial y docente. Estableciendo un 
cuadro de funciones según los ni-
veles de carrera. Este sistema no 
ha sido utilizado por ningún mo-
delo	 autonómico,	 pese	 a	 que	 los	
profesionales8 están a favor de su 
implantación.  

10.	 	Lamentablemente,	la	implantación	
de	 los	 diferentes	modelos	 de	CP	
no ha satisfecho las expectativas al 
hacerse de un modo inapropiado. 
Así	 por	 ejemplo,	 se	 ha	 otorgado	
un peso demasiado importante a 
la	antigüedad,	en	contra,	por	tanto	
de los principios y objetivo de la 
CP.	Resulta	cuando	menos	discuti-
ble que la implantación de los mo-
delos	de	CP	no	hayan	asociado	la	
productividad variable con los in-
centivos económicos. 

11.	 	Además,	los	modelos	de	CP	pare-
cen haber provocado una reacción 
de rechazo entre los profesionales 
sanitarios.	En	este	sentido,	un	re-
ciente sondeo realizado por Diario 
Medico (50) pone de manifiesto 
que el 85% de los profesionales en-
cuestados,	no	están	satisfechos	con	
la	CP	de	sus	respectivas	CC.AA..	
No	obstante,	este	sondeo	debe	in-
terpretarse con cautela dado que 

sólo se ha elaborado a partir de 
512 respuestas. 

12.	 	Ninguno	de	los	modelos	de	CP	han	
sido evaluados. Los modelos que 
están siendo implantados en la ac-
tualidad tendrían que ser evaluados 
de	modo	 continuo,	mientras	 que	
aquellos modelos que ya han sido 
implantados deberían ser objeto de 
una evaluación de impacto. Estas 
evaluaciones son esenciales para 
identificar	 en	 qué	medida	 se	 han	
cumplido los objetivos generales de 
estos	modelos	de	CP.	

13.	 	El	Observatorio	de	la	Carrera	Pro-
fesional,	 fue	creado	por	 la	Comi-
sión de Recursos Humanos del 
Sistema	Nacional	de	Salud,	como	
una herramienta para garantizar 
la aplicación de los principios y 
criterios generales de homologa-
ción	de	la	CP	establecidos	por	di-
cha comisión en los diferentes 
modelos	de	CP	desarrollados	por	
los servicios de salud autonómi-
cos. Su objetivo es garantizar el 
reconocimiento mutuo de los gra-
dos	de	carrera,	sus	efectos	y	la	li-
bre circulación de profesionales 
en	el	SNS,	según	establece	el	Esta-
tuto Marco y la Ley de Ordena-
ción	de	 las	Profesiones	Sanitarias	
(LOPS).

14.  Los modelos descritos en este tra-
bajo no abarcan a todos los profe-
sionales que desarrollan su activi-
dad en el sector sanitario. Entre 
ellos,	 se	 pueden	 identificar	 a	 los	
profesionales que están en el cuer-
po	de	gestión	(gerentes,	directores,	
subdirectores),	a	los	cuales	no	se	les	
incluye	en	estas	CP	por	lo	que	tam-



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • M.a Ángeles Moreno Sánchez-Capuchino656

poco se les reconoce como mérito lo 
realizado en estos periodos. Asimis-
mo,	tampoco	se	incluyen	los	profe-
sionales que trabajan en las Direc-
ciones	Generales,	ni	a	especialidades	
concretas como la inspección. Final-
mente,	 quedan	 excluidos	 todos	
aquellos profesionales que si bien 
desarrollan su actividad en el ámbi-
to sanitario no son reconocidos por 
la	LOPS	como	profesionales	sanita-
rios	 (sociólogos,	abogados,	econo-
mistas,	etc.).	Esta	situación	crea	un	
agravio comparativo entre aquellos 
que realizan su actividad laboral en 
este sector.

15.	 	De	 este	 trabajo	 se	 desprende,	 la	
necesidad medir y valorar la satis-
facción de los profesionales sobre 
los	modelos	 de	CP	 implantados.	
Al mismo tiempo que seguir tra-
bajando tanto a nivel autonómico 
como	nacional	en	la	CP,	para	cum-
plir con los principios y objetivos 
de la misma.
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El paciente es la fuente más impor-
tante de nuestra experiencia

Paracelso

Ver enfermos (Práctica) sin leer libros 
(Teoría) es como navegar sin tener cartas 

de navegación; pero leer libros 
sin ver ningún paciente 

es como no ir nunca al mar

W. osler

1. Introducción

El importante avance científico a 
lo largo de la historia ha hecho 
del todo necesario la especializa-

ción y la parcelación del saber dentro 
de algunos campos como el de la me-
dicina. Hoy en día es imposible que el 
profesional médico pueda dominar el 
ingente cúmulo de nuevos conocimien-
tos diagnósticos y terapéuticos, por lo 
que se ve obligado a concretar en una 
parcela determinada su campo de ac-
ción; se ve obligado a especializarse.

La formación pregrado del profe-
sional, resulta claramente insuficiente 
y requiere un postgrado, incluso para 
el ejercicio de la medicina general. 

En nuestro país, esto se ha desa-
rrollado a través del sistema  de resi-
dencia, o sistema de Médicos internos 
residentes (MIR), regulado desde los 
años Setenta.

En la actualidad la ley 44/2003 
(1) del 21 de noviembre, ley de Orde-
nación de las Profesiones Sanitarias 
(LOPS), especifica que el sistema de 
formación de Especialistas en Cien-
cias de la Salud se estructura a modo 

de residencia (art. 20.2: la formación 
tendrá lugar por el sistema de residencia 
en centros acreditados); el RD 127/84 
(2) del 11 de enero por el que se regu-
laba la formación médica especializa-
da y la obtención del título de espe-
cialista ha sido derogado por el  RD 
183/2008 del 8 de febrero (3), el cual 
determina y clasifica las Especialida-
des en Ciencias de la Salud y desarro-
lla determinados aspectos del sistema 
de formación sanitaria especializada. 
Este RD viene a su vez a completar el 
llamado estatuto del Residente que se 
encuentra en el RD 1146/2006 del 6 
de octubre (4) que regula la relación 
laboral especial de residencia para la 
formación de especialistas en ciencias 
de la salud. 

En el artículo 1 del RD 183/2008, y 
en desarrollo del art. 20 de la LOPS se 
especifica que el sistema de residencia, 
obligará a recibir una formación y a prestar 
un trabajo que permita al especialista en 
formación adquirir en unidades docentes 
acreditadas, las competencias profesionales 
propias de la especialidad que esté cursan-
do mediante una práctica profesional pro-
gramada y supervisada, destinada a alcan-
zar de forma progresiva, según avance en 
su proceso formativo, los conocimientos, 
habilidades, actitudes, y la responsabilidad 
profesional necesaria para el ejercicio autó-
nomo y eficiente de la especialidad.

La naturaleza de este sistema de 
aprendizaje es de carácter mixto: teóri-
ca y práctica, siendo ésta última la que 
conlleva la prestación de servicios mé-
dicos a los pacientes del centro docen-
te. Esta formación se realizará median-
te la permanencia del residente por un 
tiempo limitado en centros o unidades 
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docentes acreditadas con las que se ce-
lebrará un contrato de trabajo temporal 
y a la vez retribuido.

La permanencia dentro de la espe-
cialidad será programada y sometida a 
un sistema de evaluación continuada, 
que permitan al médico adquirir de 
manera progresiva y supervisada los 
conocimientos teóricos, las actitudes, 
las habilidades prácticas y la responsa-
bilidad que son necesarias para ejercer 
de manera eficiente y autónoma la es-
pecialidad.

De esta manera, el médico interno 
residente (MIR), como parte de su for-
mación práctica, presta sus servicios a 
los pacientes de los centros hospitala-
rios y extrahospitalarios de los servicios 
de Salud de las comunidades autóno-
mas, siendo esta circunstancia la que 
pudiera determinar a lo largo del perío-
do de residencia la exigencia de respon-
sabilidad profesional por los resultados 
derivados de la asistencia realizada. 

2. Acto médico (5)

Uno de los derechos del ser humano es 
el derecho a la salud, la protección ju-
rídica de dicho derecho que además es 
reconocido como fundamental en la 
Constitución Española, implicará la or-
ganización de un sistema por parte de 
los poderes públicos que abarque la 
prevención, el tratamiento y la rehabi-
litación cuando la salud se encuentre 
alterada.

El acto médico representa la con-
creción de este derecho. Podemos de-
cir, en consecuencia, que acto médico 
es aquel en que el médico actúa como 

profesional de la medicina en la pre-
vención, promoción, recuperación y 
rehabilitación de la salud individual o 
colectiva, y mediante el que atiende y 
resuelve los problemas directos y deri-
vados de la relación médico-paciente.  
Durante el mismo, el médico debe ac-
tuar con la diligencia debida así como 
utilizar todos los medios a su alcance 
en función del estado actual de la cien-
cia o lex artis. Además deberá informar 
siempre al paciente de todo su proceso 
tal como ha quedado bien regulado en 
ley 41/2002 (6) básica reguladora de la 
autonomía del paciente y de derechos 
y obligaciones en materia de informa-
ción y documentación; sin embargo 
con esta actuación no quiere decir que 
se vayan a garantizar resultados. La 
sociedad, suele tener la creencia erró-
nea de que el tratamiento debe derivar 
siempre en un resultado positivo, por 
ello hoy en día, exige al médico resar-
cimiento por los daños que pudieran 
derivarse de su actuación clínica y acti-
vidad profesional (7). Esta realidad 
afecta también a los residentes que co-
mo médicos en formación están vincu-
lados a una institución sanitaria donde 
su práctica habitual es formarse viendo 
y atendiendo a los pacientes.

Por todo lo anterior sabemos que la 
exigencia de responsabilidad al médico, 
se llevará a cabo cuando exista un daño 
consecuencia de la relación clínica.

A la hora de analizar dicha res-
ponsabilidad debemos tener en cuenta, 
algunas características que son inhe-
rentes al acto médico en sí mismo:

a)  La exigencia de una habilitación 
administrativa para poder ejercer, 
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en el caso que nos ocupa el MIR 
no es un especialista sino un médi-
co en formación, que requiere un 
proceso de aprendizaje para la ob-
tención del título de especialista 
(según la LOPS, dicho título ten-
drá un carácter oficial y validez 
para todo el territorio del Estado). 
Sin embargo, la actividad de los 
MIR no es, en si misma, encuadra-
ble en el delito de intrusismo del 
artículo 403 del Código Penal (8). 
Sólo cuando los Médicos Internos 
Residentes actúen fuera de la su-
pervisión y de la programación 
establecida reglamentariamente, y 
además, como en cualquier otra 
actividad, lo hagan fuera de cir-
cunstancias excepcionales y con 
conocimiento y ánimo de actuar 
irregularmente, pueden incurrir 
en el delito de intrusismo.

b)  La lex artis ad hoc o la actuación del 
profesional médico con respecto al 
paciente según el estado actual de 
la ciencia y además a la hora de 
enjuiciar el caso se tendrán en 
cuenta las características particula-
res del tiempo y lugar donde se ha 
desarrollado la actividad clínica.

Los actos médicos en los que pue-
de y debe participar el MIR en su pe-
ríodo de formación y de los que se 
pueden derivar responsabilidad, serán 
actos en relación con la propia asisten-
cia médica (9): Actos diagnósticos, pre-
ventivos y terapéuticos; durante la rea-
lización de los mismos surgen actua-
ciones indirectas, como la realización 
de la historia clínica o el uso de otro 
tipo de documentos médico legales 

con los que debe el MIR estar familia-
rizado así como conocer los derechos 
básicos que tienen los pacientes en la 
relación clínica y que son el derecho a 
la información y al consentimiento in-
formado, el derecho a su autonomía en 
la toma de decisiones y los derechos a 
la confidencialidad sobre sus datos e 
intimidad.

3.  Peculiaridades 
de la formación 
especializada. 
Naturaleza jurídica 
del MIR

Antes de empezar a hablar sobre la res-
ponsabilidad profesional del MIR, de-
bemos averiguar cuál es la naturaleza 
jurídica de dicha figura, cuestión im-
portante pues es necesario conocer 
cuáles son sus funciones para poder 
establecer su responsabilidad. 

El concepto normativo de MIR 
aparece en el reglamento general para 
el régimen de gobierno y servicios de 
las instituciones sanitarias de la Segu-
ridad Social del 7 de junio de 1972. En 
el mismo, se decía: En aquéllas institu-
ciones sanitarias acreditadas para la docen-
cia existirán médicos residentes. Dando la 
siguiente definición acerca de médico 
residente: Son médicos residentes aquéllos 
facultativos que para su formación como 
especialistas precisan ampliar y profundi-
zar los aspectos teóricos y prácticos del 
área que cubre una especialidad, actuando 
en la institución durante un tiempo limi-
tado de práctica médica programada y su-
pervisada para adquirir de forma progresi-
va los conocimientos en orden a la respon-
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sabilidad creciente en la práctica de la es-
pecialidad. 

Posteriormente el RD 127/84 vi-
gente durante 24 años hasta su reciente 
derogación por el actual RD 183/ 2008, 
definía la figura del MIR como: Son mé-
dicos residentes aquéllos que para obtener 
su título de médico especialista, permane-
cen en los centros y en las unidades docen-
tes acreditadas un período limitado de 
tiempo, de práctica profesional programada 
y supervisada a fin de alcanzar de forma 
progresiva los conocimientos y la responsa-
bilidad necesaria para ejercer la especiali-
dad de modo eficiente. Estos médicos co-
menzarán su especialización como residen-
tes de primer año y completarán sucesiva-
mente el programa de formación, siempre 
que hayan superado satisfactoriamente la 
evaluación continuada que corresponda.

El nuevo RD 183/2008 no especifi-
ca sobre médicos internos residentes 
sino sobre la formación de especialistas 
en ciencias de la salud tal y como ya 
recogía la ley 44/2003 (LOPS), pero 
también habla de la práctica simultá-
nea por la que se recibe una formación,  
y a la vez se presta un trabajo en uni-
dades docentes acreditadas, para ad-
quirir las competencias profesionales 
propias de la especialidad de una ma-
nera progresiva, mediante una práctica 
programada y supervisada.

En estas regulaciones existen ele-
mentos comunes y definidores de la 
figura MIR siendo sus signos más ca-
racterísticos (10):

a)  Profesionalidad: se trata de profe-
sionalizar la figura del residente 
exigiéndose la celebración del co-
rrespondiente contrato de trabajo, 

de acuerdo con la legislación espe-
cífica. El nuevo RD 1146/2006 del 6 
de octubre regula la relación laboral 
especial de residencia para la for-
mación de especialistas en ciencias 
de la salud y da respuesta al artícu-
lo 20.3f) y a la disposición adicional 
primera, de la ley 44/2003, en cu-
yos párrafos se dice  que hay que 
instar al gobierno a la aprobación 
de un RD que regule la relación la-
boral especial de este personal.

b)  La formación del MIR se hará en 
unidades docentes acreditadas. El 
nuevo RD 183/2008, dedica el ca-
pítulo II y el IIII a las Unidades 
docentes y órganos docentes de 
carácter colegiado sobre todo a 
los requisitos para la acreditación 
de las mismas, siempre con crite-
rios de calidad, de tal modo que 
exista una homogeneidad en ellas 
para la formación de los residen-
tes. El capítulo IV lo dedica por 
entero a los órganos docentes de 
carácter unipersonal dando una 
gran importancia a la figura del 
tutor de residentes como más ade-
lante veremos.

c)  La formación y la práctica profe-
sional se van a adquirir de manera 
progresiva, de una forma progra-
mada y supervisada. El RD 
183/2008 dedica el capítulo V al 
deber de supervisión y responsa-
bilidad progresiva del residente, el 
cual es de suma importancia en el 
tema que nos ocupa.

Pasamos a describir con más deta-
lle cada una de estas características que 
definen la naturaleza jurídica del MIR.
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4.  Profesionalidad/
contrato de trabajo

El contrato que une al MIR con la ins-
titución Sanitaria tiene unas singulari-
dades que conviene subrayar:

–  Se trata de un contrato laboral que 
es ajeno a las relaciones estatuta-
rias (11).

–  El contrato que liga a los médicos 
interno residentes en el centro hos-
pitalario es un contrato laboral de 
carácter especial.

–  Tiene una duración limitada.

El RD 127/84, actualmente dero-
gado; decía: cuando la formación médica 
especializada implique la prestación de ser-
vicios profesionales en Centros hospitala-
rios o extrahospitalarios públicos... celebra-
rán con los interesados el correspondiente 
contrato de trabajo, de acuerdo con la legis-
lación específicamente aplicable.

Hoy el contrato de trabajo del 
MIR, está regulado por el RD 1146/2006 
y con carácter supletorio, por el texto 
refundido de la Ley del Estatuto de los 
trabajadores (RD 1/95, de 24 de mar-
zo) y por la demás legislación laboral 
que le sea de aplicación, por los conve-
nios colectivos y por la voluntad de las 
partes. 

Se trata también de un contrato 
peculiar, en formación, lo que lo dife-
rencia del contrato del médico que ya 
es especialista. Su duración es anual y 
renovable por períodos iguales duran-
te el tiempo que dure el programa de 
formación, siempre y cuando el resi-
dente haya sido evaluado positivamen-
te según el artículo 3 del RD 1146/2006, 

sin embargo se establece que en la caso 
de que el residente obtenga una eva-
luación negativa, bien por falta de co-
nocimientos o por insuficiente aprendi-
zaje se puede acordar un plan progra-
mado de recuperación y la prórroga 
del contrato se haría por el período que 
dura dicho plan.

En el artículo 4 de este RD, se esta-
blecen también cuáles son los derechos 
y deberes específicos del médico resi-
dente por su condición de tal, ver ta-
blas 1 y 2. 

En líneas generales el contrato que  
vincula al MIR con la institución hospi-
talaria u extrahospitalaria, implica 
unos compromisos que son:

–  La obligación de formarse para 
adquirir habilidades y conocimien-
tos propios de la especialidad, es 
decir el contrato debe tener un cla-
ro componente formativo. Alguna 
sentencia (TSJ Vasco, 17/02/2000) 
dice al respecto: ...Se combina for-
mación y práctica y lo realizan  titu-
lados que siguen un proceso de forma-
ción de post-grado para ampliar y 
profundizar los conocimientos propios 
de una especialidad médica (12).

–  La obligación asistencial por parte 
del MIR, es decir la colaboración 
en la asistencia. Aunque esta cola-
boración en la asistencia a través 
de la cual el MIR adquiere sus co-
nocimientos, ha sido usada de ma-
nera frecuente con abuso por parte 
de la administración sanitaria.  
Dos sentencias del tribunal supre-
mo (STS 3ª, 16.11.1993 y la STS 3ª, 
16.12.1993) afirman lo siguiente: 
Según el contrato de formación y asis-



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Guadalupe Olivera Cañadas668

tencia médica de carácter laboral que 
se formaliza individualmente con cada 
médico residente, éste colabora en las 
tareas asistenciales del hospital o cen-
tro de salud, pero teniendo en cuenta 
que la finalidad de sus actuaciones es 
la de alcanzar el perfeccionamiento y 
especialización en la especialidad ele-
gida.

  Las funciones asistenciales que el MIR 
presta, autorizadas bajo la supervisión 
de los facultativos del centro, tienen 
un carácter instrumental al servicio 
de su formación especializada.

Esto no quiere decir, sin embargo 
que el contrato sea sólo exclusivamen-
te docente, entre otras cosas porque el 
aprendizaje de cualquier técnica debe 
conseguirse a través de medios teóri-
cos y también prácticos, y en la espe-
cialidad médica se consigue, mediante 
la práctica sanitaria. 

Aún visto lo anterior, la ordena-
ción del tiempo de trabajo no puede 
perjudicar la formación, la cual no de-
bería verse afectada por factores como 
la presión asistencial, la limitación de 
los recursos personales o la falta del 
tutor en un momento concreto. Así el 
RD 1146/2006, de 6 de octubre,  dedica 
su artículo número 5 a la jornada labo-
ral y descansos, limitándola a un nú-
mero máximo de 37,5 horas semanales, 
con un período mínimo de descanso 
continuo de 12 horas entre el final de 
una jornada y el inicio de la siguiente,  
así lo especifican varias sentencias (TSJ 
Castilla-la Mancha, 5/07/2007; TSJ 
Castlla y León, 5/07/2006) que dicen 
que entre una jornada y la siguiente 
mediaran al menos 12 horas (13, 14), 

Las guardias que también tendrían ca-
rácter formativo no podrían realizarse 
más de siete al mes y se establece 12 
horas de descanso después de las 24 
horas de jornada.

Excepcionalmente estas doce ho-
ras de descanso pueden ser no disfru-
tadas en casos de especial interés for-
mativo según criterio del tutor o en 
caso de problemas organizativos insu-
perables. Esta cláusula también ha sido 
modificada por el nuevo RD 183/2008, 
de 8 de febrero que regula el aspecto 
formativo de los MIR y la ha suprimi-
do de tal manera que el residente sólo 
en el caso de emergencia asistencial no 
podrá disfrutar de las doce horas de 
descanso reglamentario tras una jorna-
da de veinticuatro.

5.  Formación de MIR

Dada pues la importancia que el aspec-
to formativo del MIR tiene pasamos a 
comentar dónde, cómo y quienes son 
los órganos responsables de que esta 
formación sea llevada a cabo con las 
máximas garantías y poder así evitar 
problemas de responsabilidad. 

5.1.  Las unidades docentes 
acreditadas

Las unidades docentes son definidas 
por el RD 183/2008 como el conjunto 
de recursos materiales y personales 
que pertenecen a los dispositivos asis-
tenciales docentes y se consideran ne-
cesarias para impartir formación regla-
da en especialidades de ciencias de la 



El sistEma dE formación dE médicos EspEcialistas En España.
la rEsponsaBilidad lEGal dEl mir (partE i i )

669

salud por el sistema de residencia, de 
acuerdo a lo establecido en los progra-
mas docentes.

Las Unidades docentes deberán 
ser acreditadas y su petición realizada 
por la entidad titular del centro donde 
se ubiquen.

La agencia de Calidad coordinará 
la acreditación de los servicios para la 
docencia postgrado (15). 

El nuevo RD habla de las Unida-
des docentes multiprofesionales, don-
de se formarán en la misma unidad las 
especialidades que requieran para su 
acceso distinta titulación universitaria, 
lo cual plantea el problema adicional 
de que en este sistema de residencia 
común coexistan profesionales con dis-
tinta formación básica de pregrado que 
van a adquirir una misma titulación de 
postgrado.

5.2.  Órganos docentes 
de carácter colegiado. 
Las comisiones de 
docencia

Sus funciones son de extremada im-
portancia ya que se encargan de or-
ganizar la formación, supervisar su 
aplicación práctica y controlar el cum-
plimiento de los objetivos previstos 
en los programas formativos (16).

Estas comisiones deben también 
facilitar la integración de las activida-
des formativas y de los residentes con 
las actividades asistenciales ordinarias, 
planificando por ello su actividad pro-
fesional en el centro en el cual se en-
cuentre el residente conjuntamente con 
los órganos de dirección del mismo. 

Las funciones de dichas comisiones se 
representan en la tabla 3.

5.3.  Órganos docentes de 
carácter unipersonal. 
La figura del tutor

La figura del tutor adquiere un papel 
relevante en la formación del médico 
residente, sobre todo desde la entrada 
en vigor del nuevo RD 183/2008.

Es a él a quien le compete planifi-
car y colaborar activamente en el 
aprendizaje de los conocimientos, ha-
bilidades y actitudes del residente a fin 
de garantizar el cumplimiento del pro-
grama formativo (17); se convierte en 
el primer responsable del proceso de 
enseñanza del residente, lo cual no es 
una cuestión carente de interés de cara 
a la existencia de responsabilidad mé-
dica (18). El tutor para cumplir su ta-
rea debe mantener un contacto conti-
nuo, con el MIR siendo incuestionable 
que una de sus principales funciones 
ha de ser la de supervisión, favorecien-
do la adquisición de responsabilidad y 
de autonomía profesional del médico 
en formación.

Sin embargo esta responsabilidad 
de supervisión por parte del tutor no 
es una tarea que deba recaer sólo sobre 
él aunque si sea el máximo responsa-
ble, sino que afecta a los demás espe-
cialistas ya formados que desarrollan 
su labor asistencial en los dispositivos 
del centro o unidad docente donde se 
encuentra ejerciendo el MIR con los 
que el tutor tendrá que mantener con-
tacto para marcar una ruta o itinerario 
de aprendizaje del MIR.
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Las funciones del médico tutor de 
residentes se recogen en la tabla 4 (19).

El tutor es por tanto el responsable 
de que el médico residente inicie y ter-
mine el proceso formativo con un pro-
greso adecuado y elevado nivel de ca-
lidad (20). 

Cuestión aparte, es cómo va a 
cumplir el tutor estas funciones que le 
encarga la ley, además dado que tanto 
la acreditación de los mismos como 
su nivel de compensación se deja en 
manos de las comunidades autóno-
mas según la LOPS, es posible por es-
to que se creen agravios comparativos 
en los distintos sistemas de tutoriza-
ción de los residentes y por tanto eso 
influya claramente a la hora de exis-
tencia de una mayor o menor respon-
sabilidad y por supuesto y lo más im-
portante, influya en la preparación 
del futuro médico especialista (21). 
Sin embargo esta cuestión no es el ob-
jetivo del artículo por lo que no va-
mos a detenernos en ella.

6.  Práctica profesional 
programada/ 
supervisada

De todo lo visto hasta ahora,  se dedu-
ce que la práctica laboral del MIR está 
sujeta a un programa definido y adqui-
sición de competencias de una manera 
supervisada y tutelada (22).

Este proceso de adquisición de 
competencias y responsabilidad debi-
damente tutelada, se sustenta sobre los 
programas formativos aprobados por 
el Ministerio de Educación y Ciencia a 
propuesta de las Comisiones naciona-

les de cada especialidad y ratificadas 
por el Consejo Nacional de la especia-
lidad.

El realizar una práctica profesional 
tutelada o supervisada implica dos 
conceptos que vienen recogidos en el 
RD 183/2008 y que son de suma im-
portancia a la hora de hacer la valora-
ción médico legal de la denominada 
responsabilidad in vigilando del artícu-
lo 1903 del Código Civil.

–  El deber general de supervisión. 
Este deber se deduce de lo que es-
tablece el artículo 10 de la ley 
14/86 de abril o General de Sani-
dad; del artículo 34 b) de la ley 
16/2003 de mayo de cohesión y 
calidad del Sistema Nacional de 
Salud y del artículo 12 c) de la 
LOPS. En todas ellas se dice que la 
estructura del sistema sanitario es-
tará a disposición para ser utiliza-
do en las enseñanzas de grado, 
especializada y formación conti-
nuada de los profesionales. Por 
ello esto significa que existe un de-
ber generalizado de todos los pro-
fesionales que prestan sus servi-
cios en las unidades donde se 
forman residentes.

  Por otro lado esta obligación de 
ser supervisado se convierte en 
un derecho del MIR, que puede 
consultar las cuestiones que le 
planteen dudas en relación con 
su práctica profesional y de aten-
ción al paciente antes de tomar 
ninguna medida de la que no esté 
seguro.

–  El médico residente por su parte 
debe someterse a las indicacio-
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nes de los especialistas que pres-
ten servicios en los distintos dis-
positivos, es decir que no debe 
excederse en su práctica cuando 
de la misma no esté seguro. Por 
otro lado, podrá plantear a sus 
tutores cuantas cuestiones se 
susciten como consecuencia de 
la relación con los médicos espe-
cialistas del servicio en el cual 
desarrolle su actividad formati-
vo- asistencial.

6.1.  El ámbito competencial 
del MIR. La práctica 
profesional supervisada

A lo largo de su camino formativo y 
asistencial, el ámbito de actuación del 
MIR variará desde su esfera de actua-
ción propia de un licenciado en medi-
cina y cirugía, hasta la consecución de 
su especialización (23). Entre ambos 
extremos existen grados intermedios, 
que son las metas o etapas formativas 
que vaya superando de manera pro-
gresiva el MIR. Cada nueva etapa su-
perada comporta una acreditación de 
su conocer y de su saber hacer.

Por ello debe existir una propor-
cionalidad entre la supervisión y la 
asunción progresiva de responsabili-
dad del MIR, a medida que avanza en 
el programa formativo.

El RD 183/2008 introduce un as-
pecto valorativo importante en el cual 
se presta especial atención a los resi-
dentes de primer año; éstos tendrán 
una supervisión de presencia física y 
será llevada a cabo por los profesiona-
les que presten servicios en los distin-

tos dispositivos del centro o unidad 
por los cuales esté rotando. 

Existen tres tipos de actuaciones 
permitidas al MIR23:

a)  Las actuaciones amparadas por su 
título de licenciado en medicina y 
cirugía. Según la LOPS, correspon-
de a los licenciados en medicina la 
indicación y realización de activi-
dades dirigidas a la promoción y 
mantenimiento de la salud, a la 
prevención de las enfermedades y 
al diagnóstico, tratamiento y reha-
bilitación de los pacientes, así 
como al enjuiciamiento y pronósti-
co de los procesos objeto de aten-
ción.

b)  Las actuaciones planificadas den-
tro de su programa de formación.

  En estas a medida que avanza el 
programa se irá adquiriendo una 
mayor cualificación profesional 
que, si bien no le permite el ejerci-
cio pleno hasta obtener la titula-
ción oficial, si hará factible que se 
le encomienden tareas más com-
plejas y colaboraciones más inten-
sas. Es por ello que los programas 
de especialización deben especifi-
car los objetivos cualitativos y 
cuantitativos que ha de cumplir el 
aspirante al título a lo largo de los 
períodos de formación.

  Este reforzamiento del carácter 
profesional de su relación, se tra-
duce en un incremento de su res-
ponsabilidad que lleva acarreada 
una menor intervención tutorial, 
de tal forma que se puede afirmar 
que la exigencia de responsabili-
dad para un MIR de último año de 
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formación será prácticamente 
idéntica a la que correspondería al 
médico especialista.

  El MIR, como los demás médicos 
del centro, puede atender a los pa-
cientes en relación con las tareas 
que le estén permitidas según el 
curso de especialización en que se 
encuentre. Las tareas a su vez es-
tán supervisadas por el tutor, el 
cual tiene encomendada la fun-
ción de supervisión del médico 
residente.

  La responsabilidad del residente 
es desplazada en el momento en el 
que el tutor asume el caso, pero 
sin perjuicio de que el MIR haya 
podido incurrir con carácter pre-
vio o a la vez en una actuación im-
prudente o negligente. 

  Sin embargo en la práctica habi-
tual, son muchas las circunstancias 
en las que la propia dinámica del 
acto médico concreto dificulta di-
cha supervisión. El problema legal 
se exacerba si además tenemos en 
cuenta que muchas veces la super-
visión es llevada  a cabo por otro 
residente de un curso superior, 
que a su vez debería ser supervi-
sado por un médico especialista, 
aunque el hecho de haber supera-
do las evaluaciones de años ante-
riores da cierta garantía de su ha-
bilidad actual y de su capacidad 
para solventar dudas a un residen-
te de menor año.

  La actuación del tutor no implica 
el seguimiento físico de todos los 
actos del MIR, sino básicamente 
atender a sus consultas, y que con-
forme el MIR es evaluado y se 

comprueba su capacidad para ir 
realizando de forma progresiva las 
tareas propias de su especialidad, 
la intervención del tutor va dismi-
nuyendo hasta hacerse innecesaria 
en muchas ocasiones, por ser la 
consulta reiterativa. Así el tutor no 
debe controlar todas y cada una 
de las actuaciones del residente 
para las que él mismo ya tiene 
abordaje autónomo, como dice al-
guna sentencia. La de la Audiencia 
Provincial de Alicante Sección 4ª 
7-X-1997 dice: La supervisión  por el 
tutor no puede identificarse con la vi-
gilancia directa de todo acto del resi-
dente. Además en la práctica habi-
tual son muchas las circunstancias 
en las que la propia dinámica del 
acto médico concreto dificulta esta 
supervisión.

c)  Las actuaciones del MIR en ur-
gencias.

  Lo primero es que una actuación 
urgente es obligada tal como se es-
tablece en el art. 196 del código 
penal que dice: El profesional que, 
estando obligado a ello, denegare asis-
tencia sanitaria o abandonare los ser-
vicios sanitarios, cuando de la denega-
ción o abandono se derive riesgo grave 
para la salud de las personas, será cas-
tigado con las penas del artículo pre-
cedente en su mitad superior y con la 
de inhabilitación especial para empleo 
o cargo público, profesión u oficio, por 
tiempo de seis meses a tres años.

  Además hay que tener en cuenta el 
código de ética y deontología mé-
dica de 1999 (24) que obliga a que: 
Todo médico, cualquiera que sea su es-
pecialidad o la modalidad de su ejerci-
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cio, debe prestar ayuda de urgencia al 
enfermo o al accidentado. Esto viene 
a decirnos que la intervención del 
MIR en urgencias puede estar jus-
tificada aun sin encontrar a un es-
pecialista supervisor en dicho mo-
mento si es algo de extrema 
urgencia que no puede esperar.

  Aunque la intervención del MIR 
en un caso de urgencias es absolu-
tamente legítima sin embargo, no 
se le exime de responsabilidad en 
dos supuestos:

 –  Cuando la urgencia no es tal 
como dice la sentencia del 
Tr ibunal  Supremo (STS 
28/12/1990) (25), que establece 
que el MIR es responsable del da-
ño ocasionado al actuar a pesar de 
que no existía razón médica que 
exigiese la inmediata interven-
ción.

 –  Cuando a pesar de la urgencia, 
el comportamiento del MIR es 
imprudente o negligente.

Tema muy debatido dentro de los 
servicios de urgencias médicas es el 
problema del alta del paciente; asunto 
especialmente debatido a raíz de la 
sentencia STS 1.a 30.12.1999 (26), que 
condenó al adjunto y al MIR al primero 
por la falta de supervisión en urgencias  
y a la segunda por la firma del alta con 
posterior fallecimiento de la paciente 
por sepsis. Esto derivó en la polémica 
acerca de la capacidad del MIR para 
firmar altas hospitalarias. Es por ello 
que se solicitó informe a la Asesoría Ju-
rídica Central del Insalud, el cual ela-
boró un dictamen en el que se partía 

del reconocimiento que no existía nin-
guna disposición legal para dar cober-
tura a que los MIR puedan dar altas 
médicas, aunque en lo fundamental se 
expresaba el carácter marcadamente 
profesional del MIR, siendo patente 
que en su contrato que es formativo y 
laboral, a medida que avanza el perío-
do de formación los aspectos profesio-
nales alcanzan un mayor protagonismo 
en detrimento de las características pu-
ramente formativas. Además en dicho 
informe se postula que miles de MIR 
practican de modo efectivo la medici-
na, siendo mínimos los casos y tasas de 
reclamaciones por su quehacer profe-
sional, por esta razón parece que el in-
forme concluye que no es adecuado 
negar a un MIR la capacidad para fir-
mar un alta médica.

Existe además una orden Ministe-
rial de 6 de Septiembre de 1984 que 
establece la obligatoriedad de elaborar 
un informe de alta a los pacientes aten-
didos, informe que además debe sus-
cribir el médico responsable de la aten-
ción, así el MIR puede dar un alta al 
igual que realiza otros actos médicos 
incluso de una mayor complejidad.

Esto ha sido regulado por el RD 
183/2008 que dice que los documentos 
relativos  a las actividades asistenciales 
tales como bajas o altas en los que in-
tervengan residentes de primer año de-
berán ser visados por escrito por el 
médico especialista, esto solventa otro 
de los problemas típicos de la respon-
sabilidad compartida referente a la va-
lidez de las llamadas consultas telefó-
nicas en la atención urgente cuando se 
reclama a un médico especialista y éste 
contesta por teléfono y dicha contesta-
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ción se refleja en la historia clínica y en 
el parte de alta al paciente. 

Sin embargo esta nueva sistemáti-
ca introducida por la ley, no solventa 
del todo el problema ya que su obliga-
toriedad es exclusiva para los MIR de 
primer año.

En el mismo RD se habla de la su-
pervisión de carácter decreciente a par-
tir del segundo año de residencia.

Para graduar dicha supervisión en 
áreas asistenciales especialmente críti-
cas o significativas como ocurre con el 
área de urgencias deberán crearse pro-
tocolos de actuación.

Otro problema asociado a la aten-
ción de urgencias sería el caso en el  
cual el MIR esté de servicios mínimos 
por la existencia de huelga médica. La 
sentencia STS 3.a 27.6.1994 (27)dice: 
Durante el transcurso de una huelga se 
podrán imponer  servicios mínimos que 
obliguen al MIR a realizar funciones de 
mera colaboración y al contrario, no pu-
diendo  en el desarrollo ordinario de su 
trabajo realizar funciones propias de la es-
pecialidad para la que se preparan sin la 
supervisión del jefe de servicio, tampoco 
podrá imponérsele durante una huelga la 
obligación de colaboración sin esa super-
visión. Por tanto ni siquiera en huelga 
podrán desarrollar funciones propias 
de la especialidad para la que se pre-
paran sin la supervisión de un jefe ad-
junto superior.

6.2.  Métodos de enseñanza 
autorizada para el MIR

 
Para ejercer la medicina, los conoci-
mientos adquiridos serán útiles si se 

saben integrar en cada paciente y si se 
dispone de las habilidades clínicas, téc-
nicas e interpersonales adecuadas. Esto 
es lo que debe procurarse durante el 
periodo de residencia, cuya finalidad 
al fin y al cabo es la obtención del títu-
lo de especialista. 

La faceta asistencial  o práctica du-
rante este tiempo de formación, conlle-
va como es lógico el contacto con el 
enfermo.

Es importante por ello valorar los 
distintos métodos de enseñanza de los 
que disponemos, ver su eficacia real, y 
aplicarlos durante la formación. Es po-
sible que un buen método de enseñan-
za disminuya la existencia de reclama-
ciones y demandas judiciales hacia el 
médico residente. Los distintos méto-
dos que a continuación se describen  
pueden combinarse entre si e incre-
mentar el cumplimiento de los objeti-
vos de la residencia (28):

–  Aprendizaje de campo, éste es el 
que se realiza durante el ejercicio 
profesional, mediante la práctica 
supervisada bajo la responsabili-
dad de un tutor con quien se com-
parte trabajo y pacientes. Aquí el 
grado de implicación del residente 
será desde la mera observación di-
recta de lo que hace el tutor hasta 
la intervención autorizada con 
presencia del tutor o bien la inter-
vención directa sin presencia física 
del mismo.

  El desempeño de las actividades 
asistenciales de una manera pro-
gresiva es la forma adecuada de 
adquirir las competencias necesa-
rias.
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–  Autoaprendizaje, se basa en el es-
tudio para la adquisición de nue-
vos conocimientos y para el man-
tenimiento de la competencia.

–  Clases, simulaciones y o talleres. 
Se trata además de clases teóricas 
de simulaciones que aproximen al 
residente a situaciones reales, bus-
cando un contexto práctico lo más 
similar posible donde aplicar el 
conocimiento adquirido.

–  Trabajo en equipo con otros resi-
dentes con los que poder inter-
cambiar conocimientos.

6.3.  El caso especial de 
los residentes de cirugía. 
Los simuladores en 
su formación (29)

La formación específica de las especia-
lidades quirúrgicas tiene la peculiari-
dad de que debe añadir a la formación 
en conocimientos clínicos y diagnósti-
cos una serie de habilidades y aptitu-
des técnicas necesarias para la adecua-
da aplicación del tratamiento quirúrgi-
co. A esto hay además que añadir la 
necesidad de aplicar el conocimiento 
de las nuevas tecnologías desarrolladas 
en los últimos años sobre todo en abor-
dajes con microcirugías y cirugías que 
cada vez son menos invasivas (30).

Esto supone un reto por diversas 
cuestiones:

–  Aprender estas técnicas debe ha-
cerse en el mismo tiempo de for-
mación de residencia.

–  Éstas sólo se aplican en casos con-
cretos por lo que puede suceder 

que un MIR pase una buena parte 
de su residencia sin haberlas lleva-
do a cabo.

–  No parece, tampoco que sea ético 
el tener que aplicar estas habili-
dades sobre pacientes directa-
mente, a pesar de que se haga de 
una manera supervisada tras la 
adquisición de los conocimientos 
oportunos.

Para obviar estos inconvenientes 
y desde un punto de vista práctico, es-
to puede ser solventado con el uso de 
simuladores. Con ellos se intenta re-
producir y ensayar situaciones clínicas 
más o menos complejas, que de otra 
manera no se verían en la práctica dia-
ria o se verían en muy pocas ocasio-
nes y llevaría a realizar dichas técnicas 
por inexpertos con la consiguiente res-
ponsabilidad en caso de daño.

El uso de estos simuladores repre-
senta una herramienta muy útil para el 
tutor de estos residentes, ya que le per-
mite un adecuado seguimiento de la 
formación del residente y le posibilita 
la aplicación de programas de perfec-
cionamiento.

6.4.  Otros campos de enseñanza 
durante la residencia

Cuando se examinan muchas de las 
reclamaciones que existen en los di-
versos servicios de salud así como 
muchas demandas judiciales por su-
puesta mala praxis se llega a la con-
clusión de que la mayoría de ellas se 
derivan de problemas en la comuni-
cación con los pacientes. Por ello evi-
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tarlas pasaría por formar a los resi-
dentes en algunas competencias como 
son las habilidades de comunicación 
con el paciente a la par que se forma 
en otras materias propias de su espe-
cialidad.

Otro área de conocimiento sobre la 
que incidir debe ser un mayor conoci-
miento de la legislación existente en 
materia de derechos y deberes de los 
pacientes en temas tales como el dere-
cho a la intimidad y el deber de secreto 
profesional, el derecho a la información 
y el consentimiento informado así co-
mo el uso correcto de los documentos 
médico-legales.

Por último uno de los derechos del 
paciente que pudiera quedar alterado al 
tener contacto con el médico residente, 
en el ejercicio de su práctica, es el dere-
cho que tiene todo paciente según la ley 
4/86 de 25 de abril, General de Sanidad, 
en cuanto a elegir médico y los demás sani-
tarios titulados de acuerdo a las condiciones 
contempladas en esta ley... Esto junto al de-
ber del MIR de identificarse como tal al 
enfermo y a su familia, pudiera dar lu-
gar al rechazo del paciente a ser atendi-
do por el médico en formación.

6.5.  Técnicas de ejercicio de 
responsabilidad creciente

En la práctica real no existe un desarro-
llo adecuado de técnicas con las que el 
MIR puede adquirir progresivamente 
responsabilidad creciente en su prácti-
ca clínica habitual.

Existe una normativización (31) de 
los niveles de responsabilidad defini-
dos para los programas docentes. Estos 

niveles quedan definidos genéricamen-
te por la guía de Formación de Espe-
cialistas del Ministerio de Sanidad y se 
dividen en tres:

–  El básico o nivel 3 es aquél en el 
que el residente observa como el 
compañero más experimentado 
realiza las técnicas, mientras el re-
sidente realiza tareas secundarias 
de ayuda como completar la histo-
ria clínica. 

–  El nivel 2, el residente informa de 
la situación, recibe la conformidad 
acerca de la decisión a poner en 
práctica y la lleva a cabo.

–  El nivel 1, es aquél en el cual el re-
sidente hace sin necesidad de una 
tutorización directa, aunque des-
pués informa de lo que ha realiza-
do. Estos niveles de responsabili-
dad se complementan con los 
niveles de habilidad, que práctica-
mente son inversos:

–  Nivel 1. Representa una autono-
mía completa del residente tras la 
práctica.

–  Nivel 2. Significa que debe practi-
car pues no tiene el nivel de auto-
nomía para realizarlo solo.

–  Nivel 3. Indica que el residente re-
quiere un período adicional de 
práctica.

Muy pocos programas de  especia-
lidades dan una visión detallada y por-
menorizada de lo que debe conseguir 
un residente. Casi siempre, los progra-
mas son muy generales y poco detalla-
dos, lo cual influye también a la hora 
de valorar la responsabilidad del médi-
co residente.
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6.6.  Evaluación del médico 
residente

El RD 138/2008 dedica todo el título 
seis a la evaluación del médico resi-
dente. Establece tres tipos de evalua-
ción: La formativa, la anual y la 
final.

En la evaluación formativa de 
nuevo el tutor adquiere especial rele-
vancia por medio de entrevistas que 
valoran los avances formativos (32),  
estableciendo la ley un número de 
ellas no menor a cuatro. También se 
usará el libro del residente en el cual 
se deben registrar todas las activida-
des que realiza cada residente du-
rante su período formativo. Las ca-
racterísticas del mismo se describen 
en la tabla 5.

Las evaluaciones anuales y la 
final que no será más que la anual 
del último año podrán ser positivas 
o negativas según valore el comité 
evaluador, sin embargo la manera 
de hacer dichas evaluaciones será 
de nuevo por los informes tutoria-
les sin ningún otro tipo de prueba 
de competencia que el MIR deba su-
perar, estos informes deberán tener 
en cuanta los informes de rotacio-
nes, informes de otros especialistas 
etc. 

En el tema que nos ocupa está cla-
ro que el contenido formativo y el con-
tenido asistencial van evolucionando 
de tal forma que a medida que el MIR 
supera la evaluación continuada y va 
pasando a años posteriores de forma-
ción se le atribuirán más funciones 
asistenciales y mayor grado de respon-
sabilidad. 

7.  La responsabilidad 
profesional

Responsabilidad significa obligación 
de reparar, satisfacer por sí mismo o 
por otro la pérdida, daño o perjuicio 
que se ha ocasionado. 

El médico debe responder cuando 
existe un daño derivado de su relación 
asistencial por una mala praxis o falta 
de cumplimiento de los deberes que le 
son propios.

Aunque la responsabilidad, puede 
ser dolosa o culposa, en el caso de la 
que se genera por la asistencia médica, 
ésta suele ser culposa, caracterizada 
por la inexistencia de intención en ha-
cer daño, pero por la falta de pruden-
cia o diligencia adecuada que hubieran 
evitado el daño.

En el caso de la llamada culpa mé-
dica, coinciden las doctrinas del tribu-
nal supremo de lo penal y la doctrina 
del tribunal supremo civil. Así para 
ambos, la culpa médica no queda cons-
tituida por un mero error científico o 
de diagnóstico, excepto cuando tales 
desaciertos constituyen una falta cuan-
titativa o cualitativa de extrema grave-
dad, ni tampoco cuando no se poseen 
unos conocimientos de extraordinaria 
y muy calificada especialización. Así la 
misma jurisprudencia afirma que en 
estos casos hay que acudir a las cir-
cunstancias de cada caso concreto con 
las dificultades que ello implica dada 
la naturaleza de la propia ciencia médi-
ca, tanto de su contenido teórico como 
de los avances científicos.

El acto médico hemos señalado 
debe realizarse de acuerdo a la lex artis 
ad hoc, siendo éste el criterio clave para 
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determinar si existe o no responsabili-
dad médica, y pudiendo por tanto di-
ferenciar el caso fortuito o simple acci-
dente del error profesional. El primer 
caso se trata de una consecuencia o un 
daño que no resulta previsible y por 
tanto tampoco evitable. En el segundo 
caso éste sería punible sólo cuando el 
médico no hubiese guardado la pru-
dencia necesaria en su actuación al ser 
comparado con otro profesional en las 
mismas circunstancias y con los mis-
mos medios a su alcance.

El error es una fuente de responsa-
bilidad médica. El MIR como cualquier 
médico está condicionado por el mar-
gen de incertidumbre y por la inexacti-
tud de la ciencia médica.

Tal margen de inexactitud se en-
cuentra especialmente presente al ha-
cer el diagnóstico dada la complejidad 
que le es innata no sólo al organismo 
humano sino a cada individuo en par-
ticular, por ello un error puede ser 
compatible con una conducta absoluta-
mente diligente. Así se desestima el 
recurso contencioso administrativo 
(Juzgado de lo Contencioso Adminis-
trativo de Oviedo; 9 de enero de 2007)  
a un paciente dado que la sentencia di-
ce: que los daños derivados de las compli-
caciones médicas que tuvo el paciente no 
revisten un carácter antijurídico, ya que 
por la situación anatómica y el estado he-
modinámico impidieron realizar la inter-
vención en el hospital teniendo que trasla-
dar al enfermo a otro para actuar con la 
mayor seguridad. La conducta de los fa-
cultativos fue diligente y aplicada a la 
lex artis en todo momento. 

Para el derecho lo importante en sí 
no es el error sino la conducta humana 

que da lugar al mismo. Es la conducta 
del profesional y el empleo de los me-
dios adecuados y no tanto los resulta-
dos lo que justifican la exigencia de 
responsabilidad. Es decir el médico se 
compromete a poner los medios ade-
cuados para lograr la curación del pa-
ciente, su responsabilidad se ceñirá al 
uso de esos medios pero no a conse-
guir ese resultado. Esto es lo que en 
derecho civil se denomina relación de 
medios o extracontractual o culpa 
Aquiliana que está contemplada en el 
1902 de código civil.

7.1.  Vías por las que reclamar 
al médico

Del resultado lesivo, se deriva la obli-
gación de responder por dichas conse-
cuencias. Existen varias vías por las 
que pedir al médico responsabilidad 
por sus actos: la vía civil, la vía conten-
cioso administrativa o patrimonial y la 
vía penal; además también se puede 
pedir responsabilidad al médico y al 
MIR por las vías: disciplinaria, estatu-
taria y deontológica.

En virtud de la ley 4/1999 del 13 
de enero (34), que reforma la ley 30/92 
(35) del 26 de noviembre del régimen 
jurídico de las Administraciones Públi-
cas y del Procedimiento administrati-
vo Común, la responsabilidad por la 
vía civil ha desaparecido para todo 
empleado público, a excepción de la 
obligación civil de indemnizar en una 
vía penal; en nuestro caso el médico 
residente que se forma en un hospital 
o centro de salud es considerado como 
empleado público. 
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En el caso de la responsabilidad 
del MIR, su condición específica de 
médico en formación puede hacer 
que se plantee la obligación de res-
ponder al tutor o a la propia institu-
ción donde éste presta sus servicios 
por la llamada culpa in vigilando y 
culpa in eligendo, ambas descritas en 
el artículo 1903 del Código Civil (CC) 
que dice: La obligación que impone el 
artículo anterior que es el 1902 (el que 
por acción u omisión causa daño a otro, 
interviniendo culpa o negligencia, estará 
obligado a reparar el daño), es exigible 
no sólo por los actos u omisiones propios, 
sino por los de aquéllas personas de 
quien se debe responder. Así la senten-
cia de la Audiencia provincial (36) de 
La Rioja de 27 de febrero de 2007 ab-
suelve al MIR de responsabilidad ya 
que aunque se trata de un residente 
de 5.o año actúa en el mismo acto 
operatorio con el facultativo adjunto 
quien le supervisa, recayendo la res-
ponsabilidad sobre éste.

En el punto 4 del artículo 1903 del 
CC dice: se responsabiliza a los dueños o 
directores de un establecimiento o empresa, 
respecto de los perjuicios causados por sus 
dependientes en el servicio de los ramos en 
que los tuvieran empleados o con ocasión 
de sus funciones.

8.  La responsabilidad 
profesional del MIR

La situación jurídica del MIR no es 
comparable a la de un médico especia-
lista, por ello no son equiparables las 
funciones y la responsabilidad de cada 
uno de ellos. 

No son cualificaciones profesio-
nales idénticas, el MIR tiene un ámbi-
to de legítima actuación que le da su 
título de licenciado así como la pro-
gresiva formación y especialización y 
por tanto la mayor asunción de res-
ponsabilidades. 

Como principio general al MIR no 
le está permitida una intervención des-
acorde con su preparación. Esto está 
contemplado en el Código de Ética y 
Deontología Médica de 1999 que dice: 
El médico debe abstenerse de actuaciones 
que sobrepasen su capacidad.  En tal caso, 
propondrá que se recurra a otro compañero 
competente en la materia.

Los MIR no pueden,  realizar fun-
ciones de especialistas, porque no lo 
son tal como dice la sentencia STS, 3.a, 
27.6.1994. Por eso no le está permitido al 
MIR una intervención que, según su pro-
grama y año de formación no deba reali-
zar.

Es por esto que en el aprendizaje 
del MIR es importante la supervisión. 
El peso de la  misma se produce a ve-
ces en términos excesivos así alguna 
sentencia (Audiencia Provincial de Má-
laga; SEC. 1ª; 12 /02/2007) dice (37): El 
MIR es un médico que se encuentra aún en 
formación, bajo la dependencia del jefe de 
servicio o médico titular con el que inter-
viene y es éste quien responde por los actos 
que aquél realiza. La STSJ Madrid secc. 
9.o 4.3.1992 afirma que: Los MIR ni pue-
den realizar ninguna función si no es bajo 
la supervisión directa del jefe de servicio, 
ni tampoco pueden realizar funciones que 
no les están encomendadas.

Sin embargo otra sentencia de Ali-
cante, secc. (Civil) 7.10.1997, afirma 
que la supervisión del MIR no puede iden-
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tificarse con la vigilancia directa por otro 
facultativo de todo acto médico de los resi-
dentes.

8.1.  La culpa del MIR (38)

El MIR al que a medida que adquiere 
mayor formación se le exige un mayor 
nivel de responsabilidad puede tener 
culpa por extralimitación en sus fun-
ciones y por mala praxis (39). La mala 
praxis como ya hemos visto se produce 
por no adaptarse a la llamada lex artis 
ad hoc por causa de negligencia o im-
prudencia, impericia o por no seguir la 
reglamentación vigente. 

La impericia es la falta de conoci-
mientos, técnicas y o habilidades, pa-
ra llevar a cabo un acto determinado, 
en cuyo caso el MIR estaría extralimi-
tándose.

La negligencia, sin embargo es la 
actuación con descuido, sin guardar las 
precauciones mínimas debidas.

La imprudencia son actuaciones 
en las que se asume un riesgo superior 
al considerado razonable.

El MIR en cuanto médico que es, 
puede cometer errores diagnósticos, 
pero este error no siempre tiene que 
traer consecuencias.

Así la Sala de lo Civil del tribu-
nal Supremo (40) en sentencia del 5 
de Diciembre de 2006 absuelve al mé-
dico MIR ante la falta de signos y sínto-
mas relacionados con la cardiopatía is-
quémica no mandó realizar un electro-
cardiograma, ni estudio enzimático 
alguno, y ello aunque el paciente fa-
lleciera de un infarto agudo de mio-
cardio. En esta sentencia se considera 

que el residente sí actuó con la dili-
gencia debida.

8.2.  Responsabilidad 
patrimonial del MIR 
por negligencia grave

En las instituciones públicas, los parti-
culares exigirán directamente a la ad-
ministración pública correspondiente 
las indemnizaciones por los daños y 
los perjuicios  tanto por la llamada cul-
pa institucional según el artículo 139.1 
LRJPAC y también por los daños cau-
sados por las autoridades y personal a 
su servicio (145.1 LRJPAC). El MIR es 
personal al servicio de la institución 
desde el momento que, junto al plano 
formativo existe una auténtica presta-
ción asistencial. 

Además el art. 145.2 de la LRJPAC 
en su nueva redacción dada por la ley 
4/99 no deja lugar a dudas: La adminis-
tración correspondiente, cuando hubiere 
indemnizado a los lesionados, exigirá de 
oficio de sus autoridades y demás personal 
a su servicio la responsabilidad en que hu-
bieran incurrido por dolo, o culpa o negli-
gencia grave, previa instrucción del proce-
dimiento que reglamentariamente se esta-
blezca. 

Por ello vedada la vía civil por la 
ley 4/99, sólo le quedaría el resarci-
miento por la vía patrimonial del re-
greso. Esta vía patrimonial de regreso 
contra el MIR o cualquier facultativo se 
hará en caso de culpa o negligencia 
grave.

Para analizar la vía patrimonial se 
sigue recurriendo a la construcción ci-
vilística acerca del grado de culpa.
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Hablar de culpa es hablar de ac-
tuar sin intencionalidad. El parámetro 
civil para medir la culpa se centra en la 
«diligencia de un buen padre de familia» 
que es el cuidado exigible para no incurrir 
en responsabilidad. 

Cuando se trata de valorar la co-
rrecta actuación médica la culpa viene 
dada por la comparación con una refe-
rencia similar al concepto de buen pa-
dre de familia pero especificado por la 
cualidad del médico; por lo que la con-
dición de médico impone una especial 
diligencia.

El MIR actuaría de una manera 
culposa siempre que éste aborde inter-
venciones, toma de decisiones o pres-
cripción de tratamientos inadecuados a 
su grado de formación.

Así que al MIR precisamente por 
no ser especialista se le exige pruden-
cia, por eso se condena a un MIR resi-
dente de primer año (Audiencia 
Provincial de Pontevedra; secc. 4.a, 
11/01/97) (41) por una conducta omiso-
ra, cual la de no haber sometido el juicio 
diagnóstico emitido a la valoración y revi-
sión de cualquiera de los médicos de la 
urgencia hospitalaria en su condición de 
staff del hospital, por lo que no cabe discu-
tir aquí su comportamiento negligente 
que ha causado daño al demandado.

En otra sentencia similar (TS, Sala 
de lo Penal, 28/12/1990) se condena al 
MIR de primer año por actuar en un ac-
to anestésico solo sin avisar al staff y con 
resultado dañoso grave para la paciente, 
en la misma se vislumbra la impericia, 
ineptitud del MIR a la par de la asun-
ción de un riesgo que no debía (42).

En este tipo de responsabilidad lo 
más frecuente son las culpas comparti-

das tanto del MIR como de los especia-
listas encargados de su tutorización. 
Así  la Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Orense del 8 de noviembre 
de 1997 (43), condena al MIR y al ad-
junto ya que se trataba de una cirugía 
de hernia complicada, que aunque po-
día ser realizada por el MIR de cuarto 
año debió ser tutorizada por el adjunto 
para evitar daño y se trata de una ciru-
gía que debió ser realizada por un ciru-
jano especializado.

Un motivo que culpabiliza al  tutor 
es delegar en el MIR la realización de 
técnicas diagnósticas  o prescripción de 
tratamientos, cuando el MIR no tiene 
suficiente habilidad o conocimientos.

Una de las funciones del tutor es 
como ya dijimos conocer en todo mo-
mento la evolución de los conocimien-
tos y habilidades que tiene el residente 
que está a su cargo. 

Otro motivo de culpa del tutor es 
dejar que el MIR haga alguna técnica 
que no ha visto realizar y para la que 
no está preparado,  aunque el tutor es-
té presente.

8.3.  Responsabilidad objetiva 
de la institución

Puede que en algunas ocasiones  no 
exista responsabilidad por parte de los 
profesionales y sí por parte de la insti-
tución, en estos casos estamos ante la 
llamada responsabilidad de carácter 
objetivo, ejemplo la sentencia  STS 1.a, 
30/12/1999, EDJ 1999/39950: Esta res-
ponsabilidad de carácter objetivo cubre los 
daños originados en el correcto uso de los 
servicios, cuando por su propia naturaleza, 
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o estar así reglamentariamente establecido, 
incluyen necesariamente la garantía de ni-
veles determinados de pureza, eficacia o 
seguridad y supongan controles técnicos, 
profesionales o sistemáticos de calidad, 
hasta llegar en debidas condiciones al 
usuario.

Hoy en día parece que se han 
atemperado los criterios de responsa-
bilidad objetiva de la administración, 
la cual sólo responde en caso de fun-
cionamiento anormal o negligente del 
servicio, esto conlleva que en el caso 
de la responsabilidad sanitaria rija el 
principio de medios y no de resulta-
dos. Así algunas sentencias (Audien-
cia Nacional, Sala Contencioso Admi-
nistrativo; 24/09/2006 y TSJ Madrid. 
Sala Contencioso Administrativo, 
30/04/2007) dicen: Así pues, la juris-
prudencia utiliza para hacer girar sobre 
la existencia o no de responsabilidad pa-
trimonial, el criterio de la lex artis y ello 
ante la inexistencia de criterios normati-
vos que puedan servir para determinar 
cuando el funcionamiento de los servicios 
públicos sanitarios ha sido correcto. La 
existencia de este criterio se basa en el 
principio básico sustentado por la juris-
prudencia en el sentido de que la obliga-
ción profesional de la medicina es de me-
dios y no de resultados (44). «En materia 
de responsabilidad patrimonial deri-
vada de un actuación médica, el crite-
rio básico utilizado es el de la lex ar-
tis, de suerte que la obligación del 
profesional de la medicina es de me-
dios y no de resultados» (45).

También es posible que la respon-
sabilidad institucional pueda solapar-
se con la personal de los profesiona-
les.

8.4.  Responsabilidad penal

La responsabilidad penal del médico 
se mueve por lo general en el ámbito 
de la imprudencia, ya que  es muy raro 
que se cometan delitos dolosos en este 
ámbito. Dentro de este campo conside-
ramos el homicidio y las lesiones por 
imprudencia, descritas en el Código 
penal.

El núcleo de dicha imprudencia 
es la infracción del deber de cuidado. 
El deber de cuidado debe ser concre-
tado en cada supuesto es decir según 
la lex artis ad hoc, lo que significa que 
habrá de aplicarse el criterio del esta-
do de la ciencia pero en las situacio-
nes reales en las que se origine el con-
flicto.

La asistencia sanitaria que pres-
tan los médicos residentes es una 
asistencia tutelada, controlada y su-
pervisada por el superior jerárquico. 
La relación que se establece por tanto 
entre ambos es una relación de mo-
delo vertical en cuanto a la división 
del trabajo; de esta manera si el me-
dico tutor no cumple con sus deberes 
de vigilar y tutelar el trabajo del MIR 
puede ser penalmente responsable 
de las imprudencias que cometa el 
residente.  Esta responsabilidad de-
berá ser determinada en cada caso 
particular.

El propio MIR debe establecer la 
necesidad de supervisión de sus actua-
ciones. Sin embargo es constatable en 
cualquier hospital docente que dadas 
las demandas de atención  es difícil en-
contrar una supervisión de calidad  y a 
veces incluso es difícil incluso la sim-
ple supervisión.
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El MIR en caso de duda debe con-
sultar con el especialista y en el momen-
to en que éste se hace cargo del caso, la 
responsabilidad que se produzca por un 
posible daño recaerá en él.

Sin embargo si respondería penal-
mente el MIR en el caso de que deci-
diera por sí mismo y sin avisar al jefe 
de servicio o superior. Estaríamos en 
un caso de imprudencia por asunción, 
el MIR asume un cometido para el que 
no está preparado. A estos casos se les 
denomina culpa por asunción.

El proceso penal se caracteriza 
porque además se obliga también a re-
parar los daños que causan el delito o 
la falta, esta reparación puede ser re-
clamada por el perjudicado en el pro-
pio proceso penal y también en un 
proceso autónomo ante la jurisdicción 
civil.

En el caso de que el MIR esté pres-
tando sus servicios en una institución 
pública, se debe tener en cuenta que la 
administración sanitaria responde de 
manera subsidiaria por los daños que 
se exijan al responsable penal.

9.  Conclusiones 
con respecto a las vías 
de responsabilidad

Esto lleva a la reflexión de que en el 
Sistema Español de responsabilidad 
del personal sanitario, si el perjudica-
do acciona por la vía administrativa 
debe dirigirse contra la administración 
de manera directa según el artículo 
145.1 LRJPAC. En estos casos el perso-
nal sanitario sólo será responsable en 
vía de regreso cuando incurra dolo, 

culpa o negligencia graves según el ar-
tículo 11145.2 LRJPAC. Aunque hasta 
ahora bien es cierto que la administra-
ción no ha hecho ningún intento de 
repetir, por otro lado la póliza de se-
guro contratada al menos en el SER-
MAS es válida para cubrir a los traba-
jadores del sistema, por lo que no ten-
dría ningún sentido la repetición aun-
que sea una posibilidad que la ley 
contempla. 

En el caso sin embargo de que lo 
que exista sea una responsabilidad pe-
nal, si el afectado además pide indem-
nización por los daños, parece que de-
be responder directamente según el 
artículo 116.1  del código penal, siendo 
la administración sanitaria responsable 
sólo de manera subsidiaria según el  
artículo 121 CP. Pues bien y a la vista 
de lo expuesto no parece lógico mante-
ner que el personal sanitario responda 
o no por un mismo hecho dependien-
do de la estrategia procesal que haya 
cogido el afectado.

10.  Otras 
responsabilidades 
del MIR

10.1.  La responsabilidad 
corporativa

El médico interno residente, como médi-
co que es, está sometido a la colegiación 
obligatoria y le son de aplicación las 
normas deontológicas en vigor, algunas 
de las cuales recogemos en la tabla 6.

A destacar en el caso del MIR el 
deber de abstenerse ante situaciones 
que sobrepasen su capacidad, deber 
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que si se sobrepasa puede ser fuente de 
responsabilidad para el MIR.

Los colegios provinciales de médi-
cos serán los encargados de aplicar las 
normas deontológicas que regulen el 
ejercicio de la medicina, sin olvidar 
que los colegiados pueden ser corregi-
dos por la comisión de alguna de las 
faltas previstas. 

Sin embargo hay que saber qué va-
lor jurídicamente tienen asignado este 
tipo de normas. Los Colegios profesio-
nales tienen la potestad atribuida por 
ley (46) de: Ordenar en el ámbito de su 
competencia, la actividad profesional de los 
colegiados, velando por la ética y dignidad 
profesional y por el respeto debido a los dere-
chos de los particulares y ejercer la facultad 
disciplinaria en el orden profesional y cole-
gial. Por ello hay que precisar que las 
normas deontológicas son normas jurí-
dicas. 

Las normas de deontología médi-
ca tienen también un significado y 
contenido jurídico porque constituyen 
a su vez, una forma de Lex artis codi-
ficada y por tanto un elemento que 
puede ser usado por los tribunales 
cuando han de determinar casos sobre 
el alcance concreto de la actuación 
médica. 

10.2.  Responsabilidad 
disciplinaria (4)

El personal en formación puede tam-
bién incurrir en una responsabilidad 
disciplinaria por las faltas que cometa 
durante su período de residencia. 

Estas faltas pueden ser leves, gra-
ves o muy graves. La tipificación de las 

mismas será establecida por el perso-
nal estatutario sanitario de los servicios 
de salud.

Las sanciones correspondientes a 
las faltas disciplinarias cometidas serán 
las siguientes:

–  Por falta leve, apercibimiento.
–  Por falta grave, suspensión de em-

pleo y sueldo hasta un máximo de 
dos meses.

–  Por faltas muy graves, despido.

La imposición de dichas sancio-
nes disciplinarias corresponde al órga-
no competente de la institución sani-
taria de la que dependa la unidad do-
cente.

Antes de imponer ninguna san-
ción se debe comunicar al residente los 
hechos que ocasionan la falta discipli-
naria y su posible calificación otorgán-
dole un plazo de diez días para que 
alegue en su defensa. En caso de faltas 
graves o muy graves también se le da-
rá información a la comisión de docen-
cia para que manifieste su criterio en el 
plazo de diez dias.

Tras la recepción de las alegacio-
nes o al finalizar el plazo para su pre-
sentación, el órgano competente notifi-
cará por escrito al interesado la san-
ción, la fecha, y los hechos que la moti-
varon y su clasificación o en su caso el 
sobreseimiento. 

Las faltas leves prescriben a los 
diez días, las graves a los veinte y las 
muy graves a los sesenta días a partir 
de la fecha en que el centro tuvo co-
nocimiento de su comisión y en todo 
caso a los seis meses de haberse co-
metido.
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TABLA 1.
Derechos de los MIR

•  Conocer el programa de formación de la especialidad.

•  Designación de un tutor que le asista durante el desarrollo de las actividades previstas.

•   Recibir a través de una práctica profesional programada, supervisada y evaluada, una formación 
teórico-práctica que le permita alcanzar conocimientos progresivamente.

•   Ser informados de las funciones, tareas y objetivos de la unidad o centro donde se encuentra 
en rotación.

•  Ejercer su profesión y desarrollar las actividades propias de la especialidad.

•   Conocer los profesionales de la plantilla que se encuentran presentes en la unidad donde presta 
sus servicios y a consultarles y pedirles apoyo.

•  Participar en las actividades docentes, investigadoras, asistenciales y de gestión clínica.

•  Registrar sus actividades en el libro del residente.

•   A que las evaluaciones continuadas y las demás anual y final se hagan con total objetividad.

•  A la prórroga de la formación durante el tiempo y las condiciones fijadas.

•  Revisión de las evaluaciones anuales y finales según especifique el RD 1146/2006.

•   A estar representado en los términos que establezca la legislación vigente en la Comisión Nacional 
de la Especialidad y en las Comisiones de Docencia de los Centros.

•   A evaluar la adecuación de la organización y funcionamiento del centro a la actividad docente.

•   A recibir asistencia y protección de la entidad docente o servicios de salud en el ejercicio 
de su profesión.

•   A contar con la misma protección en materia de salud laboral que el resto de los trabajadores 
de la entidad donde preste sus servicios.  

•   A no ser desposeído de su plaza si no es por alguna de las causas de extinción previstas 
en el Real Decreto o de otras causas previstas legalmente.
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TABLA 2.
Deberes del MIR

•   Realizar todo el programa de formación con dedicación a tiempo completo, sin compatibilizar con 
cualquier otra actividad.

•   Formarse siguiendo las instrucciones de su tutor y del personal sanitario y de los órganos 
unipersonales y colegiados de dirección y docentes, que coordinadamente se encargan del buen 
funcionamiento del centro.

•   Conocer y cumplir los reglamentos y normas de funcionamiento aplicables en las instituciones que 
integran la unidad docente.

•   Prestar personalmente los servicios y realizar las tareas asistenciales que establezca el 
correspondiente programa de formación y la organización funcional del centro, para adquirir la 
competencia profesional propia de la especialidad.

•   Utilizar racionalmente los recursos en beneficio del paciente y evitar su uso ilegítimo para su propio 
provecho.

TABLA 3.
Funciones de las Comisiones de Docencia

•   Organización de las Actividades correspondientes a la formacion de especialistas y cumplimiento 
de los objetivos de sus programas docentes.

•   Supervisión práctica de la formación y su integración en la actividad asistencial, tanto la ordinaria 
como la existente en urgencias.

•   Programación anual general de la formación del centro y también residente a residente.
•   Informe sobre la propuesta que ha de realizar el centro de su oferta anual de plazas de formación.
•   Función de control sobre el cumplimiento de las disposiciones docentes en el centro.
•   Auditorías docentes a petición del centro y del ministerio de educación y del de sanidad.
•   Elaboración de una memoria anual de actividades de formación especializada.

TABLA 4.
Funciones del médico tutor de residentes

•   Dar a conocer la especialidad, ilusionar al residente y estimularlo para que asuma el proceso de aprendizaje.
•   Dirigir de forma cooperativa y orientar el aprendizaje, ayudándole a identificar cuáles son sus 
necesidades y cuales los objetivos que debe plantearse.

•   Supervisar la formación mediante la evaluación continuada de las actividades y la identificación de 
actividades de mejora.

•   Constituirse en el referente e interlocutor del residente, siendo el gerente de sus derechos.
•   Hacer que el residente cumpla con sus deberes laborales y formativos, favoreciendo el 
autoaprendizaje, la asunción progresiva de responsabilidad y estimulando la autonomía de su 
formación.

•   Estimularle en la participación de actividades docentes e investigadoras del centro en el que 
desarrolle su residencia.
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TABLA 5.
Deberes del MIR

•  Es de carácter obligatorio.

•  En el mismo se registran las actividades que evidencian la existencia de un proceso de aprendizaje.

•  Registran las rotaciones realizadas.

•  Es un instrumento de autoaprendizaje.

•   Es un recurso de referencia en las evaluaciones junto con otros instrumentos de valoración del 
progreso.

TABLA 6.
Algunas normas de deontología médica

•   Art.   4.1.   Respecto de los bienes y principios como la vida humana, la dignidad de la persona, el 
cuidado de la salud del individuo.

•   Art.   4.2.   No discriminar a sus pacientes.

•   Art.   4.4.   No perjudicar ni intencional ni negligentemente a sus pacientes evitando demoras 
injustificadas.

•   Art.   5.1.   Prestar ayuda de urgencias a todo enfermo o accidentado.

•  Art.   5.3.   Prestar los cuidados urgentes que no pueden demorarse aún en caso de huelga.

•   Art.   8.1.   Respetar las convicciones de sus pacientes.

•  Art.   8.2.   Respetar la intimidad.

•  Art.   9.2.   Respetar el rechazo total a las pruebas diagnósticas y al tratamiento.

•   Art.   9.4.   Respeto de la libertad de los pacientes competentes.

•  Art. 10.1.   Informar a los pacientes de su enfermedad.

•  Art. 13.1.   Registrar sus actuaciones en la historia clínica.

•   Art.      14.   Respetar el secreto médico.

•   Art.      19.   Abstenerse de actuaciones que sobrepasen su capacidad.
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Si queréis conocer el derecho y na-
da más, mirad los problemas con los 
ojos del mal hombre, a quien sólo le im-
portan las consecuencias materiales que 
gracias a ese conocimiento puede prede-
cir; no con los del buen hombre que en-
cuentra razones para su conducta den-
tro o fuera del derecho en los manda-
mientos de su conciencia. 

Yo opino de manera bastante pareci-
da. Entiendo por «derecho» las profecías 
acerca de lo que los tribunales harán en 
concreto,nada más ni nada menos.

Juez Holmes
La senda del derecho

1. Resumen

Este trabajo ha sido realizado a 
partir de la revisión bibliográfica 
de textos (informes, trabajos y 

propuestas) del Plan de Calidad para 
el Sistema Nacional de Salud 2006 y 
2007, para llegar a una reflexión sobre 
ciertas controversias que se suscitan de 
su contenido, relativas a seguridad de 
pacientes.

Ciertamente las controversias no 
son novedosas, ya que están apuntadas 
en el contenido de dichos textos, pero no 
contienen reflexión o debate sobre las 
mismas, probablemente porque no fuera 
el momento y lugar adecuado para ello, 
circunstancia que propicia incidir sobre 
dichas controversias en este trabajo.

Enumeradas las controversias y 
parte del debate a realizar sobre ellas, 
se ha buscado su posible solución, siem-
pre desde este trabajo mediante la apli-
cación de la regulación legal existente.

2. Objetivo

El objetivo del presente trabajo es re-
saltar las controversias existentes en 
seguridad de pacientes según el plan-
teamiento de los Planes de Calidad pa-
ra el Sistema Nacional de Salud de las 
anualidades 2006 y 2007, y la búsqueda 
de soluciones a las mismas para conse-
guir una aplicación decidida y efectiva 
de las medidas de seguridad previstas 
que hasta le fecha son de difícil im-
plantación.

Las dos cuestiones principales a 
destacar, en las que se centran las con-
troversias, están referidas a la interven-
ción o participación del paciente y sus 
organizaciones y a la intervención de 
autoridad administrativa o judicial que 
condiciona el diseño del sistema de no-
tificación, registro, tratamiento y ges-
tión de la información relativa a even-
tos adversos ocurridos que debieran 
ser comunicados para conseguir una 
futura mayor seguridad.

La solución de las controversias, 
vendrá de la aplicación de contenidos 
legales positivos, es decir, de normas 
jurídicas existentes en nuestro ordena-
miento jurídico vigente, y su constata-
ción Jurisprudencial.

3. Metodología

Revisión de textos:

–  Estrategia en Seguridad del Pa-
ciente, Recomendaciones del Taller 
de Expertos, 8 y 9 de febrero de 
2005, M.o de Sanidad y Consumo 
2005.
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–  ENEAS: Estudio Nacional sobre los 
Efectos Adversos ligados a la Hospita-
lización, Informe. Febrero 2006. M.o 
de Sanidad y Consumo, 2006.

–	 	Sistemas	de	registro	y	notificación	
de incidentes y eventos adversos, 
M.o de Sanidad y Consumo 2006.

–  (1) Plan de Calidad para el Sistema 
Nacional de Salud, 2006, Agencia 
de Calidad del SNS, Ministerio 
de Sanidad y Consumo, abril 
2006.

–  Plan de Calidad para el Sistema Na-
cional de Salud, 2007, Agencia de 
Calidad del SNS, Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, abril 2007.

–  Agencia de Calidad del Sistema 
Nacional de Salud, M.o de Sanidad 
y Consumo. Establecimiento de un 
sistema nacional de notificación y re-
gistro de incidentes y eventos adver-
sos: Aspectos legales, tensiones y posi-
bles conflictos de lege data, primer 
informe marzo 2007.

Establecimiento de controversias 
en seguridad de pacientes.

Confrontación de las controversias 
con la legislación vigente.

Propuesta de solución.

4.  Justificación

Es un momento apropiado para el de-
bate sobre seguridad de pacientes y 
aplicación de los Planes de Calidad del 
Sistema Nacional de Salud español.

Al igual que en otros países de 
nuestro entorno debe decidirse la im-
plantación de criterios y sistemas de 
seguridad de pacientes.

Es importante la decisión sobre el 
modelo a adoptar.

Existen discrepancias doctrinales 
sobre el contenido y diseño de modelos.

Es posible interpretar la legislación 
existente sin necesidad de otras normas.

Ha evolucionado la sociedad y las 
consideraciones sobre la salud.

5.  Introducción

La seguridad del paciente actualmen-
te está considerada como uno de los 
objetivos más importantes dentro de 
los planes de calidad y de gestión de 
riesgos, tanto en las organizaciones 
supranacionales como en la mayoría 
de países. 

Cada día existe mayor conciencia 
de la necesidad de conocer, disminuir 
y evitar, todo lo posible, los eventos 
adversos que inciden en la seguridad 
del paciente.

Ahora bien, esos eventos adversos, 
no se configuran únicamente como fru-
to de incidentes aislados o errores indi-
viduales, sino que, contrariamente, 
obedecen a la intervención de diversos 
factores a lo largo de un proceso.

El llamado error médico, no es só-
lo del médico persona física, ni del pro-
fesional sanitario individualmente, si-
no, en muchas ocasiones, del proceso 
médico con el conjunto de agentes que 
intervienen en el mismo. Incluso tiene 
gran importancia factores técnicos de-
bido al incremento de sofisticación de 
la tecnología aplicada en la mayoría de 
procesos.

Abordar actualmente la seguridad 
del paciente, no es sólo un cometido de 
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la Administración Pública y organis-
mos oficiales con competencia en sa-
lud, tanto nacional como supranacio-
nal, sino que debe tener un alcance 
cotidiano, elemental, es decir, necesita 
y precisa del conocimiento y gestión de 
los agentes profesionales y, de los usua-
rios del sistema, esto es, los pacientes.

El planteamiento de asumir la 
existencia del evento adverso, error, 
incidente etc, de mayor o menor enti-
dad o daño, como inicio de un plan de 
seguridad, pretendiendo su correc-
ción, no puede estar alejado del cono-
cimiento del paciente y de su partici-
pación en dicho plan, individualmente 
y a través de sus organismos de repre-
sentación.

El conocimiento del evento adver-
so por el conjunto de la sociedad, el 
diálogo fluido y natural sobre el mis-
mo, entre pacientes, profesionales, co-
lectivos e instituciones, partiendo de 
la consideración de principios como 
errar es humano, o lo primero en medicina 
es no dañar, autonomía de la voluntad, 
etc., posibilitará que este paradigma 
propuesto se inicie desde la aceptación 
común y la asunción de los riesgos, 
siempre con la determinación de con-
seguir mayor seguridad del paciente y 
del sistema.

Aprender todos los sujetos, agen-
tes y pacientes, de la experiencia co-
mún y conjunta, desde la confianza en 
el sistema y voluntad de las partes de 
solucionar y avanzar en estos objetivos, 
conlleva que puedan adoptarse los me-
dios precisos para conseguir muchas 
de las acciones que se proponen en 
nuestro sistema nacional y que ya es-
tán adoptadas en otros países. 

De esta manera, se podrán abor-
dar puntos conflictivos que dificultan 
enormemente el avance, esto es: la no-
tificación, la confidencialidad, la obli-
gatoriedad, el vencimiento del temor 
al reproche y la correspondiente san-
ción o punibilidad, etc., que tanto inci-
den en los planteamientos de sistemas 
de registro y notificación de eventos 
adversos.

Es por ello, que la determinación 
de la Administración con sus planes y 
enfoques debe ser consistente y deci-
siva, eliminando los obstáculos y con-
troversias que pueden surgir en segu-
ridad de pacientes, mediante un enfo-
que claro, natural y participativo, 
donde la obligación de notificación y 
la exigencia de conocimiento, como 
principios de actuación, sean funda-
mentales, pero siempre compensados 
desde la comprensión del error y del 
evento adverso como sucesos, aunque 
posibles, no deseados por ninguno de 
los participantes agentes o pacientes 
y por tanto no reprochando ni sancio-
nando o penando su notificación de 
ocurrencia, salvo en aquellos estrictos 
supuestos donde se aprecien de ac-
tuaciones en extremo groseras o des-
proporcionadas. Independientemente, 
siempre salvaguardando la existencia 
de decisiones individuales de toda 
persona para ejercitar administrativa-
mente y judicialmente cuantas accio-
nes les parezcan oportunas en deman-
da de sus derechos o en compensación 
de daños o perjuicios injustamente 
sufridos.

Caminos, ambos el del reproche y 
la despenalización que discurrirán pa-
ralelos sin que deban mezclarse.
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6.  Antecedentes

Es indudable que la aritmética es a ve-
ces más descriptiva que la gramática, y 
así las estadísticas y su cuantificación 
numérica y porcentual de errores médi-
cos, resultados, costes económicos, etc., 
como resalta Rodríguez Fdez. J1: Los 
errores médicos causan en EE.UU. entre 
48.000 y 96.000 muertes/año. En los 
hospitales del Reino Unido se registran 
unos 800.000 errores médicos /año, alre-
dedor del 11.7%. En Australia un 16.6%. 
En Canadá un 7.5%. En España en 2005, 
en 24 hospitales se revisó 5.064 historias, 
con un 9.3 EAs y un 4.4 % muertes.

Recogen Aylin P. Tanna S., Bottle 
A. Jarman B.2, que: se ha estimado que 
850.000 errores médicos ocurren en los hos-
pitales del sistema nacional de salud inglés 
cada año, resultando 40.000 muertes.

Estas cifras, entre otras, ha con-
cienciado a los Estados en general a la 
determinación de búsqueda de solu-
ciones mediante la realización de estu-
dios que permitan adoptar medidas 
eficaces para reducir el creciente núme-

ro de efectos adversos derivados de la 
atención sanitaria y su repercusión so-
bre la salud y vida de los pacientes3. 

Las estrategias comunes a adoptar 
serán la detección, notificación, regis-
tro, análisis, valoración y gestión de los 
datos que conduzcan a una aplicación 
y mejora del sistema.

Se crean organismos supranacio-
nales como la Alianza Mundial para la 
Seguridad del Paciente, proponiendo 
acciones, entre las que cabe destacar la 
participación plena de los pacientes y 
notificación y registro de eventos ad-
versos4. 

También el Comité Europeo de Sa-
nidad en su 56 reunión, año 2004, reco-
mendó a los Estados miembros, simila-
res acciones, incluyendo las facultades 
de pacientes, participación de pacien-
tes y un marco jurídico5. 

Tras la recomendación, la Agencia 
de Calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo convocó un taller de expertos en 
Madrid, los días 8 y 9 de febrero de 
2005, para identificación de problemas 

1  Rodríguez Fernández, J.: «Gestión del Riesgo», UEM, Master Oficial Dº Sanitario, 232-6-07, con cita: «To error 
is human-1999».

2  Aylin P., Tanna S., Bottle A., Jarman B.: «Eventos adversos en la práctica médica, ¿cuán a menudo son 
reportados los eventos adversos?» 14-02-07.http://www.intranmed.net/actualidad/art_1.asp?.

3  Estrategia en Seguridad del Paciente, Recomendaciones del Taller de Expertos, 8 y 9 de febrero de 2005, Mº 
de Sanidad y Consumo 2005, pag. 7, según indican las estadísticas, cada año en Estados Unidos, los errores 
médicos pueden ocasionar la muerte de hasta 98.000 pacientes ,cifra superior a la de las muertes por accidentes de 
tráfico, cáncer de mama o sida. En Canadá y Nueva Celanda, cerca del 10% de los pacientes hospitalizados sufren 
consecuencias negativas debidas a errores médicos ,mientras que en Australia esa cifra es de aproximadamente 16,6%. 
La repercusión económica en algunos países representa un coste anual de entre 6.000 millones y 29.000 millones de 
dólares estadounidenses.

4  Estrategia en Seguridad del Paciente, ob. cit., pp. 8 y 9, Desde las acciones de la Alianza: abordar el 
problema, conocer, divulgar, aprender y prevenir y lograr la participación de los pacientes, se crean 
programas, entre ellos un programa de «Pacientes por la seguridad del paciente», a título personal y en 
colectivos.

5  Estrategia en Seguridad del Paciente, ob. cit., pp. 10 y 11.
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y adopción de estrategias y objetivos a 
corto, medio y largo plazo6.  

Cabe destacar de entre los resulta-
dos identificados como problemas 
prioritarios en seguridad de pacientes 
y gestión de riesgos7, por ser elementos 
ajenos a la propia organización del sis-
tema, los de:

•	 	Falta	de	diálogo	médico/paciente y 
médico/abogado.

•	 	La	soledad	del	paciente ante los re-
sultados adversos (hermetismo del 
sistema).

•	  Falta de participación de los pacientes 
...

•	 	Falta de conocimiento del problema 
por profesionales y pacientes.

•	 	Los	 profesionales	 sanitarios,	 los 
ciudadanos y la sociedad en general 
no son suficientemente conocedores 
de la gran magnitud de los proble-
mas de seguridad en la atención 
sanitaria.

•	 	Dificultades	de	comunicación	en-
tre profesionales sanitarios y ciu-
dadanos, no allanadas por la admi-
nistración ...

•	 	Existe	un	problema	cultural,	existe	
un ambiente culpabilizador, se tien-
de a ocultar y no registrar la infor-
mación por cultura corporativa.

•	 	Falta de información al paciente que 
repercute	en	dificultad	para	exigir	
responsabilidades.

Igualmente se identifican puntos 
críticos de los que cabe destacar8:

•	 	Cambiar a una cultura no punitiva 
de gestión del error.

•	 	Formación e información sobre la 
existencia de riesgos (población y 
personal sanitario).

Entre las estrategias de interven-
ción que se proponen9 para implanta-
ción de sistemas de comunicación de 
incidentes, seguimiento y evaluación 
de la seguridad, cabe destacar, igual-
mente por ser ajenas a la organización 
del sistema sanitario y por considerar 
otros aspectos ciertamente deseables y 
participativos:

•	 	Información sobre áreas y factores 
de riesgo a profesionales y pa-
cientes.

•	 	Implementar	una	historia clínica in-
formatizada.

•	 	Despenalizar por efectos adversos 
al personal sanitario.

•	 	Campañas de publicidad dirigidas a los 
ciudadanos sobre seguridad clínica.

6  Estrategia en Seguridad del Paciente, ob. cit., pp. 13 a 17,  los problemas encontrados con referencia a 
elementos: organización, cultura, formación, sistemas de información y registro, evaluación, el factor 
humano, la participación ciudadana, el marco jurídico y la investigación. Objetivos a corto plazo de 
organización, sistemas de información y registro y formación; a medio y largo plazo: cultura, sistemas de 
información y registro, formación evaluación.

7  Estrategia en Seguridad del Paciente, ob. cit., pp. 18, 19, 20, hasta 37 problemas se enumeran. 
8  Estrategia en Seguridad del Paciente, ob. cit.,	 pp.	 21	 y	 22,	 se	 identifican	 hasta	 35	 puntos	 críticos	 que	

coinciden, a su vez, con los problemas.
9  Estrategia en Seguridad del Paciente, ob. cit., pp. 23, 24 y 25, se proponen 64 estrategias de intervención, 

acordes con los problemas y puntos críticos encontrados.
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•	 	Establecimiento	de	un	nuevo	siste-
ma de participación de los pacientes o 
sus instituciones en la gestión del 
riesgo.

•	 	Introducir	 en	valoración la carrera 
profesional a la participación en 
programas de gestión del riesgo.

•	 	Fomentar	el	debate público sobre el 
error sanitario.

Sin duda, la identificación de pro-
blemas, puntos críticos y estrategias de 
intervención propuestas por el Taller 
de Expertos es completa y ambiciosa, 
proponiendo medidas desde la despe-
nalización del efecto adverso, al debate 
público, campañas de publicidad y 
otras, que suponen un gran reto.

Posteriormente será el estudio 
ENEAS10, el que determine la inciden-
cia de efectos adversos y de pacientes 
con EAs en los hospitales de España.

Entre las conclusiones del ENEAS11, 
constan:

•	 	Que	es	el	quinto	estudio	más	po-
tente, por número de sujetos estu-
diados, realizado en el mundo.

•	 	Evidencia	 la	 seguridad	del	 Siste-
ma Nacional de Salud, cuyos re-
sultados son similares  a los de los 
países más avanzados.

•	 	La	 incidencia	de	 efectos	 adversos	
relacionados con la asistencia sani-
taria en los Hospitales Españoles es 

similar a la encontrada en estudios 
realizados en países americanos y 
europeos con similar metodología. 

•	 	El	 impacto	sanitario,	social	y	eco-
nómico de los EAs, hasta hace poco 
una epidemia silenciosa en nuestro 
país, convierte la necesidad de su 
estudio en una prioridad de salud 
pública. Entre todos hemos de 
cambiar la cultura de la culpa por 
la cultura del conocimiento.

A partir de la certeza sobre la exis-
tencia de EAs, de importancia y cuan-
tificación similar a la de países más 
avanzados y de nuestro entorno, pro-
cede la gestión del riesgo, esto es:

		I.	 	Identificación	del	riesgo:	
 –  Informe, notificación de ocu-

rrencia de EAs.

 II.  Evaluación del Riesgo:
 – Frecuencia.
 –  Gravedad.
 –  Alcance.

III.  Tratamiento del riesgo:
 –  Modificación de la probabili-

dad de ocurrencia.
	 –	 Modificación	del	impacto.

Como puede apreciarse, toda la 
construcción teórica se basa en el cono-
cimiento del evento adverso para una 

10  ENEAS: Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalización, Informe. Febrero 2006. 
Mº de Sanidad y Consumo, 2006.

11  ENEAS: Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalización, ob. cit., pp. 46 y 47, 
contiene 14 conclusiones del estudio, tanto por los resultados obtenidos como del desarrollo del mismo, 
como: es necesario seguir investigando acerca de la eficacia y efectividad de las medidas de prevención de los Eas 
prioritarios por su frecuencia e impacto.
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posterior gestión mediante métodos de 
notificación y sistemas de registro, enca-
minados al aprendizaje y la corrección.

7.  Plan de calidad del 
sistema nacional de salud 
2006

En el año 2006, el Ministerio de Sanidad 
y Consumo, dentro del Plan de Calidad 
del Sistema Nacional de Salud, elaboró 
informe sobre Sistemas de Registro y 
notificación de incidentes y eventos ad-
versos12, en el que se puso de manifies-
to la importancia y utilidad13 de un sis-
tema de registro y notificación:

El primer objetivo de la notificación es 
aprender de las experiencias y también 
contribuir a la mejora del clima de seguri-
dad dentro de los ámbitos de trabajo.

Prosigue dicho informe:

Permite mejorar implementar la segu-
ridad de los pacientes: alerta de nuevos 
riesgos.

Se comparte información sobre nuevos 
métodos para prevenir errores.

Se crea una cultura de seguridad.
El análisis de los datos revela tenden-

cias y riesgos sobre lo que recomendar 
«buenas prácticas».

Destaca dicho informe, la existen-
cia de barreras14 para la notificación 
dentro de los sistemas de registro y no-
tificación de incidentes y eventos ad-
versos, así:

Y pese al interés creciente en relación 
a la seguridad, no existe todavía una sensi-
bilización generalizada respecto de la im-
portancia de la notificación. [...] y como 
denominador común una reticencia a la 
notificación por parte delos profesionales 
que se basa especialmente en cuestiones le-
gales y en la falta de confianza respecto de 
la confidencialidad de los datos.

Se estima que aproximadamente el 
95% de todos los eventos adversos no se 
documentan, es decir, quedan ocultos. Nos 
encontramos ante la punta de un iceberg. 
La notificación depende no sólo de la con-
ciencia del error sino también de la buena 
voluntad para documentarlo [...] y enten-
der la notificación como una oportunidad 
para mejorar la seguridad y no como un 
mecanismo para la culpabilización o la pu-
nición.

Estas últimas líneas transcritas an-
ticipan y suponen, sin duda, como más 
adelante se expondrá, las controversias 
más importantes que afectan a la segu-
ridad del paciente en relación con la 
implantación de un sistema de comu-
nicación y registro de EAs.

12	 	Sistemas	de	registro	y	notificación	de	incidentes	y	eventos	adversos,	Mo de Sanidad y Consumo 2006.
13	 	Ibidem.	pag.	22	Utilidad	de	un	sistema	de	registro	y	notificación.
14  Sistemas de registro y notificación de incidentes y eventos adversos, Mº de Sanidad y Consumo 2006, pag. 21, 22 

punto	2.2	Barreras	para	la	notificación,	detalla	las	principales	identificadas:	falta	de	conciencia	de	que	un	
error ha ocurrido; la falta de conciencia de que un error se debe documentar y porqué; la percepción de 
que el paciente es indemne al error; miedo a las acciones disciplinarias o denuncias; la falta de familiaridad 
con	los	mecanismos	de	notificación;	pérdida	dela	autoestima;	los	profesionales	sienten	que	están	demasiado	
ocupados para documentar y la falta de «feedback» cuando se produce el registro.
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Las iniciativas existentes en Espa-
ña para registro y notificación de even-
tos adversos y errores, son escasas y 
dispersas a nivel local y autonómico, 
siendo las predominantes las de notifi-
cación de errores de medicación, co-
mo: ISMP España, Consejo General de 
colegios oficiales de farmacéu-
ticos+ISMP España, CISP, Consejo Ase-
sor en la Prevención de Errores  de Me-
dicación (Societat Catalana de Farma-
cia), Sistemas de notificación de hospi-
tales: Virgen del Camino y Hospital de 
Barcelona, Sistema Español de Farma-
covigilancia y otras actuaciones a tra-
vés de grupos y proyectos15. 

La notificación de otros eventos 
adversos, como anestésicos, son de 
hospitales, como ejemplo la Fundación 
Hospital Alcorcón dentro de los siste-
mas de notificación internos, es anóni-
mo y voluntario, no se registra ningún 
dato que identifique al paciente o a los 
profesionales que realizan la notifica-
ción, es en formato electrónico y se im-
plantó en 199916.

En el SNS español no existe un re-
gistro de eventos adversos e incidentes 
similar a los implantados en países de 
nuestro entorno17.

Los sistemas de notificación y re-
gistro existentes en otros países, han 

adoptado principalmente el sistema 
voluntario de notificación frente a otros 
de carácter obligatorio, y la generali-
dad no punitivo18:

–  SUIZA, incidentes anestesia, sistema 
protegido y anónimo.

– 	SUECIA,	 confidencial,	 obligatorio	
para hospitales y voluntario pa-
cientes.

– 	DINAMARCA,	confidencial,	obliga-
torio, no punitivo.

–  HOLANDA, voluntario, obligatorio 
para EA graves, no punitivo. 

–  GRAN BRETAÑA, anónimo, volun-
tario	y	confidencial.

– 	AUSTRALIA,	confidencial,	anónimo,	
voluntario, no punitivo.

–  EE.UU, la mayoría de sistemas, con-
fidencial,	 voluntario.	Obligatorio	 y	
no punitivo en New York, Massa-
chussets, Connecticut, Pennsylvania, 
Texas.

Dicho informe expone las caracte-
rísticas ideales19 para conseguir un 
buen sistema:

•  No punitivo.
•  Confidencial.
•  Independiente.
•  Analizado por expertos.

15  Suñol, Rosa, Visión global acerca de la seguridad en España, CISP, FAD.
16  Agencia de Calidad del SNS. Sistemas de registro y notificación de incidentes y eventos adversos, Mº Sanidad, 

pag 77. También Confidencial, voluntario y no punitivo el sistema de errores de medicación de la 
Generalitat de Catalunya, pag. 74.

17  Agencia de Calidad del SNS. Sistemas de registro y notificación de incidentes y eventos adversos, Mº Sanidad, 
pag 83.

18  Agencia de Calidad del SNS. Sistemas de registro y notificación de incidentes y eventos adversos, Mº Sanidad, 
pag 78-81.

19  Agencia de Calidad del SNS. Sistemas de registro y notificación de incidentes y eventos adversos, Mº Sanidad, 
pag 109.
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•  Análisis a tiempo.
•	 	Recomendaciones	hacia	el	sistema.
•	 	Con	capacidad	de	respuesta

A partir de los acuerdos de la II 
Conferencia de Presidentes celebrada 
en septiembre 2005, se encomendó al 
Ministerio el Plan de Calidad y así en 
marzo de 2006, el Ministerio de Sanidad 
y Consumo presentó el plan de Calidad 
para el Sistema Nacional de Salud, con 
seis grandes áreas de actuación, 12 es-
trategias, 41 objetivos y 189 proyectos 
de actuación desarrollados  en 2006. 

El Plan de Calidad para el Siste-
ma Nacional de Salud para 2007, al 
igual que el del 2006, obedece a los 
mismos principios20 de ofrecer garan-
tías a pacientes, usuarios y profesiona-
les para conseguir un Sistema Nacio-
nal de Salud:

Plan 2006.

•	 	Centrado	 en	 las	 necesidades	 de	
pacientes y usuarios.

•	 	Orientado	a	 la	protección,	 la	pro-
moción de la salud y la preven-
ción, dando prioridad a la investi-
gación. 

•	 	Preocupado	por	el	 fomento	de	 la	
equidad.

•	 	Decidido	a	fomentar	 la	excelencia	
clínica.

•	 	Interesado	en	 impulsar	 la	evalua-
ción de tecnologías y procedimien-
tos con base en la mejor evidencia 
disponible.

•	 	Capaz	de	generar	el	uso	de	nuevas	
tecnologías de la información para 
mejorar la atención a pacientes, 
usuarios y ciudadanos y asegurar 
la cohesión de los servicios.

•	 	Capaz	 de	 planificar	 sus	 recursos	
humanos	 con	 suficiente	 anticipa-
ción para cubrir adecuadamente 
las necesidades de los servicios.

•	 	Transparente	para	 todos	 los	 ac-
tores.

•	 	Evaluable	 en	 el	 resultado	de	 sus	
acciones. 

8.  Plan de calidad del 
sistema nacional 
de salud 2007

En el plan para 2007, las áreas de ac-
tuación, según los grandes principios y 
retos del sistema se traducen, según 
consta en el plan21, en:

Para ayudar a que el Sistema Nacional 
de Salud responda a este tipo de desafíos, y 
continuando el mandato de la segunda Con-
ferencia de Presidentes, el Ministerio de Sa-
nidad y Consumo ha articulado esta nueva 
versión del Plan de Calidad para el Sistema 
Nacional de Salud para 2007.

Reeditamos la apuesta para desarro-
llar estrategias que permitan garantizar la 
máxima calidad de la atención sanitaria a 
todos los ciudadanos, con independencia de 
su lugar de residencia. Estas estrategias 
han de ser complementarias a las que se 

20  Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, Agencia de Calidad del SNS, Ministerio de Sanidad y 
Consumo, abril 2007, pags. 1 y 2.

21  Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, Agencia de Calidad del SNS, Ministerio de Sanidad y 
Consumo, abril 2007, pag. 4.
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desarrollan desde los servicios de salud de 
las Comunidades Autónomas en el ejercicio 
de sus competencias.

El Plan de Calidad para el Sistema 
Nacional de Salud ofrece en esta versión de 
2007 actuaciones en las 6 grandes áreas de 
actuación definidas en 2006 para dar res-
puesta a las cuestiones que afectan a los 
grandes principios y retos de nuestro siste-
ma sanitario:

1.  Protección, promoción de la salud y 
prevención.

2.  Fomento de la equidad.
3.  Apoyo a la planificación de los recur-

sos humanos en salud.
4.  Fomento de la excelencia clínica.
5.  Utilización de las tecnologías de la in-

formación para mejorar la atención de 
los ciudadanos.

6.  Aumento de la transparencia.

En esta versión de 2007, las 6 grandes 
áreas de actuación se concretan en 12 es-
trategias, 40 objetivos y 197 proyectos de 
acción.

Tal como se estableció en 2006, las es-
trategias se han diseñado como grandes 
ejes de actuación con un horizonte a medio 
y largo plazo. Los objetivos, que abordan 
los aspectos más relevantes en la actuali-
dad de los servicios sanitarios, tienen un 
horizonte temporal a medio plazo, y la ma-
yor parte de los proyectos de acción tienen 
un horizonte de ejecución de corto plazo.

Por tanto, acomete el plan 2007 un 
importante número de acciones: 12 es-

trategias, 40 objetivos y 197 proyectos 
de acción. 

La estrategia octava del plan lle-
va por título: MEJORAR LA SEGURI-
DAD DE LOS PACIENTES ATENDI-
DOS EN LOS CENTROS SANITARIOS 
DEL SISTEMA NACIONAL DE SA-
LUD. De entre sus objetivos, proyec-
tos a desarrollar y acciones que con-
tiene22, cabe destacar, con idéntico 
criterio ya anteriormente expuesto de 
ser ajenas al propio sistema y además, 
objeto de las controversias encontra-
das, los de:

•	 	Objetivo	 8.1.	 Promover	y	desa-
rrollar el conocimiento y la cultu-
ra de seguridad del paciente entre 
los profesionales y los pacientes en 
cualquier nivel de atención sani-
taria.

•	 	8.1.1.1.	 Difundir los resultados 
del ENEAS II.

•	 	8.1.1.3.	 Realizar	 estudio	 sobre	
percepción de los pacientes en las 
actividades de seguridad del pa-
ciente.

•	 	8.1.1.6.	 Realizar	campaña de comu-
nicación sobre seguridad de pa-
cientes.

•	 	8.1.2.6.	 Fomentar	 la	participación 
de los pacientes en la estrategia de 
seguridad de pacientes.

•	 	8.1.2.7.	 Realizar	 la	 III	 conferen-
cia internacional en Seguridad 
del Paciente orientada a pacientes, 
consumidores y profesionales sa-
nitarios.

22  Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud 2007, Agencia de Calidad del SNS, Mº Sanidad y Consumo, la 
estrategia 8, contiene 5 objetivos, 20 acciones, 25 proyectos , aplicación de diversas herramientas y medidas 
de actuación. 
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•	 	8.2.1.	 Publicar	y	difundir un infor-
me jurídico sobre los sistemas de 
notificación	y	efectos	adversos.

•	 		8.2.2.	 Diseñar	y	desarrollar	pro-
totipo de sistema de información y 
notificación	de	efectos	adversos	de	
base voluntaria que permita identi-
ficar riesgos relacionados con la 
asistencia sanitaria.

•	 	8.3.1.10.	 Propiciar	la	implantación	
del consentimiento informado con cri-
terios uniformes en el conjunto de 
los servicios sanitarios, así como fa-
vorecer su correcta aplicación en el 
Sistema Nacional de Salud.

En marzo de 2007, según estaba 
dispuesto en ambos planes de calidad 
2006 y 2007, se realiza informe jurídi-
co sobre sistema de notificación y re-
gistro de EAs, que se presenta dentro 
del Plan de Calidad del Sistema Na-
cional de Salud con el título, ESTA-
BLECIMIENTO DE UN SISTEMA 
NACIONAL DE NOTIFICACIÓN Y 
REGISTRO DE INCIDENTES Y 
EVENTOS ADVERSOS: ASPECTOS 
LEGALES, Tensiones y posibles con-
flictos de lege data. Primer informe. 
Marzo 2007.

El informe es fruto de un convenio 
suscrito entre la Agencia de Calidad 
del Sistema Nacional de Salud y la 
Universidad de Deusto.

La dirección del proyecto se reali-
zó por: Prof. Dres. Romeo Casabona, 
Urruela Mora y Libano Beristain.

El contenido del informe y ámbito 
de estudio son de gran amplitud23, con 
noventa y una páginas, por lo que en 
síntesis se extrae del mismo, por ser 
de interés al objeto de este trabajo, 
parte extractada del resumen de las 
conclusiones, que a continuación se 
transcriben:

•	 	Reforzar	 la	 relación	de	 confianza	
entre médico y paciente. Calidad y 
confianza	están,	pues,	indisoluble-
mente unidos. Para favorecer este 
clima es imprescindible, entre 
otros factores, como son la infor-
mación y transparencia del siste-
ma en su diseño con arreglo a un 
principio	estricto	de	confidenciali-
dad garantizado por el carácter 
anónimo de los datos así almace-
nados resulta, a nuestro entender, 
fundamental elación con los pa-
cientes y usuarios.

23  Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Mº de Sanidad y Consumo Establecimiento de un sistema 
nacional de notificación y registro de incidentes y eventos adversos: Aspectos legales, tensiones y posibles conflictos 
de lege data, primer informe, marzo 2007, es un informe completo, extenso de 91 páginas que contempla todos 
los aspectos en relación con el estudio, con unos apartados desarrollados de:

 I. Resumen de conclusiones y recomendaciones.
 II. Consideraciones preliminares. Objetivos del presente Informe.
 III.  Precisiones terminológicas, conceptuales y operativas en relación con precedentes normativos 

sectoriales y comparados.
	 IV.	 	La	delimitación	de	un	sistema	nacional	de	notificación	y	registro	de	incidentes	y	eventos	adversos	de	

la responsabilidad legal del personal sanitario. 
 V.	 	Posibles	 colisiones	normativas	 ante	 la	 configuración	de	un	 sistema	de	notificación	de	 incidentes	y	

eventos adversos en el marco jurídico español.
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•	 	La	 disponibilidad	 de	 un	 sistema	
de	notificación	y	registro	de	 inci-
dentes y eventos adversos en rela-
ción con la seguridad del paciente 
con	el	fin	de	detectar,	conocer,	es-
tudiar y prevenir la aparición de 
aquéllos con perjuicios graves para 
la salud o la vida de los pacientes 
y usuarios del sistema de salud.

•	 	Su	diseño	con	arreglo	a	un	princi-
pio	estricto	de	confidencialidad	ga-
rantizado por el carácter anónimo 
de los datos así almacenados resul-
ta, a nuestro entender, fundamental.

•	 	En	 la	 práctica	 comparada	 (Esta-
dos Unidos y Dinamarca) se han 
establecido previsiones legales espe-
cíficas	al	objeto	de	garantizar	la	in-
demnidad	legal	del	notificante	fren-
te a su entorno laboral y al judicial.

•	 	La	posible	vinculación	de	un	evento	
adverso a un supuesto de responsa-
bilidad, de no existir garantías lega-
les de que éste no se empleará con 
el fin de exigir responsabilidades 
jurídicas a los profesionales, condu-
cirá	a	la	infranotificación	y	a	la	in-
utilización de facto del sistema.

•	 	Tanto	 la	creación	como	el	 funcio-
namiento	de	un	registro	o	fichero	
pueden estar sometidos al régimen 
legal de protección de datos de ca-
rácter personal. ...de las personas 
que pueden verse involucradas 
por	 la	notificación.	Esta	supedita-
ción normativa podría, no obstan-
te, verse limitada considerable-
mente o, incluso, desaparecer, si se 
opta por un régimen de datos re-
gistrados anónimos o anonimiza-
dos, no pudiendo considerarse 
como tales aquellos que única-

mente han sido sometidos a un 
régimen de disociación reversible 
(pseudoanonimización).

•	 	La	dificultad	que	 representan	 las	
aparentes antinomias que pueden 
detectarse en el conjunto normati-
vo. Enfrentados deberes de denun-
cia y de deber de secreto profesio-
nal y laboral, que pueden llegar a 
provocar una colisión de normas.

•	 	El	hecho	de	que	los	sujetos	intervi-
nientes	 en	 el	 sistema	de	notifica-
ción y registro sean llamados a de-
clarar por el juez en causa penal. 

•	 	Respecto	de	 la	 información	regis-
trada y almacenada en un hipoté-
tico sistema de notificación de 
eventos adversos no se puede ga-
rantizar que la misma no llegue a 
ser accesible a terceros, entendien-
do por tales en este caso los jueces 
y tribunales de justicia, especial-
mente penales. El marco legal exis-
tente en la actualidad no prevé el 
carácter protegido de dichos da-
tos, por lo que, en principio, debe-
rían ser transmitidos al juez si éste 
así lo requiriese en el marco de un 
proceso judicial abierto.

•	 	Comisiones	de	análisis	de	Análisis	
de Causas Raíz (ACR), encargadas 
de revisar los supuestos concu-
rrentes en un determinado entor-
no sanitario, [...] Los miembros de 
las referidas comisiones quedan 
sometidos a la obligación de de-
clarar y, en principio, también tie-
nen deber de denunciar los hechos 
delictivos de que conozcan en vir-
tud del art. 262 LECrim.

•	 	El	marco	 legal	 actualmente	 exis-
tente en España no resulta propi-
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cio a la puesta en marcha del siste-
ma de notificación de eventos 
adversos proyectado, pues se en-
cuentra salpicado de obstáculos 
legales relativos a los deberes de 
denunciar, de declarar y, a la in-
versa, de guardar secreto.

•	 	Deberá	estudiarse	la	viabilidad	de	
fórmulas legales que garanticen la 
compatibilidad del sistema con 
otras obligaciones legales externas 
al mismo, estableciendo para ello 
las	medidas	y	modificaciones	lega-
les pertinentes que impidan el ac-
ceso a los registros de eventos ad-
versos y el traslado de información 
se elimine o limite la obligación de 
declarar en relación con procesos 
judiciales, de modo que aquél re-
sulte un ámbito inmune y cerrado.

•	 	Se	constata,	tanto	en	el	ordenamien-
to jurídico español como en otras 
fórmulas no formales, la carencia o 
insuficiencia	del	desarrollo	de	pro-
cedimientos extrajudiciales de reso-
lución de conflictos derivados de 
eventos adversos sancionables y/o 
indemnizables vinculados a las 
prestaciones sanitarias (procedi-
mientos de arbitraje y de mediación, 
compensación del daño evitable sin 
culpa, etc.), sobre lo que también 
existen importantes y consolidados 
precedentes comparados.

El informe, con toda claridad pone 
de manifiesto los puntos clave sobre 

los que se articula el establecimiento 
de un sistema de notificación y registro 
de EAs, y la problemática existente, 
tanto por la novedad que entraña su 
implantación, como por la falta de re-
gulación legal que posibilite la aplica-
ción de una fórmula o sistema ideal, 
apuntando, todo ello, a la necesidad de 
especial regulación y modificación, en 
su caso de la actualmente existente24.  

Todo lo anteriormente expuesto, 
pone de manifiesto la existencia de dos 
grandes áreas que plantean un reto 
mayor y, por ende, sobre las que se 
pueden formular controversias, no úni-
camente aplicables al entorno y siste-
ma nacional de salud, sino que en me-
nor o mayor medidas serán o han sido 
en algún momento planteadas en dis-
tintos países y han dado lugar a la apli-
cación de diversas medidas.

Las dos grandes áreas, se estima 
en este trabajo, que corresponden con 
las aplicaciones o las previsiones en las 
que existen participaciones e interven-
ciones ajenas a la administración o sis-
tema sanitario, son:

•	 	En	directa	relación	con	 la	partici-
pación del paciente o con inter-
vención de pacientes, y organiza-
ciones25. 

•	 	La	posibilidad	de	 intervención	de	
autoridad administrativa o judicial 
en la revisión de las comunicaciones 
y registro de eventos adversos, con 
efectos punitivos o sancionatorios.

24  Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, Agencia de Calidad del SNS, Ministerio de Sanidad y 
Consumo, abril 2007, pags. 1 y 2.

25  Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, Agencia de Calidad del SNS, Ministerio de Sanidad y 
Consumo, abril 2007, pag. 4.
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No se incluyen aspectos de protec-
ción de datos, entendiendo, que tal plan-
teamiento, dentro del plan de calidad, 
no se corresponde con la obligación de 
garantía de confidencialidad y reserva 
según dispone la LO 15/1999 de Protec-
ción de Datos Personales relativos a pa-
cientes, sino en relación con la repercu-
sión que posteriormente tienen los datos 
que puedan ser comunicados como 
eventos adversos, considerados como 
fuente de reproche laboral o judicial, con 
efectos punitivos. La confidencialidad 
de los procesos médicos se presupone.

9.  Planteamiento 
de las controversias

A la hora de establecer controversias en 
seguridad de pacientes que puedan 
suscitarse en el establecimiento del plan 
de calidad, dentro de las dos grandes 
áreas apuntadas (participación de pa-
cientes e intervención de autoridad ad-
ministrativa o judicial con efectos puni-
tivos) y por obedecer al cumplimiento 
de los objetivos propuestos, como son 
la publicidad, el conocimiento de los 
eventos adversos y la participación de 
los pacientes, se plantean dos que por 
estar directamente relacionados con el 
acto o proceso médico del tipo que sea, 
siendo habituales, directos y necesarios 
en el ámbito sanitario diario que se de-
ben tener en consideración, como son:

•	 	Información-Consentimiento	 in-
formado.

•	 	Historia	clínica.

Respecto de la comunicación y re-
gistro de los eventos adversos, se plan-
tean los siguientes:

•	 	Sobre	la	comunicación:
 –  Voluntaria o forzosa.
 –  Anónima o detallada.

•	 	Sobre	la	consideración:
 –  Punible o no punible.

•	 	Sobre	el	tratamiento	y	conocimiento:
	 –	 	Confidencial	o	codificado,	obli-

gación de denunciar y declarar.

9.1.  Información. 
Consentimiento informado

El consentimiento informado debe con-
siderarse el acto más elemental, formal 
y legal de plasmación de la voluntad 
del paciente para acreditar la informa-
ción suministrada y la prestación de su 
consentimiento para la realización de 
toda intervención o proceso en el ám-
bito de la salud, requiriéndose por es-
crito en determinadas circunstancias26. 

A partir de disposiciones legales, y 
sobre todo la Ley 41/2002, no interesa 
tanto al objeto del trabajo la emisión del 
consentimiento en cuanto a la etapa de 

26  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, art. 8, establece el CI por escrito para 
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.
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demostración y plasmación de su deci-
sión, sino de aceptación libre y volunta-
ria de paciente por un lado y por otro, 
sobre la información recibida para ello 
y cual debe ser el contenido de la infor-
mación que se ha de recibir, extensión, 
complejidad, sobre qué aspectos, etc.

A partir de lo anterior, será necesa-
rio examinar y sopesar si el contenido 
de la información a recibir debe de in-
cluir la existencia de EAs que como 
riesgos probables se encuentran descri-
tos, recogidos, reconocidos y amplia-
mente cuantificados estadísticamente, 
antes de emitir un válido consenti-
miento como plasmación del principio 
de autonomía de la voluntad. 

9.2. Historia clínica

La consideración de la historia clínica 
en relación con EAs, se justifica en la 

obligatoriedad actual de contener la in-
formación fundamental de cada proce-
so asistencial del paciente, siendo, por 
tanto, el conjunto de documentos en 
los que existirá la mayor referencia mé-
dica y clínica de la evolución y desa-
rrollo en el tiempo de los procesos mé-
dicos con todas sus circunstancias.

La historia clínica, es accesible, 
consultable y evaluable, de acuerdo 
siempre con los límites establecidos 
por la LO 15/1999 de Protección de 
Datos Personales en relación con la Ley 
14/1986, Ley General de Sanidad y de-
más legislación de aplicación, según 
dispone la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, básica reguladora de la auto-
nomía del paciente y de derechos y 
obligaciones en materia de información 
y documentación clínica27.  

La consideración de la historia clí-
nica, al objeto del presente trabajo, no 
es precisamente por la restricción de 

27  La ley 41/2002, dispone en su art. 16, para usos de la historia unos límites:
 	3.	 El	acceso	a	la	historia	clínica	con	fines	judiciales,	epidemiológicos,	de	salud	pública,	de	investigación	o	

de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de Protección de Datos de Carácter 
Personal, y en la Ley 14/1986, General de Sanidad, y demás normas de aplicación en cada caso. El acceso 
a	 la	historia	 clínica	 con	 estos	fines	obliga	 a	preservar	 los	datos	de	 identificación	personal	del	paciente,	
separados de los de carácter clínico-asistencial, de manera que como regla general quede asegurado el 
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos. Se exceptúan los 
supuestos	de	investigación	de	la	autoridad	judicial	en	los	que	se	considere	imprescindible	la	unificación	de	
los	datos	identificativos	con	los	clínico-asistenciales,	en	los	cuales	se	estará	a	lo	que	dispongan	los	jueces	y	
tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de la historia clínica queda 
limitado	estrictamente	a	los	fines	específicos	de	cada	caso.

  4. El personal de administración y gestión de los centros sanitarios sólo puede acceder a los datos de la 
historia clínica relacionados con sus propias funciones.

  5. El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspección, evaluación, 
acreditación	y	planificación,	 tiene	 acceso	a	 las	historias	 clínicas	 en	 el	 cumplimiento	de	 sus	 funciones	de	
comprobación de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente o cualquier otra 
obligación del centro en relación con los pacientes y usuarios o la propia Administración sanitaria.

  6. El personal que accede a los datos de la historia clínica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al 
deber de secreto.

  7. Las Comunidades Autónomas regularán el procedimiento para que quede constancia del acceso a la 
historia clínica y de su uso.
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acceso a su contenido, circunstancia 
colateral al enfoque buscado, sino por 
su contenido de datos sobre el proceso 
del paciente y el conocimiento que a 
través de la misma puede obtener el 
propio paciente así como autoridades 
sanitarias y judiciales. Además de la 
obligación de contenido completo, ve-
raz y actualizado de todos los procesos 
médicos asistenciales.

9.3.  Notificación de eventos 
adversos

Como se anticipaba anteriormente, 
varios problemas residen en la comu-
nicación, que ha de ser la piedra an-
gular inicial del sistema en seguridad 
del paciente, puesto que, es necesaria 
para tener un conocimiento completo 
y válido de los eventos adversos, que 
permitan a su vez su registro y valo-
ración para aprender de los errores, 
evitar eventos adversos y mejorar el 
sistema.

En este aspecto destaca Aibar Re-
món28, la necesidad de una cultura de 
seguridad, mediante la comunicación y 
percepción de riesgos asistenciales por 
los profesionales sanitarios, mediante 
etapas:

El proceso de gestión de los riesgos 
para la salud y de los riesgos relacionados 
con la asistencia sanitaria en particular 
implica una serie de etapas:

•	 	Identificar y cuantificar el riesgo, fase 
en la que son esenciales los sistemas 
de información clínica y asistencial y 
el uso del método epidemiológico.

•	 	Análisis del riesgo por medio del aná-
lisis de causas raíz u otros sistemas 
retrospectivos o prospectivos, según el 
caso.

•	 	Definir las opciones existentes para 
reducirlo o eliminarlo, elección de la 
más adecuada y desarrollo de las ac-
ciones previstas.

•	 	Evaluación de la eficiencia y efectivi-
dad de las actividades por medio de los 
sistemas de información pertinentes.

Como eje de todas las etapas mencio-
nadas está la comunicación y el desarrollo 
de una cultura de la seguridad, consecuen-
cia de los valores, actitudes, percepciones, 
competencias y patrones de conducta de los 
individuos y del grupo.

El plan de Calidad del Sistema 
Nacional de Salud, considera los siste-
mas de registro y notificación de inci-
dentes y efectos adversos, describiendo 
la situación actual29:

El informe del Institue of Medicine 
(IOM) estableció que los sistemas de noti-
ficación constituyen una estrategia clave 
para aprender de los errores y evitar su 
recurrencia. Este informe establece que los 
sistemas de notificación pueden cumplir 
dos funciones: se puede orientar hacia 
garantizar la responsabilidad social (de tal 

28  Aibar Remón, C.: La percepción del riesgo: del paciente informado al paciente consecuente. www.fundacionmhm.
org/pdf/Mono8/Articulos/articulo3.pdf.

29  Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Sistemas de registro y notificación de incidentes y eventos 
adversos, Mº de Sanidad y Consumo 2006, p. 19, antecedentes y situación actual.
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forma que los proveedores rindan cuentas 
sobre la seguridad de su práctica) o, de 
forma alternativa o complementaria, para 
que los proveedores proporcionen informa-
ción útil sobre la mejora de la seguridad. 

El primer enfoque se materializa en 
los sistemas obligatorios y públicos de 
notificación. Se centra en eventos adversos 
que producen lesiones graves o muertes y 
pone el acento en proporcionar al público 
unos mínimos de protección, en ser un in-
centivo para que las instituciones eviten 
problemas de seguridad que les podrían 
conducir a sanciones y, en último lugar, en 
exigir a las organizaciones inversiones en 
recursos para seguridad del paciente. 

Los sistemas que se enfocan hacia la 
mejora de la seguridad son los sistemas de 
carácter voluntario. Se centran en los 
incidentes (donde no ha habido daño) o en 
errores que han producido daño mínimo. 
Su objetivo es identificar áreas o elementos 
vulnerables del sistema antes de que se pro-
duzca el daño en los pacientes y formar a 
los profesionales sobre lo aprendido con el 
análisis de múltiples casos.

Aunque existen pronunciamientos 
claramente a favor de los sistemas volunta-
rios, ambos sistemas pueden jugar un pa-
pel positivo para el mejor conocimiento de 
los problemas de seguridad.

Cabe recordar que los sistemas de re-
gistro y notificación no pretenden ser una 
estimación de la frecuencia de los eventos 
adversos (EA) y de los incidentes en el sec-
tor sanitario, es decir de su epidemiología, 
sino una forma de obtener una información 
valiosa sobre la cascada de acontecimientos 

que llevan a la producción de uno de estos 
acontecimientos.

El informe dirigido por el Prof. 
Romeo Casabona30, contiene entre sus 
conclusiones para de establecer el ca-
rácter de las comunicaciones de even-
tos adversos en un sistema nacional de 
notificación y registro:

 
1.1. Efectos jurídicos del carácter 

obligatorio o voluntario del acto de 
notificación. 

A priori, no cabe excluir ninguna po-
sibilidad en dicho sentido, pues en otros 
países existen modelos en los que la notifi-
cación resulta obligatoria [...]

En nuestra opinión, y a la luz de las 
experiencias existentes en otros estados de 
nuestro entorno, la opción más adecuada 
consistiría en la estructuración del siste-
ma como voluntario y anónimo, sin 
perjuicio de que esta apreciación, que ade-
lantamos ahora de forma provisional, con 
el fin de situarnos ante hipótesis diversas, 
deba de ser razonada y argumentada en el 
tercer Informe previsto.

En sistemas comparados de comu-
nicación y registro en países de nuestro 
entorno se dan ambas modalidades.

El planteamiento del contenido 
de la comunicación que a su vez de-
termina, en gran parte, el sistema de 
registro y sus consecuencias como se 
verá, ya que si se trata de anónima 
no tendrá efectos sobre la posible 
punibilidad y, por el contrario, si es 

30  Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Establecimiento de un sistema nacional de notificación y 
registro de incidentes y eventos adversos: aspectos legales, tensiones y posibles conflictos de lege data, primer informe 
marzo 2007, Mº de Sanidad y Consumo 2007, p. 71.
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detallada será identificable y determi-
nable a efectos punibles, si es que fue-
ran de aplicación.

Como es natural cuanto más deta-
lle, mayor contenido a la hora de su 
consideración, evaluación y corrección, 
por lo que permite un sistema más efi-
caz, y por tanto mejor. 

Por tanto, las controversias deriva-
das de la comunicación de eventos ad-
versos son:

•	 	La	comunicación	debe	ser	obliga-
toria o voluntaria.

•	 	Su	contenido	debe	ser	confidencial	
o detallado:

 –  Respecto de pacientes.
 –  Respecto de médicos y resto de 

profesionales sanitarios, centro 
de ocurrencia...

9.4.  Registro de eventos 
adversos

Como paso siguiente a la comunicación 
y notificación de eventos adversos, pro-
cede el tratamiento y gestión de la in-
formación suministrada con objeto de 
extraer un conocimiento que permita 
resolver los problemas del sistema, apli-
cando el aprendizaje, a su vez, a los 
puntos o procesos del mismo identifica-
dos como causantes o desencadenantes 

de los eventos adversos que se preten-
den corregir y eliminar, de manera que 
toda la información suministrada al re-
gistro, termina, a su vez, retornando al 
sistema, realizando una retroalimenta-
ción o feedback que permita su depura-
ción.

Los sistemas de registro y notifica-
ción, conducen a unos beneficios ya 
descritos por Bañeres, Orrego, Suñiol y 
Ureña31 en 2004, antes de la realización 
del informe para la Agencia de Calidad 
del SNS, consistentes en :

•	 	Modelización	del	episodio.
•	 	Monitorización.
•	 	Aumento	 de	 conciencia	 sobre	 el	

problema.
•	 	Reduce	costes.
•	 	Identificación	de	áreas.
•	 	Análisis.
•	 	Retroalimentación,	Feedback.

Este sistema de retroalimentación 
o feedback ya constatado en algún estu-
dio realizado en un hospital español 
para reducir el uso inapropiado de la 
hospitalización, por Moya, Peiró y Me-
neu32, concluye:

La retroinformación a los clínicos so-
bre sus porcentajes de estancias innecesa-
rias produjo una reducción significativa 
de las estancias inadecuadas por causas 
médicas [...].

31	 	Bañeres,	J.,	Orrego,	C.,	Suñol,	R.,	Ureña,	V.:	«Los	sistemas	de	registro	y	notificación	de	efectos	adversos	y	
de incidentes: una estrategia para aprender de los errores». Rev. Calidad Asistencial, 2005; 20(4): 216-22. 
http:/www.dsp.umh.es./proyectos/idea/monográficos.

32  Moya-Ruiz, C.;Peiró, S.; Meneu, R.; SEfectividad del feed-back a los médicos para reducir el uso inapropiado de la 
hospitalización. Un estudio en un hospital español.	International	Society	for	Quality	in	Health	Care	and	Oxford	
University Press., 2002, 14: 269-276.
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Como anteriormente se ha expues-
to, el registro y las notificaciones de 
EAs, están relacionados, debiendo 
cumplirse algunos de los requisitos 
apuntados para su eficacia, como es 
cuanto mayor detalle en la información 
suministrada mayor aportación para 
conocimiento y evaluación, con una 
mejor retroinformación.

El Prof. Romeo Casabona, Urruela 
M. y Libano B33. en el primer informe 
sobre aspectos legales del estableci-
miento de un sistema nacional de noti-
ficación y registro de incidentes y EAs., 
concluye:

En nuestra opinión, y a la luz de las 
experiencias existentes en otros estados de 
nuestro entorno, la opción más adecuada 
consistiría en la estructuración del sistema 
como voluntario y anónimo, sin perjui-
cio de que esta apreciación, que adelanta-
mos ahora de forma provisional, con el fin 
de situarnos ante hipótesis diversas, deba 
de ser razonada y argumentada en el tercer 
Informe previsto.

Que	la	información	debe	ser	trata-
da y examinada por expertos parece 
que no ofrece duda alguna, ya que es 
la manera de extraer todas las conside-
raciones a la información.

Respecto de la titularidad y ges-
tión del registro, cabe preguntarse si 
debe ser pública o privada.

Especial consideración debe reali-
zarse, a efectos de sanción o punitivos, 
sobre la gestión y conocimiento de las 
notificaciones de EAs de especial tras-
cendencia por sus resultados sobre la 
salud de pacientes, y ello por aplica-
ción de las normas que disponen la 
obligación de denuncia de hechos de-
lictivos especialmente para el funcio-
nario público.

Sobre el deber de denuncia, tan-
to por el médico como por el grupo 
de expertos del registro o funciona-
rios, etc., de la comisión de delitos 
públicos y la obligación de declarar 
como testigo, se ha pronunciado el 
Prof. Romeo Casabona, Urruela M. y 
Libano B34. en el primer informe so-
bre aspectos legales del estableci-
miento de un sistema nacional de 
notificación y registro de incidentes 
y EAs., concluye:

2.1.1. El deber de denuncia de la 
comisión de delitos públicos. 

[...]
En definitiva, de la lectura de la nor-

mativa procesal penal en materia de de-
nuncia se infiere de manera clara que la 
obligación de denuncia pesa de manera ex-
presa sobre los médicos por disposición en 
dicho sentido del artículo 262 LECrim, sin 
que en el ámbito de excepciones se incluya 
situación alguna relacionada con el profe-
sional sanitario.

33  Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Mº de Sanidad y Consumo. Establecimiento de un sistema 
nacional de notificación y registro de incidentes y eventos adversos: aspectos legales, tensiones y posibles conflictos 
de lege data, primer informe marzo 2007. Pags 71.

34  Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Mº de Sanidad y Consumo. Establecimiento de un sistema 
nacional de notificación y registro de incidentes y eventos adversos: aspectos legales, tensiones y posibles conflictos 
de lege data, primer informe marzo 2007. Pags 74-78.
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2.1.2. La comparecencia como 
testigos en un proceso penal. 

[...] no puede afirmarse al amparo de 
la normativa procesal vigente que los pro-
fesionales sanitarios queden exentos de de-
nunciar los hechos delictivos de que tengan 
conocimiento en el ejercicio de sus funcio-
nes o de declarar respecto de las circuns-
tancias de las que tengan conocimiento.

En el informe dirigido por el Prof. 
Romeo Casabona, concluye en la deter-
minación, en principio, por un sistema 
voluntario y confidencial por existir 
obligación dispuesta legalmente de no-
tificar el conocimiento de supuestos 
delictivos, concluyendo, igualmente, 
en la necesidad de lege ferenda de modi-
ficación legal de la normativa vigente.

La adopción de un sistema de no-
tificación voluntaria a un registro del 
que puedan derivarse efectos puniti-
vos, conllevará que dificulte enorme-
mente su aplicación ya que será un 
elemento disuasorio que hará que no 
se produzca el cumplimiento de la no-
tificación. Igualmente la notificación en 

un sistema obligatorio con efectos pu-
nitivos, es de esperar que no se pro-
duzca forzada y se alteren los datos.

Por tanto, la posible controversia 
tanto en un sistema de notificación vo-
luntario como obligatorio y el registro, 
surgirá por los posibles efectos punitivos.

Pero cabe preguntarse si la comu-
nicación recibida de EAs y el conoci-
miento de dicha comunicación, y su 
contenido, es el conocimiento previsto 
legalmente como comisión de delito 
público en el art. 262 LECrim35 con 
obligación de denuncia.

Como se ha expuesto anteriormen-
te, en países de nuestro entorno coexis-
ten los sistemas punitivos junto con los 
no punitivos.

10. Controversias

La exposición efectuada anteriormente, 
nos introduce directamente en la exis-
tencia de controversias a la hora de es-
tablecer el Plan de Calidad en el Siste-
ma Nacional de Salud.

35  Real Decreto de 14 de septiembre de 1882, promulga la Ley de Enjuiciamiento Criminal . Gaceta 283(1882), 
10-10-1882.

	 	Artículo	262.	[Obligación	de	denunciar	hechos	conocidos	por	razón	del	cargo,	profesión	u	oficio.	Sanción	
de su incumplimiento]

	 	Los	que	por	 razón	de	 sus	 cargos,	profesiones	u	oficios	 tuvieren	noticia	de	algún	delito	público,	 estarán	
obligados a denunciarlo inmediatamente al Ministerio Fiscal, al Tribunal competente, al Juez de instrucción 
y, en su defecto, al municipal o al funcionario de policía más próximo al sitio, si se tratare de un delito 
flagrante.

  Los que no cumpliesen esta obligación incurrirán en la multa señalada en el artículo 259, que se impondrá 
disciplinariamente.

  Si la omisión en dar parte fuere de un Profesor en Medicina, Cirugía o Farmacia y tuviese relación con el 
ejercicio de sus actividades profesionales, la multa no podrá ser inferior a 125 pesetas ni superior a 250.

  Si el que hubiese incurrido en la omisión fuere empleado público, se pondrá además en conocimiento de 
su superior inmediato para los efectos a que hubiere lugar en el orden administrativo.

  Lo dispuesto en este artículo se entiende cuando la omisión no produjere responsabilidad con arreglo a las 
Leyes.
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Las controversias apreciadas no son 
distintas de las que han surgido en otros 
países que han llegado a implantar pla-
nes de calidad y sistemas de y sistemas 
de notificación y registro de EAs, ya que 
se articulan sobre los mismos elementos.

Las controversias se plantean co-
mo consecuencia de una propuesta de 
cambio dentro del sistema.

Las controversias son las siguientes:

•	 	Información	al	paciente	sobre	EAs,	
inclusión en información clínica y 
en consentimiento informado.

•	 	Inclusión	de	EAs	en	la	historia	clínica.
•	 	Notificación	de	EAs	voluntaria	u	

Obligatoria.
•	 	Comunicación	de	EAs	anónima	o	

detallada.
•	 		Registro	de	EAs	con	información	

confidencial	o	anonimizada	en	 la	
gestión.

•	 	Sistema	punible	 versus	 no	 puni-
ble. Obligación de denuncia.

11. Reflexión bioética

La Declaración Universal sobre Bioéti-
ca y Derechos Humanos, adoptada por 
la UNESCO, restablece en el art. 2 co-
mo objetivos: 

a)  Proporcionar un marco universal 
de principios y procedimientos  

que sirvan de guía a los Estados 
en la formulación de legislaciones, 
políticas u otros instrumentos en 
el ámbito de la Bioética.

b)  Orientar la acción de individuos, 
grupos comunidades, instituciones 
y empresas, públicas y privadas.

  [...]
e)  Fomentar un diálogo multidisci-

plinario y pluralista sobre las cues-
tiones de bioética entre todas las 
partes interesadas y dentro de la 
sociedad en su conjunto.

Plantea Casado M.36:

la existencia de un vínculo necesario 
entre Bioética y derecho ya que se pretende 
que los principios establecidos sirvan de 
fundamento y pauta a la legislación que 
establezcan los Estados.

Observa Ferrer, J. Álvarez, JC.37, 
dentro de definición de bioética: 

[...] que los problemas éticos plantea-
dos por las nuevas ciencias biomédicas, 
fueron, poco a poco, dando forma a un nue-
vo campo de estudio, que hoy llamamos 
bioética. Para definir este campo el nuevo 
campo de la bioética.

Continua, en la definición, con la 
cita de la Enciclopedia of Bioethics38, 
que define la bioética:

36  Casado, M. M. (2006): «Bioética y Derecho», Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 
la UNESCO. Comares, p. 30.

37  Ferrer, J., Álvarez, JC.: Para fundamentar bioética. Teorías y paradigmas teóricos en la bioética contemporánea.
Universidad	Pontificia	de	Comillas,	p.,	77.

38  Ferrer, J., Álvarez, JC.: Para fundamentar bioética. Teorías y paradigmas teóricos en la bioética contemporánea.
Universidad	Pontificia	de	Comillas,	p.,	77,	cita	a	Reich	W.T.,	introduction	Enciclopedia of Bioethics, t. 1m xxi.
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El estudio sistemático de las dimen-
siones morales —incluyendo la visión mo-
ral, las decisiones, conductas y las políti-
cas— de las ciencias de la vida y del cui-
dado de la salud, usando una variedad de 
metodologías éticas en un contexto inter-
disciplinario.

Como se desprende de dicha defi-
nición, la bioética no sólo afecta a con-
ductas aisladas sino que, por el contra-
rio, también las políticas (como orien-
taciones y directrices). 

A su vez, la Declaración Universal 
sobre Bioética y Derechos Humanos de 
la UNESCO39, dispone entre sus princi-
pios de aplicación, para la adopción de 
decisiones y tratamiento de las cuestio-
nes bioéticas, se debería promover el 
profesionalismo, la honestidad, la inte-
gridad, y la trasparencia en la adopción 
de decisiones.

Se propone también, por la Decla-
ración, art. 20, la evaluación y gestión 
de riesgos relacionados con la medici-
na, las ciencias de la vida y las tecnolo-
gías conexas.

Destaca Benítez Ortúzar40, que la 
bioética en el tercer milenio no puede 
limitarse al ámbito individual del ser 
humano, siendo la dimensión colectiva 
de la ética de la vida, probablemente, 
el aspecto más novedoso de la Declara-
ción Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos de la UNESCO.  

Por tanto, como una reflexión sucin-
ta a desarrollar, en materia de seguridad 

de pacientes, teniendo el conocimiento 
preciso sobre la existencia de EAs, y sa-
biendo de la eficacia de la prevención y 
evitación de los mismos mediante la 
aplicación de sistemas que posibiliten su 
conocimiento a través de la notificación 
y registro, habrá de establecerse el méto-
do o plan más eficaz, independiente-
mente de otros aspectos o consideracio-
nes, puesto que debe propiciarse aquello 
que redunde en un mayor beneficio para 
el paciente, que garantice sus derechos y 
los de la sociedad en su conjunto, en 
aplicación de los principios de bioética. 
Todo ello independiente de la aceptación 
o rechazo por ciertos colectivos.

12.  Solución de 
controversias

El planteamiento de los planes de cali-
dad, aunque ambicioso, es poco decidi-
do en cuanto a eventos adversos y se-
guridad de pacientes. Se anuncian los 
cambios y medidas, como la participa-
ción de pacientes y el establecimiento 
de un sistema de notificación y registro 
de eventos adversos, pero, su implan-
tación requiere abordar la solución de 
las controversias apreciadas.

Los informes de expertos y el in-
forme sobre aspectos legales indican 
una solución de lege ferenda mediante 
nueva regulación legal.

Existe en el actual ordenamiento ju-
rídico un conjunto de normativa aplica-

39  Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, 19 de octubre de 2005, art. 18 
y 20.

40  Benítez Ortúzar, I.F.: Capacidad de decisión y consentimiento informado. La Declaración Universal sobre Bioética 
y Derechos Humanos de LA UNESCO. Comares, 2006. Pags. 309-332.
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ble que posibilita una solución de lege 
data, esto es, en virtud del principio de 
legalidad material y, por tanto, mediante 
la aplicación de la normativa vigente.

13.  Soluciones 
de Lege Data

13.1.  Consentimiento 
informado. Información 
y aceptación por el 
paciente de los EAS

Disponen un conjunto de normas, la 
obligación de aportar amplia y detallada 
información al paciente sobre el proceso, 
prueba etc a realizar, antes de tomar la 
decisión correspondiente de someterte y 
autorizarlo, en las siguientes normas:

•	 	Ley	 General	 de	 Sanidad,	 Ley	
14/1986 de 25 de abril41. 

•	 	Convenio	sobre	Derechos	Huma-
nos y Biotecnología, 1997, Conve-
nio de Oviedo42.

•	 	Declaración	Universal	sobre	Bioé-
tica y Derechos Humanos de 19 de 
octubre de 200543. 

•	 	Ley	41/2002	de	14	de	noviembre,	
básica reguladora de la. autono-
mía del paciente y de derechos y 
obligaciones en materia de infor-
mación y documentación clínica.

La Ley 41/2002 supone la plasma-
ción de los principios generales de la 

Ley General de Sanidad, dando un tra-
to especial a los derechos de los pa-
cientes y en particular al de autonomía, 
así consta en su Exposición de Motivos 
de la Ley 41/2002:

La importancia que tienen los dere-
chos de los pacientes como eje básico de 
las relaciones clínico-asistenciales se pone 
de manifiesto al constatar el interés que 
han demostrado por los mismos casi todas 
las organizaciones internacionales con 
competencia en la materia. Ya desde el fin 
de la Segunda Guerra Mundial, organi-
zaciones como Naciones Unidas, 
UNESCO o la Organización Mundial de 
la Salud, o, más recientemente, la Unión 
Europea o el Consejo de Europa, entre 
muchas otras, han impulsado declaracio-
nes o, en algún caso, han promulgado 
normas jurídicas sobre aspectos genéricos 
o específicos relacionados con esta cues-
tión. En este sentido, es necesario men-
cionar la trascendencia de la Declaración 
universal de derechos humanos, del año 
1948, que ha sido el punto de referencia 
obligado para todos los textos constitucio-
nales promulgados posteriormente o, en 
el ámbito más estrictamente sanitario, la 
Declaración sobre la promoción de los de-
rechos de los pacientes en Europa, promo-
vida el año 1994 por la Oficina Regional 
para Europa de la Organización Mundial 
de la Salud, aparte de múltiples declara-
ciones internacionales de mayor o menor 
alcance e influencia que se han referido a 
dichas cuestiones.

41  Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, arts, 9, 10.
42  Convenio relativo a los Derechos Humanos y Biomedicina, 1997, ar. 5
43  Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, 19 de octubre de 2005, art. 6.
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Últimamente, cabe subrayar la re-
levancia especial del Convenio del 
Consejo de Europa para la protección 
de los derechos humanos y la dignidad 
del ser humano respecto de las aplica-
ciones de la biología y la medicina 
(Convenio sobre los derechos del hom-
bre y la biomedicina), suscrito el día 4 
de abril de 1997, el cual ha entrado en 
vigor en el Reino de España el 1 de ene-
ro de 2000.

[...]
El Convenio trata explícitamente, 

con detenimiento y extensión, sobre la ne-
cesidad de reconocer los derechos de los 
pacientes, entre los cuales resaltan el dere-
cho a la información, el consentimiento 
informado y la intimidad de la informa-
ción relativa a la salud de las personas, 
persiguiendo el alcance de una armoniza-
ción de las legislaciones de los diversos 
países en estas materias; en este sentido, 
es absolutamente conveniente tener en 
cuenta el Convenio en el momento de 
abordar el reto de regular cuestiones tan 
importantes.

A partir de dichas premisas, la presen-
te Ley completa las previsiones que la Ley 
General de Sanidad enunció como princi-
pios generales. En este sentido, refuerza y 
da un trato especial al derecho a la au-
tonomía del paciente.

[...]
Se manifiesta así una concepción co-

munitaria del derecho a la salud, en la que, 
junto al interés singular de cada individuo, 
como destinatario por excelencia de la in-
formación relativa a la salud, aparecen 
también otros agentes y bienes jurídicos 
referidos a la salud pública, que deben ser 
considerados, con la relevancia necesaria, 
en una sociedad democrática avanzada.

La Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, básica reguladora de la autonomía 
del paciente y derechos y obligaciones 
en materia de información y documen-
tación clínica, respecto de información y 
posterior consentimiento, separa de ca-
pítulo y de artículo el consentimiento 
informado (art. 8) dentro del capítulo IV 
y el derecho a la información sanitaria 
al que dedica el capítulo II íntegramen-
te, mediante el art. 4 dedicado a “derecho 
a la información asistencial”, art. 5, Titular 
del derecho a la información asistencial y 
art. 6, Derecho a la información epidemioló-
gica.

Artículo 4. Derecho a la información 
asistencial

1. Los pacientes tienen derecho 
a conocer , con motivo de cualquier 
actuación en el ámbito de su salud, 
toda la información disponible sobre 
la misma, salvando los supuestos ex-
ceptuados por la ley. Además toda 
persona tiene derecho a que se res-
pete su voluntad de no ser informa-
da. La información que como regla 
general se proporcionará verbalmen-
te dejando constancia en su historia 
clínica, comprende, como mínimo, la 
finalidad y la naturaleza de cada in-
tervención, sus riesgos y sus conse-
cuencias. 

Recoge la Ley 41/2002, en su art. 
10 las condiciones de la información y 
consentimiento por escrito, y la infor-
mación básica a proporcionar antes de 
recabar el consentimiento del paciente, 
y entre dicha información la siguiente, 
art. 10, apartado 1º punto c):
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c) Los riesgos probables en condi-
ciones normales, conforme a la expe-
riencia y el estado de la ciencia o di-
rectamente relacionados con el tipo de 
intervención.

Como puede apreciarse, las nor-
mas recogen el cambio de modelos de 
actuación en el ámbito sanitario y en la 
relación médico paciente,  siendo im-
prescindible la información y autoriza-
ción o consentimiento del paciente, co-
mo libre decisión de éste, como absolu-
ta superación de la concepción pater-
nalista y tránsito a la autonomía de la 
voluntad. En este sentido es clarifica-
dor el contenido de las conclusiones de 
Artajo Jarque44 sobre la evolución del 
consentimiento informado:

[...]
Frente a esta concepción del médico, el 

enfermo era un ser débil física y moralmen-
te, que no sabía lo que le convenía, por lo 
que prescindía de su consentimiento y sólo 
se le contaba aquello que podía colaborar 
con el tratamiento.

Esta concepción paternalista que pre-
sidía la relación médico-paciente se mantu-
vo durante siglos, hasta que el mundo me-
dieval entró en crisis. Es en un periodo de 
la Ilustración o de Las Luces cuando la hu-
manidad, a decir de Kant, debía dejar su 
minoría de edad, y la razón pasó a consti-
tuir la facultad esencial de hombre.

La promulgación por la Asamblea Na-
cional Francesa de los Derechos del Hom-
bre de 1789,las dos guerras mundiales, el 
código de Nuremberg, la creación de la Or-

ganización Mundial de la Salud en 1948, 
la proclamación por la Asamblea General 
de la ONU de la Declaración Universal de 
los Derechos Humanos, la adopción por la 
ONU del Pacto Internacional de los Dere-
chos Civiles y Políticos  y del  Pacto Inter-
nacional de los Derechos Económicos So-
ciales y Culturales, el Código de Helsinki, 
la creación del Consejo de Europa, la crisis 
del petróleo de 1973 y la consiguiente cri-
sis del estado de bienestar, son algunos de 
los acontecimientos que han ido jalonando 
el camino hasta el momento actual. A éstos 
les han acompañado avances en el campo 
de la medicina como puedan ser el psicoa-
nálisis, el desarrollo tecnológico, la antibio-
terapia, la genética, la quimioterapia, la 
virología, el descubrimiento del ADN, las 
vacunas, el trasplante de órganos, la biolo-
gía molecular, la anticoncepción, las Técni-
cas de Reproducción Humana Asistida, la 
aparición del SIDA, la clonación, el naci-
miento y desarrollo de la Bioética y otros.

Todos estos cambios acontecidos en el 
último siglo, y fundamentalmente en el úl-
timo cuarto, han conllevado un cambio en 
la relación médico-paciente. Ya no es posi-
ble la relación paternalista por la que el 
médico mandaba y el enfermo obedecía, y 
se impone otra relación más horizontal, en 
la que otros colaboran, en la que el paciente 
como ser racional, autónomo y libre puede 
decidir sobre todo aquello relacionado con 
las intervenciones sobre su cuerpo.

Todo ser humano de edad adulta y jui-
cio sano tiene el derecho a determinar lo 
que debe hacerse con su propio cuerpo (B. 
Cardozo,1914). Para poder ejercer libre-

44  Artajo Jarque, J.: «Aproximación a la teoría del consentimiento informado: antecedentes, evolución y 
situación actual». Cuadernos del Master de Derecho Sanitario, tomo III, Universidad Complutense de Madrid, 
2004, pags 67-91.



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Luis Ortega Alba718

mente esta auto determinación, el paciente 
debe ser informado de todo aquello que pre-
cise para decidir y así, y sólo así, lo hará 
con libertad.

La intervención en el ámbito de la sa-
nidad sólo podrá efectuarse después de que 
la persona afectada haya dado su libre e in-
equívoco consentimiento. Dicha persona 
deberá recibir previamente una informa-
ción adecuada acerca de la finalidad y la 
naturaleza de la intervención, así como so-
bre sus riesgos y consecuencias. En cual-
quier momento la persona afectada podrá 
retirar libremente su consentimiento (con-
venio de Oviedo).

Cualquier actuación sobre el ser hu-
mano deberá estar presidida por el respeto 
a la dignidad de la persona, el respeto a la 
autonomía de su voluntad y a su intimi-
dad, y para ello se deberá contar con su 
conformidad, libre, voluntaria y conscien-
te, manifestada en el pleno uso de sus fa-
cultades después de recibir la información 
adecuada. Nada más, pero nada menos.

De todo lo anterior, se aprecia que 
existe amplia regulación legal que obli-
ga a incluir en la información asisten-
cial clínica verbal suministrada al pa-
ciente la existencia de EAs que como 
riesgos pueden afectar o tener inciden-
cia en su proceso médico asistencial.

Igualmente debe incluir el consen-
timiento informado, tanto la informa-
ción previa, como el detalle escrito y la 
posterior autorización, la posible exis-
tencia de EAs que como riesgos pue-
den afectar al desarrollo del proceso 
médico al que se va a someter el pa-

ciente, y que debe conocer para la emi-
sión de un consentimiento válido en 
todos sus contenidos y presupuestos.  

Hay que tener presente que el 
evento adverso y el error están consta-
tados, existen, tienen alta incidencia, 
siendo muy importante tenerlos en 
consideración por su posible repercu-
sión a la hora de emitir válidamente un 
consentimiento como máxima expre-
sión de autonomía de la voluntad.

13.2.  Historia clínica

La historia clínica, inicialmente poco 
regulada legalmente, desde la Ley 
14/1986, de 25 de abril General de Sa-
nidad que la contempla en su art. 10, 
apartado 11, establece como un dere-
cho del paciente: que quede constancia 
por escrito de todo su proceso. En el Códi-
go de Ética y Deontología Médica, art. 
13, apartado 1, dispone: Los actos médi-
cos quedarán registrados en la correspon-
diente historia clínica. El médico tiene el 
deber y el derecho de redactarla. 

Existía, por tanto, un gran vacío en 
cuanto a regulación de la historia clíni-
ca, como expone Criado del Río45, e in-
cluso cual debía ser su contenido: 

El médico nunca puede olvidar que su 
ejercicio profesional siempre está ligado a 
un conjunto de normas legales que lo regu-
lan, y de normas deontológicas, que deben 
regir su conducta profesional. La historia 
clínica también posee una doble regulación, 
deontológica y jurídica. La primera se en-

45  Criado del Río M.T.: «Aspectos médico-legales dela historia clínica», Med. Clin., Barcelona 1999, 112: 24-28.
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cuentra en el Código de Deontología Médi-
ca Profesional, y la segunda, al no existir 
una ley positiva específica que la regule, la 
encontramos en disposiciones legales dis-
persas que hacen referencia a ella directa o 
indirectamente.

Por otra parte, como la historia clínica 
es un documento médico-legal que recoge 
toda la relación médico-paciente, ésta se 
encuentra íntimamente vinculada a deter-
minados problemas médico-legales del que-
hacer cotidiano de nuestra profesión, y que 
hoy preocupan seriamente al médico. 

Continua Criado del Río enume-
rando los elementos y requisitos que 
debía contener la historia clínica:

La historia clínica debe reunir unos 
elementos o requisitos para prestar una 
asistencia médica de calidad, y ejercer con 
efectividad el derecho y deber médico de 
realizarla. La historia que posee estas ca-
racterísticas también indica cuál es el cui-
dado y esmero que pone el médico en su 
quehacer profesional diario, lo que siempre 
es positivo en la valoración de los casos de 
demandas por responsabilidad médica . La 
historia clínica debe ser: 

1. Completa: debe reunir los datos 
obtenidos de la anamnesis, exploración per-
sonal, pruebas diagnósticas complementa-
rias, juicio diagnóstico y tratamiento, así 
como los detalles de la evolución clínica del 
paciente, los especialistas a los que ha sido 
remitido, los documentos de consentimien-
to informado y los rechazos al tratamiento 
de los pacientes. 

2. Ordenada: todas las anotaciones 
deben aparecer en orden sucesivo y debida-
mente fechadas. Los datos deben ser exac-

tos y puestos al día. La LORTAD considera 
infracción leve (multa de 100.000 a 
10.000.000 de ptas.) no conservar actuali-
zados los datos de carácter personal auto-
matizados. 

3. Inteligible o legible y compren-
sible. 

4. Respetuosa con el enfermo, los 
compañeros y con la institución y sus di-
rectores. 

5. Rectificada cuando sea necesa-
rio. No para «ocultar» una mala actuación 
médica4, sino con el objetivo de completar 
y aclarar la historia del paciente. La LOR-
TAD establece, como deber del responsable 
del fichero automatizado, rectificar o cance-
lar los datos inexactos e incompletos, y que 
de no hacerlo, incurre en una infracción 
leve, o en una infracción grave, si se deriva 
de esta conducta un perjuicio para los de-
rechos de los afectados. 

Es la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, básica reguladora de la auto-
nomía del paciente y de derechos y 
obligaciones en materia de información 
y documentación clínica, la que recoge 
un contenido mucho más actualizado, 
amplio y bastante preciso sobre la his-
toria clínica, su finalidad, documentos, 
uso, etc  y establece los derechos de los 
pacientes sobre la misma y su acceso.

Cebe señalar, por ser de mayor 
aplicación al objeto de este trabajo, 
que establece el fin de la historia, que 
no consiste sólo en recopilar datos sin 
más, sino que deberán figurar: «todos 
los datos que permitan el conocimien-
to veraz y actualizado del estado de 
salud» art. 15, y prosigue establecien-
do el contenido mínimo de la historia 
clínica:
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a)  La documentación relativa a la 
hoja clínico-estadística.

b)  La autorización de ingreso.
c)  El informe de urgencia.
d)  La anamnesis y la exploración fí-

sica.
e)  La evolución.
f)  Las órdenes médicas.
g)   La hoja de interconsulta.
h)  Los informes de exploraciones 

complementarias.
i)  El consentimiento informado.
j)  El informe de anestesia.
k)  El informe de quirófano o de re-

gistro del parto.
l)  El informe de anatomía patológica.
m)  La evolución y planificación de 

cuidados de enfermería.
n)  La aplicación terapéutica de enfer-

mería.
ñ)	 	El	gráfico	de	constantes.
o)  El informe clínico de alta.

Los párrafos b), c), i), j), k), l), ñ) y 
o) sólo serán exigibles en la cumpli-
mentación de la historia clínica cuando 
se trate de procesos de hospitalización 
o así se disponga.

La cumplimentación de la historia 
clínica, en los aspectos relacionados 
con la asistencia directa al paciente, se-
rá responsabilidad de los profesionales 
que intervengan en ella.

Otro punto muy importante esta-
blecido por dicha norma es el derecho 
de acceso por el paciente a la historia 
clínica, sin más reservas que el dere-
cho de terceras personas a la confi-
dencialidad de los datos recogidos en 
interés terapéutico del paciente ni en 
perjuicio de los derechos de los profe-
sionales participantes en su elabora-
ción que pueden oponer al derecho de 
acceso la reserva de sus anotaciones 
subjetivas46.

Por tanto, hay que considerar a la 
historia clínica, como el soporte com-
pleto, actual, veraz, del estado de salud 
del paciente y de todos sus procesos. 

A partir de lo anterior y teniendo en 
cuenta que el paciente tiene derecho a 
que conste por escrito o en soporte téc-
nico más adecuado, la información obte-
nida en todos sus procesos asistenciales 
(art. 15.1 Ley 41/2002), se debe incluir 
en la historia clínica los eventos adver-
sos que hayan tenido incidencia sobre el 
proceso del paciente, de uno u otro mo-
do, y en menor o mayor medida.

A la hora de reflexionar sobre este 
aspecto, hay que tener en cuenta que 
en la elaboración del estudio ENEAS, y 
según consta en el mismo47, se realizó 
fundamentalmente por revisión sobre 
historias clínicas, utilizando para la po-
sible identificación de eventos adver-

46  Llama la atención la dificultad, en la práctica, para la reserva de las anotaciones subjetivas de los 
profesionales, cuando en el contenido de la historia clínica que determina el art. 15.2 no se haya previsto 
la existencia de documento, hoja, o apartado de anotaciones subjetivas, por lo que con la gran incidencia 
actual de solicitud de copias de historias el ejercicio de tal reserva se hace prácticamente imposible en un 
periodo de tiempo mínimamente razonable, cundo no sea imposible por sus complicaciones prácticas 
cotidianas documentales de gestión. Esta imposibilidad se incrementa con los procesos de historias clínicas 
digitalizadas.  

47  ENEAS, ob. cit., p. 4.
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sos la Guía de Cribado del Proyecto 
IDEA, y realizando una primera revi-
sión si se cumplía uno sólo de los 19 
criterios, para proseguir por revisión 
por diplomados en enfermería y poste-
riormente por evaluadores externos. 
De los 5.624 pacientes, 1.755 (32%) fue-
ron cribados como posibles eventos ad-
versos y 3.869 fueron descartados por 
no cumplir ninguna de las alertas de la 
guía. Entre los pacientes cribados posi-
tivos se encontraron 501 falsos positi-
vos y 191 con solo incidente. El plan de 
trabajo debió llevar un despliegue y 
desarrollo de medios humanos muy 
considerable.

En el Proyecto IDEA48, Aranaz An-
drés49, se establece como definición 
operativa de Efecto adverso:

EA se define para este estudio como 
todo accidente o incidente recogido en la 
historia clínica del paciente que ha cau-
sado daño al paciente o lo ha podido causar, 
ligado tanto a las condiciones de la asisten-
cia  como a las del propio paciente.

Llama la atención la condición de 
recogido en la historia clínica para su 
consideración a efectos del estudio, es-
timando así que deben constar en la 
historia los EAs.

Independientemente de ser un ob-
jetivo más a la hora de conseguir una 
concreta determinación e identifica-
ción de eventos adversos en seguridad 

de pacientes y obtener información 
precisa, existe el deber legal para el fa-
cultativo y profesional sanitario de re-
flejar e incluir en la historia clínica del 
paciente toda la información completa, 
veraz, actualizada, que permita el me-
jor conocimiento de la salud del pa-
ciente, etc.  

Además, el paciente tiene el dere-
cho a que conste en su historia todo lo 
ocurrido que afecta a su salud durante 
sus procesos médicos, por lo que insis-
tiendo en los objetivos del plan de cali-
dad y aplicando sus objetivos de divul-
gación, comunicación, conocimiento, 
registro, etc., deben incorporarse a la 
historia clínica, con detalle, los eventos 
adversos ocurridos en los procesos mé-
dicos del paciente, en su totalidad, no 
sólo accidentes e incidentes, sino los que 
han tenido consecuencias leves y/o gra-
ves para el paciente, con mayor motivo. 

13.3.  Notificación de eventos 
adversos

Existe abundante regulación normativa 
sobre la obligación del profesional sani-
tario de cumplimentar y notificar, en di-
ferentes áreas de sus intervenciones., 
por lo que frente a la consideración de la 
posible elección de un sistema de volun-
tariedad en la notificación de eventos 
adversos, hay que tener en cuenta la 
obligación legal directamente impuesta 

48	 	Proyecto	IDEA	(identificación	de	efectos	adversos)	proyecto	FIS:	PI021076	(2002-2005).
49  Aranaz Andrés, J. M.a, La investigación sobre seguridad del paciente en España, Ministerio de Sanidad y Consumo, 

febrero 2005. III conferencia Internacional en Seguridad del Paciente del SNS. España, 13 y 14 diciembre 
2007. http://www.msc.es/organización/sns/plancalidad/excelencia/jornada_seguridad_madrid.Dic.07.
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a los profesionales de proceder a la cum-
plimentación de protocolos informes y 
registros, e incluso de notificación.

Respecto de la obligación de cum-
plimentación por los profesionales de 
protocolos, informes y registros, dispo-
ne la Ley 41/200250:

Artículo 23. Obligaciones profesionales 
de información técnica, estadística y admi-
nistrativa

Los profesionales sanitarios, ade-
más de las obligaciones señaladas en 
materia de información clínica, tienen el 
deber de cumplimentar los protocolos, re-
gistros, informes, estadísticas y demás 
documentación asistencial o adminis-
trativa, que guarden relación con los 
procesos clínicos en los que intervienen, 
y los que requieran los centros o servi-
cios de salud competentes y las autori-
dades sanitarias, comprendidos los re-
lacionados con la investigación médica 
y la información epidemiológica.

Dispone la Ley 55/200351 para el 
personal estatutario de los servicios de 
salud:

Artículo 19. Deberes

e) Participar y colaborar eficaz-
mente, en el nivel que corresponda en 
función de su categoría profesional, en 

la fijación y consecución de los objeti-
vos cuantitativos y cualitativos asigna-
dos a la institución, centro o unidad en 
la que preste servicios.

l) Cumplimentar los registros, 
informes y demás documentación clí-
nica o administrativa establecidos en la 
correspondiente institución, centro o 
servicio de salud.

Es importante tener en cuenta la 
abundante regulación que para farma-
covigilancia la ley 29/2006, de 26 de 
julio, de Producto Farmacéutico52, esta-
blece la obligatoriedad de notificación 
para reacciones adversas:

Artículo 53. Farmacovigilancia y obli-
gación de declarar

2. Los profesionales sanitarios 
tienen el deber de comunicar con celeridad 
a los órganos competentes en materia 
de farmacovigilancia de cada Comuni-
dad Autónoma las sospechas de reac-
ciones adversas de las que tengan co-
nocimiento y que pudieran haber sido 
causadas por medicamentos.

Los acontecimientos adversos en 
Ensayos Clínicos, deben ser notificados 
tanto por el Investigador como por el 
Promotor, según dispone la Ley de 
Productos Sanitarios53, art. 59.

50  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. BOE, 274/2002 de 15-11-02.

51  Ley 55/2003, de 16 de diciembre, Estatuto Marco de personal estatutario de los servicios de salud. BOE, 301/2003 
de17-12-03.

52  Ley 29/2006, de 26 de julio, Producto Farmacéutico, garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios. RD 223/2004 de 16 de febrero de Ensayos Clínicos.

53  Ibídem, Título III, garantías de la investigación de medicamentos de uso humano, art.59.
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Ley 29/2006

Artículo 59. Garantías de idoneidad

5. A los efectos previstos en el apar-
tado 2, el investigador de un ensayo deberá 
notificar inmediatamente al promotor todos 
los acontecimientos adversos graves, sal-
vo cuando se trate de los señalados en el 
protocolo como acontecimientos que no 
requieren comunicación inmediata. El 
promotor a su vez notificará, en el menor 
plazo posible, a la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios las 
reacciones adversas graves e inesperadas 
que surjan a lo largo del ensayo y adicio-
nalmente enviará informes periódicos de 
seguridad. Asimismo el promotor debe-
rá llevar un registro detallado de todos 
los acontecimientos adversos que le sean 
notificados, cuya comunicación a las Ad-
ministraciones sanitarias y al Comité Éti-
co de Investigación Clínica deberá reali-
zarse en los términos y plazos que regla-
mentariamente se establezcan.

Dispone la comunicación de efec-
tos adversos en investigación con me-
dicamentos el RD 223/2004 de, 6 de 
febrero, que regula la realización de 
Ensayos Clínicos54, arts, 42, 43, 44 y 45.

RD 223/2004

Artículo 42. Obligaciones de los investi-
gadores en el registro y comunicación de 
acontecimientos adversos

1. El investigador comunicará inme-
diatamente al promotor todos los aconte-

cimientos adversos graves, salvo cuan-
do se trate de los señalados en el proto-
colo o en el manual del investigador 
como acontecimientos que no requieran 
comunicación inmediata. La comunica-
ción inicial irá seguida de comunicacio-
nes escritas pormenorizadas. En las co-
municaciones iniciales y en las de se-
guimiento se identificará a los sujetos 
del ensayo mediante un número de có-
digo específico para cada uno de ellos.

2. Los acontecimientos adversos 
y/o los resultados de laboratorio anó-
malos calificados en el protocolo como 
determinantes para las evaluaciones de 
seguridad se comunicarán al promotor 
con arreglo a los requisitos de comuni-
cación y dentro de los períodos especi-
ficados en el protocolo.

3. En caso de que se haya comu-
nicado un fallecimiento de un sujeto 
participante en un ensayo clínico, el in-
vestigador proporcionará al promotor y a 
los Comités Éticos de Investigación Clínica 
implicados toda la información comple-
mentaria que le soliciten.

Artículo 43. Obligaciones del promotor 
en el registro, evaluación y comunicación 
de acontecimientos adversos

1. El promotor mantendrá unos 
registros detallados de todos los aconte-
cimientos adversos que le sean comuni-
cados por los investigadores. Estos re-
gistros se presentarán a la Agencia Espa-
ñola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios cuando ésta así lo solicite.

54  Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero de Ensayos Clínicos, capítulo XI, De la vigilancia de la seguridad de 
los medicamentos en investigación, arts. 42 a 45.
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2. El promotor tiene la obligación 
de evaluar de forma continua la segu-
ridad de los medicamentos en investi-
gación utilizando toda la información a 
su alcance. Asimismo, debe comunicar 
sin tardanza a la Agencia Española de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios, a los 
órganos competentes de las Comunidades 
Autónomas donde se realice el ensayo clí-
nico y a los Comités Éticos de Investiga-
ción Clínica implicados cualquier informa-
ción importante que afecte a la seguridad 
del medicamento en investigación. Dicha 
comunicación se realizará según los 
criterios que se especifican en los artí-
culos siguientes y de acuerdo con los 
procedimientos establecidos en las ins-
trucciones para la realización de ensa-
yos clínicos en España o, en su caso, 
directrices de la Comisión Europea, 
que publicará el Ministerio de Sanidad 
y Consumo.

3. La comunicación de informa-
ción de seguridad del promotor a los 
investigadores seguirá lo especifica-
do en las normas de buena práctica 
clínica.

Artículo 44. Notificación expeditiva de 
casos individuales de sospecha de reacción 
adversa a la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios

1. El promotor notificará a la Agen-
cia Española de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios todas las sospechas de reac-
ciones adversas graves y a la vez inespera-
das asociadas a los medicamentos en inves-
tigación, tanto si ocurren en España 
como en otros Estados, y tanto si han 
ocurrido en el ensayo clínico autoriza-
do como en otros ensayos clínicos o en 

un contexto de uso diferente, siempre 
que dichos medicamentos no se en-
cuentren comercializados en España. 
Para los productos comercializados, 
incluyendo el medicamento utilizado 
como control o los medicamentos utili-
zados como concomitantes, la Agencia 
Española de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios emitirá unas directrices 
específicas que tendrán en cuenta los 
requerimientos de farmacovigilancia al 
objeto de evitar posibles duplicaciones 
en la notificación.

2. El plazo máximo de notifica-
ción será de 15 días naturales a partir 
del momento en que el promotor haya 
tenido conocimiento de la sospecha de 
reacción adversa. Cuando la sospecha 
de reacción adversa grave e inesperada ha-
ya ocasionado la muerte del sujeto, o 
puesto en peligro su vida, el promotor 
informará a la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios 
en el plazo máximo de siete días natura-
les a partir del momento en que el pro-
motor tenga conocimiento del caso. 
Dicha información deberá ser comple-
tada, en lo posible, en los ocho días si-
guientes.

3. Cuando las sospechas de reac-
ciones adversas graves e inesperadas 
ocurran en un ensayo clínico doble cie-
go, se deberá desvelar el código de tra-
tamiento de ese paciente concreto a 
efectos de notificación. Siempre que 
sea posible, se mantendrá el carácter 
ciego para el investigador, y para las 
personas encargadas del análisis e in-
terpretación de los resultados, así como 
de la elaboración de las conclusiones 
del estudio. En aquellos casos en que 
se considere que este sistema de notifi-
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cación pueda interferir con la validez 
del estudio, podrá acordarse con la 
Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios un sistema de no-
tificación específico.

4. Las sospechas de reacciones 
adversas atribuibles a placebo no esta-
rán sujetas a este sistema de notifica-
ción individualizada.

5. Las notificaciones se realiza-
rán preferiblemente utilizando el for-
mato electrónico estándar europeo. 
Cuando esto no sea posible, debido a 
un motivo justificado, se utilizará el 
formulario de notificación en papel 
para las notificaciones de sospechas 
de reacción adversa que ocurran en 
España. Para las notificaciones de 
sospechas de reacción adversa que 
ocurran fuera de España, podrá utili-
zarse un formulario estándar interna-
cional. Las notificaciones que ocurran 
en España, con independencia del 
formato utilizado, tendrán que ser co-
municadas en la lengua española ofi-
cial del Estado.

6. La Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios man-
tendrá una red de proceso de datos 
para registrar todas las sospechas de 
reacciones adversas graves inesperadas 
de un medicamento en investigación 
de las cuales tenga conocimiento. Di-
cha red permitirá, además de la recep-
ción de comunicaciones electrónicas, el 
acceso en tiempo real de las Comuni-
dades Autónomas y la comunicación 
electrónica a la Agencia Europea de 
Evaluación de Medicamentos de las 
sospechas de reacciones adversas gra-
ves inesperadas que hayan ocurrido en 
España.

Artículo 45. Notificación expeditiva de 
casos individuales de sospecha de reacción 
adversa a los órganos competentes de las 
Comunidades Autónomas

1. El promotor notificará a los ór-
ganos competentes de las Comunida-
des Autónomas en cuyo territorio se 
esté realizando el ensayo, de forma in-
dividual y en el plazo máximo de 15 
días, todas las sospechas de reacciones 
adversas que sean a la vez graves e 
inesperadas asociadas al medicamen-
to en investigación y que hayan ocu-
rrido en pacientes seleccionados en 
sus respectivos ámbitos territoriales. 
Este plazo máximo será de siete días cuan-
do se trate de sospechas de reacciones ad-
versas que produzcan la muerte o amena-
cen la vida. Para los medicamentos co-
mercializados, incluyendo el utilizado 
como control o los utilizados como 
concomitantes, la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanita-
rios emitirá unas directrices específi-
cas que tendrán en cuenta los requeri-
mientos de farmacovigilancia al objeto 
de evitar posibles duplicaciones en la 
notificación.

2. El promotor notificará cualquier 
otra información sobre reacciones ad-
versas graves e inesperadas asociadas 
al medicamento en investigación cuan-
do así lo dispongan las normativas es-
pecíficas de las Comunidades Autóno-
mas y, en cualquier caso, si la informa-
ción supone un cambio importante en 
el perfil de seguridad del producto in-
vestigado.

3. Cuando el promotor realice la 
comunicación en formato electrónico 
no será precisa la notificación a las 
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Comunidades Autónomas, dado que 
dicha información les será accesible en 
tiempo real a través de la red de proce-
so de datos.

Igualmente el RD 711/2002 de 19 
de julio de Medicamentos55, dispone la 
obligatoriedad de la notificación:

Artículo 7. Obligaciones de los profesio-
nales sanitarios

Los médicos, farmacéuticos, enfer-
meros y demás profesionales sanitarios 
tienen la obligación de:

a) Notificar toda sospecha de re-
acción adversa de las que tengan co-
nocimiento durante su práctica habi-
tual y enviarla lo más rápidamente 
posible al órgano competente en mate-
ria de farmacovigilancia de la Comu-
nidad Autónoma correspondiente, 
mediante el formulario de recogida de 
sospechas de reacciones adversas 
(«tarjeta amarilla»).

Ya anteriormente la Ley 14/1986, 
General de Sanidad56, disponía la obli-
gatoriedad de la notificación:

Artículo 99. [Responsables de la comu-
nicación de los efectos nocivos para la sa-
lud causados por medicamentos y produc-
tos sanitarios]

Los importadores, fabricantes y 
profesionales sanitarios tienen la obliga-

ción de comunicar los efectos adversos 
causados por medicamentos y otros 
productos sanitarios, cuando de ellos 
pueda derivarse un peligro para la vi-
da o salud de los pacientes.

Cabe preguntarse si la obligación 
para comunicación de eventos adver-
sos sobre pacientes en procesos hospi-
talarios en general, intervenciones etc, 
incluso con resultados graves, ¿debe 
tener distinta regulación en cuanto a la 
exigencia de obligación de notificación 
que el efecto adverso o incidente con 
medicamento o en investigación?

La respuesta debe ser no, ya que 
existe una identidad de razón respecto 
del objeto de protección de dichas nor-
mas y su finalidad, además, por la apli-
cación de las disposiciones que obligan 
a la cumplimentación de informes, re-
gistros y resto de documentación a los 
profesionales sanitarios, así como el de-
ber de comunicación de EAs en farma-
covigilancia y en investigación, por lo 
que vez establecido un sistema de noti-
ficación y registro, no cabe duda de la 
obligación legal de cumplimiento. 

13.4.  Registro de eventos 
adversos

De las mismas normas anteriormente 
examinadas Ley 41/2002 básica regula-
dora de la autonomía del paciente y de 
derechos y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica, 

55  Real Decreto 711/2002, de 19 de julio. Medicamentos. Regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso 
humano.

56  Ley 14/1986, de 25 de abril General de Sanidad, Título V, De los productos farmacéuticos, art. 99.



SeiS controverSiaS en Seguridad de pacienteS. reviSión de informeS, documentoS
y planeS de calidad para el SiStema nacional de Salud 2006-2007.

una Solución de lege data  

727

y Ley 55/2003, de personal estatutario 
para los servicios de salud, se aprecia 
con toda claridad para personal sanita-
rio en general la obligación de cumpli-
mentación de registros, documentación 
administrativa y estadística que les re-
quieran los centros o servicios de salud 
competentes y las autoridades sanita-
rias, comprendidos los relacionados 
con la investigación médica y la infor-
mación epidemiológica.

Obligación de cumplimentación y 
gestión del registro para personal sani-
tario si así se requiere por Administra-
ción sanitaria.

Respecto de la consideración del ti-
po de registro, su diferenciación entre 
titularidad y gestión pública o privada, 
parece que no ofrece duda y debe ser de 
titularidad y gestión pública, para su 
más amplia aplicación y corresponden-
cia con el Sistema Nacional de Salud. 
Además esta forma posibilita que la in-
formación sea más detallada ya que en 
cualquier caso se está comunicando a un 
órgano público e incluso a una autori-
dad sanitaria a efectos de garantía de 
confidencialidad, cesión de datos, etc. 
según dispone la LO 15/1999, LOPD57, 
en relación con la Ley 41/200258: 

Ley Orgánica 15/1999,  Protección 
de Datos de Carácter Personal

Artículo 11. Comunicación de datos

2. El consentimiento exigido en 
el apartado anterior no será preciso:

e) Cuando la cesión se produzca 
entre Administraciones públicas y tenga 
por objeto el tratamiento posterior de 
los datos con fines históricos, estadísti-
cos y científicos.

Artículo 21. Comunicación de datos en-
tre Administraciones públicas

1. Los datos de carácter personal 
recogidos o elaborados por las Adminis-
traciones públicas para el desempeño de 
sus atribuciones no serán comunicados 
a otras Administraciones públicas para 
el ejercicio de competencias diferentes o 
de competencias que versen sobre mate-
rias distintas, salvo cuando la comunica-
ción tenga por objeto el tratamiento pos-
terior de los datos con fines históricos, 
estadísticos o científicos.

2. Podrán, en todo caso, ser ob-
jeto de comunicación los datos de ca-
rácter personal que una Administra-
ción pública obtenga o elabore con 
destino a otra.

3. No obstante lo establecido en 
el artículo 11.2 b), la comunicación de 
datos recogidos de fuentes accesibles al 
público no podrá efectuarse a ficheros 
de titularidad privada, sino con el con-
sentimiento del interesado o cuando 
una ley prevea otra cosa.

4. En los supuestos previstos en 
los apartados 1 y 2 del presente artícu-
lo no será necesario el consentimiento 
del afectado a que se refiere el artículo 
11 de la presente ley.

57	 	Ley	Orgánica	15/1999,	de	13	de	diciembre,	Regula	la	Protección	de	Datos	de	Carácter	Oficial.	BOE, 298/99 
de 14-12-99. 

58  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. BOE, 274/2002 de 15-11-02.
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Ley 41/2002, básica reguladora de 
la autonomía del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de in-
formación y documentación clínica

Artículo 16

3. El acceso a la historia clínica 
con fines judiciales, epidemiológicos, 
de salud pública, de investigación o de 
docencia, se rige por lo dispuesto en la 
ley Orgánica 15/1999, de Protección de 
Datos de Carácter Personal, y en la ley 
14/1986, General de Sanidad, y demás 
normas de aplicación en cada caso. 
[...]

5. El personal sanitario debida-
mente acreditado que ejerza funciones 
de inspección, evaluación, acreditación 
y planificación, tiene acceso a las histo-
rias clínicas en el cumplimiento de sus 
funciones de comprobación de la cali-
dad de la asistencia, el respeto de los 
derechos del paciente o cualquier otra 
obligación del centro en relación con 
los pacientes y usuarios o la propia 
Administración sanitaria.

Luego por tanto ofrece ventajas 
la titularidad y gestión públicas del 
sistema y registro de eventos adver-
sos, pero es posible que sea de titula-
ridad pública y gestión privada me-
diante el contrato de gestión estable-
cido en la L. O. 15/1999, de Protección 
de Datos de Carácter Personal, art. 12, 
que además obviaría la agravación de 
sanción administrativa para el funcio-

nario público establecida en el art. 
262 párrafo 3º de la Ley de Enjuicia-
miento Criminal.

Pero el gran reto consiste, en la 
implantación de un sistema no puniti-
vo que garantice la participación de los 
colectivos sanitarios sin el últerior te-
mor al reproche.

Uno de los factores que actual-
mente impide su implantación, abo-
gando todos los informes y propuestas 
por una solución de lege ferenda, es la 
obligación de denunciar los delitos pú-
blicos impuesta al funcionario público 
por el art. 262, párrafo tercero de la 
Ley de Enjuiciamiento Criminal59, que 
establece:

Artículo 262. [Obligación de denunciar 
hechos conocidos por razón del cargo, pro-
fesión u oficio. Sanción de su incumpli-
miento]

Los que por razón de sus cargos, 
profesiones u oficios tuvieren noticia 
de algún delito público, estarán obliga-
dos a denunciarlo inmediatamente al 
Ministerio Fiscal, al Tribunal compe-
tente, al Juez de instrucción y, en su 
defecto, al municipal o al funcionario 
de policía más próximo al sitio, si se 
tratare de un delito flagrante.

Los que no cumpliesen esta obli-
gación incurrirán en la multa señalada 
en el artículo 259, que se impondrá dis-
ciplinariamente.

Si la omisión en dar parte fuere de 
un Profesor en Medicina, Cirugía o 

59  Real Decreto de 14 de septiembre de 1882, promulga la Ley de Enjuiciamiento Criminal, Gaceta, núm. 
260/1882, de 17-9-1882, Gaceta, núm. 283/1882, de 10-10-1882.
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Farmacia y tuviese relación con el ejer-
cicio de sus actividades profesionales, 
la multa no podrá ser inferior a 125 pe-
setas ni superior a 250.

Si el que hubiese incurrido en la 
omisión fuere empleado público, se 
pondrá además en conocimiento de su 
superior inmediato para los efectos a 
que hubiere lugar en el orden adminis-
trativo.

Lo dispuesto en este artículo se 
entiende cuando la omisión no produ-
jere responsabilidad con arreglo a las 
Leyes.

Como puede apreciarse del tenor 
literal, existe obligación genérica, en el 
párrafo primero, ante algún delito para 
todo profesional.

Respecto de la omisión de denun-
cia del párrafo tercero, es preciso un 
requisito que consiste en que tenga re-
lación con el ejercicio de sus activida-
des profesionales de medicina, cirugía 
y farmacia, por lo que cabe interpretar 
que no será aquello de lo que se tenga 
noticia a través de un registro o comu-
nicación, sino estrictamente relaciona-
do con el desempeño de su ciencia.

Por otro lado, del tenor literal, di-
rectamente se aprecia la referencia al 
tipo de omisión, así cuando se estable-
ce: omisión de dar parte... parece más 
que razonable deducir que si en los pá-
rrafos anteriores y epígrafe del artículo 
se refiere varias veces a denunciar, la 
expresión de dar parte es distinta y pu-
diera pensarse que se refiere precisa-

mente al concreto parte judicial que se 
remite al Juzgado precisamente ante 
las sospechas descritas en asistencia a 
lesiones, accidentes, malos tratos, vio-
lencia de género etc. en el ejercicio de 
actividades profesionales.

Por tanto a partir de lo anterior ca-
be una seria reflexión y duda acerca de 
si el conocimiento a través del trata-
miento de notificaciones a un registro, 
estadística o de otro tipo de gestión de 
un evento adverso de manera adminis-
trativa, que supondrá, en todo caso, un 
conocimiento por referencia, constitu-
ye el conocimiento de dicho artículo 
que como un delito público60 se deba 
denunciar?

Sin duda hay que negarlo más que 
razonablemente, y ello porque pregun-
temos al personal sanitario, de otras 
ciencias de la salud, u otro colectivo 
profesional ¿qué es un delito público?, 
¿ si es de otro tipo?, ¿ si es delito priva-
do, semipúblico...? ¿cómo lo conoce? y 
¿si un evento adverso debe ser delito o 
si lo es y por qué?; sin duda no sabrán 
responder.

El error con resultado y el EAs si se 
han comunicado al posible registro, sólo 
cabe considerarlos como derivados de 
imprudencia, el error médico es por na-
turaleza imprudente. La comunicación 
revela, además, un comportamiento cla-
ro, abierto , diligente, de presunción de 
buena fe y ausencia de dolo, ni siquiera 
eventual, por lo que aun existiendo de-
litos de imprudencia del profesional sa-
nitario tipificados en el Código Penal, 

60	 	Define	el	diccionario	 jurídico	Aranzadi,	el	delito	público:	Son	delitos	públicos,	 los	perseguibles	de	oficio,	
sin necesidad de denuncia  ni querella del ofendido  o de sus representantes legales.
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en los de lesiones deben de considerar-
se siempre imprudentes, por lo que será 
necesario para su perseguibilidad la de-
nuncia del perjudicado, lo que les sitúa 
en el ámbito del delito privado o, más 
actualmente semipúblico61.

Artículo 621. [Muerte y lesiones por 
imprudencia grave]

1. Los que por imprudencia gra-
ve causaren alguna de las lesiones pre-
vistas en el apartado 2 del artículo 147, 
serán castigados con la pena de multa 
de uno a dos meses.

2. Los que por imprudencia leve 
causaren la muerte de otra persona, se-
rán castigados con la pena de multa de 
uno a dos meses.

3. Los que por imprudencia leve 
causaran lesión constitutiva de delito 
serán castigados con pena de multa de 
10 a 30 días.

4. Si el hecho se cometiera con 
vehículo a motor o ciclomotor, podrá 
imponerse además la pena de priva-
ción del derecho a conducir vehículos 
a motor y ciclomotores por tiempo de 
tres meses a un año.

5. Si el hecho se cometiera con 
arma podrá imponerse, además, la pri-
vación del derecho a la tenencia y por-
te de armas por tiempo de tres meses a 
un año.

6. Las infracciones penadas en 
este artículo sólo serán perseguibles 

mediante denuncia de la persona agra-
viada o de su representante legal.

La obligación de denuncia del 
agraviado o su representante legal se 
configura como una condición objetiva 
de perseguibilidad o de procedibilidad, 
de manera que si no se produce evita-
rá, incluso ante la denuncia de un ter-
cero, que se persiga o prospere cual-
quier acción judicial.

Autorizadas opiniones doctrina-
les así lo confirman, entre otras Calde-
rón Cerezo, A (Magistrado TS) y Cho-
clan Montalvo, J. A. (Magistrado Let. 
jefe Sº de estudios e informes CGPJ)62: 
El art, 621.6 exige la presentación de de-
nuncia por parte del agraviado o su repre-
sentante legal como requisito de persegui-
bilidad...

La aplicación del anterior pre-
cepto, se recoge en la Jurisprudencia, 
así como en las sentencias y resolu-
ciones de instancia, entre otras las si-
guientes:

  Tribunal Supremo 
(Sala de lo Penal). 
Sentencia núm. 1606/1999 
de 8 noviembre. RJ 1999\8701. 
Recurso de Casación núm. 
4372/1998. Ponente: Excmo. Sr. 
Andrés Martínez Arrieta.

En el recurso de casación por infrac-
ción de ley interpuesto por [...] contra Sen-

61	 	Define	el	diccionario	jurídico	Aranzadi,	el	delito	semipúblico,	también	denominado	semiprivado:	aquellos	
cuya persecución no puede iniciarse de oficio, de modo que su investigación y enjuiciamiento está 
condiciona a la concurrencia de una condición objetiva de perseguibilidad: la previa denuncia de la 
persona ofendida o de su representante legal. 

62  Calderón Cerezo, A. (Magistrado TS) y Choclan Montalvo, J. A. (Magistrado Let. Jefe Sº de estudios e 
informes CGPJ: Código Penal Comentado, Ed. Deusto jurídico, Bilbao 2002, p. 1177.
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tencia dictada por la Audiencia Provincial 
de Zaragoza, Sección Tercera, que le conde-
nó por delito de imprudencia médica, [...].

  Fundamento de derecho primero. 
Punto 3
[...]

La desestimación procede tras advertir 
el error del recurrente sobre la inteligencia 
del precepto cuya inaplicación denuncia. El 
apartado sexto del art. 621 del Código Pe-
nal contiene una condición objetiva de 
procedibilidad en cuya virtud es necesa-
ria la denuncia del agravado o su represen-
tante legal para la incoación del procedi-
miento penal en averiguación de unos he-
chos, lo que excluye tanto la incoación de 
oficio como la iniciación del procedimiento 
por denuncia interpuesta por personas dis-
tintas de las expresadas en el precepto, in-
cluyendo el Ministerio Fiscal.

  Juzgado de instrucción núm. 19, 
Auto de 9 de enero de 2008 
DP 61/2005, en asunto 
de imprudencia médica dispuso:

  Fundamento de derecho tercero

[...] si los hechos se califican como fal-
ta, dado que las lesiones precisaron para su 
curación tratamiento quirúrgico, la falta 
sólo se puede residenciar en el art. 621 CP, 
y en este precepto, para todos los supuestos 
en él contemplados, sólo serán perseguibles 
mediante la denuncia de la persona agra-
viada o de su representante legal.

No cabe duda que las referidas le-
siones imprudentes no entran dentro 
del delito público y por tanto exentas 

de la obligación de denuncia impuesta 
por el art. 262 de la LECrim.

Por otro lado, se pretendiese aún 
considerar que es aplicable dicha obli-
gación, debería el funcionario evaluar 
si está en el ámbito de la imprudencia 
grave o leve para así establecer si se 
trata de una imprudencia grave consti-
tutiva de delito o de una imprudencia 
leve constitutiva de falta y por tanto, 
su exención de la obligación de denun-
cia, deberá aplicar la siguiente doctrina 
jurisprudencial recogida en la senten-
cia de la Audiencia Provincial de Cas-
tellón (Sección 1ª):

  Sentencia núm. 161/2007 
de 23 marzo. ARP 2007\363. 
Ponente: Esteban Solaz Solaz.

  Fundamento de derecho tercero

[...]
Conforme a una reiteradísima juris-

prudencia (SSTS, Sala 2ª, de 4 Jul. 2003 
[ RJ 2003, 5445], 30 Jun. 2004 [ RJ 2004, 
5086] y Nº 1502/2004, de 27 Dic. [ RJ 
2005, 827], entre otras muchas), la impru-
dencia conlleva como elementos: a) una 
acción u omisión desprovista del deber del 
cuidado exigible; b) el resultado mortal o 
lesivo; c) la relación o nexo causal entre 
ambos elementos; y d) la imputación obje-
tiva del resultado al autor. La imprudencia 
será grave, y por ello constitutiva de delito, 
o leve, siendo una falta, en función de la 
calificación que merezca la entidad de la 
infracción del deber objetivo de cuidado. La 
grave, que equivale o se corresponde con la 
temeraria del anterior Código Penal, y que 
no exige una infracción reglamentaria, 
consiste en la omisión de aquel deber de 
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cuidado, objetivo y subjetivo, que es exigi-
ble a las personas menos cuidadosas en el 
ámbito de la relación de que se trate; mien-
tras que la leve consiste en la ausencia del 
deber de diligencia que cabe esperar de una 
persona precavida o cuidadosa en atención 
al ámbito en que se haya producido el re-
sultado (STS, Sala 2ª, NÚM. 1111/2004 
[RJ 2004, 7501]). Modernamente, la inob-
servancia del cuidado debido, teniendo en 
cuenta además la consideración de la im-
prudencia en el Código Penal vigente (ar-
tículo 12 CP) como un catálogo cerrado de 
«crimina culposa» y no como una forma 
menos grave de culpabilidad al lado del do-
lo, es un elemento del tipo como también lo 
es el desvalor del resultado, de forma que 
cuando una conducta supera el riesgo per-
mitido se alcanza el límite a partir de cuya 
superación comienza la imprudencia, es de-
cir, existe ésta cuando se crea un peligro no 
amparado por el riesgo permitido y sí abar-
cado por el fin de protección del tipo: la 
infracción del deber de cuidado equivale a 
la creación de un peligro o riesgo no permi-
tido. Ello es así en la medida que no existe 
un deber específico de actuar de determina-
da manera sino que lo que se prohíbe es el 
actuar descuidado o negligente. Si el resul-
tado es imputable objetivamente a la con-
ducta descrita en el tipo, se colmarán las 
exigencias de éste.

Parece complicado que tales de-
ducciones se puedan efectuar genérica-
mente por el funcionario o responsable 
registro.

Otra cosa será los delitos de im-
prudencia profesional del sanitario ti-
pificados expresamente en el Código 
Penal, en los que la imprudencia pro-
fesional (impericia manifiesta en el 

arte) impide su consideración de EAs, 
aunque tengan consecuencias sobre 
paciente.

El error sanitario en el proceso, 
aunque exista un resultado lesivo, no 
es un error personal sino del procedi-
miento, continuado, y así en los EAs 
derivados de la práctica de un proce-
dimiento sanitario no existe un cul-
pable aislado, aunque sí pueda existir 
un responsable, por lo que en estos 
casos será difícil personalizar un re-
proche.

Todo la anterior evidencia razo-
nes más que suficientes para estimar 
la práctica inaplicación de la obliga-
ción de denuncia de forma tan extensa 
y directa como establece la L.E.Criminal 
que pudiera incluir el conocimiento a 
través del registro de EAs de las co-
municaciones que se realicen, así co-
mo de la posterior gestión de dicha 
información.

En relación con la potestad san-
cionadora de la Administración, la 
propia consideración de criterios de 
eficacia, coordinación, calidad etc. im-
pediría, al mismo tiempo que crea el 
registro y el modelo, sancionar por su 
cumplimiento.

En cuanto al deber de declaración, 
será genérico e igual para todos los 
ciudadanos en la obligación de coope-
rar con la justicia. Ahora bien, para la 
Administración se realizará por escrito 
con lo que se diluye, en gran medida, 
la obligación personal. Además no es 
objeto de mayor consideración al care-
cer de sentido una vez que se asume 
que deben incorporarse los EAs a la 
historia clínica, por lo que no será pre-
ciso ni procedente testimonio de refe-
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rencia (si consta en el registro) para lo 
que se tiene posibilidad de una buena 
prueba documental incluso aportada 
por el reclamante.

14.  Conclusiones

En España existe una incidencia de 
eventos adversos similar a la de países 
de nuestro entorno. Al igual que mu-
chos de ellos, debemos establecer un 
sistema de conocimiento y gestión que 
permita, en lo posible, su eliminación o 
disminución.

Los sistemas establecidos en paí-
ses de nuestro entorno, predominan 
los no punitivos.

El planteamiento de los Planes de 
Calidad y los contenidos de seguridad 
de pacientes son amplios y ambiciosos. 
Se cuenta con el paciente y sus organi-
zaciones para mejorar la cultura de se-
guridad mediante la divulgación y co-
nocimiento de los EAs.

Los informes y estudios previos 
para su implantación señalan proble-
mas o puntos conflictivos pendientes 
de resolver, que suscitan controversias.

Las controversias en seguridad de 
pacientes surgen, fundamentalmente, 
en dos áreas, una la relacionada con la 
divulgación y conocimiento del pa-
ciente, otra en relación con la notifica-
ción y sistema de registro de los EAs. 
que permita mejorar y depurar el sis-
tema.

El temor del personal sanitario, al 
reproche, sanción disciplinaria y puni-
bilidad penal, dificultan muy impor-
tantemente, la implantación de un sis-
tema de notificación y registro eficaz.

Los informes y estudios realizados 
para implantación de sistemas de re-
gistro, inciden en la existencia de difi-
cultad por la normativa vigente, que 
obliga a denunciar ante el conocimien-
to de posibles delitos, apuntando una 
solución de lege ferenda, es decir, me-
diante nueva regulación legal que eli-
mine los obstáculos actuales.

El ordenamiento vigente, permite 
llegar a una solución de lege data, es de-
cir, por aplicación de las normas existen-
tes, mediante un principio de legalidad 
material, la ley existe se puede y debe 
aplicar. Es cierto que es preciso una in-
terpretación actual de las normas, pero 
nada exagerada o desproporcionada.

Está establecida la obligación le-
gal de informar a los pacientes de los 
riesgos existentes, que están constata-
dos y cuantificados e incluir en la in-
formación a suministrar al paciente y 
explícitamente en los consentimientos 
informados.

La historia clínica por mandato le-
gal debe incluir los EAs del paciente 
que han incidido en su salud.

Existe obligación legal de comuni-
car los EAs que se produzcan y de cum-
plimentar cuantos registros y documen-
tos solicite la autoridad sanitaria.

Las notificaciones deberán recoger 
los elementos precisos para la posterior 
evaluación y gestión de la información, 
es decir, deben ser eficaces para el fin 
que se pretende.

No existe obligación de denuncia 
para el funcionario o profesional sani-
tario que tenga conocimiento de EAs 
por notificaciones o registro. 

Inaplicación de la obligación de 
denuncia del art. 262 de la LECrim al 
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conocimiento de la notificación de EAs 
y gestión de un sistema de registro. 

Existe para imprudencias con re-
sultado de lesiones e incluso de 
muerte, condición objetiva de perse-
guibilidad, establecida en el punto 6º 
del art. 621 del C. Penal, consistente en 
la necesidad de denuncia del perjudi-
cado o su representante.

Por la condición objetiva de perse-
guibilidad, el resultado como delito (o 
falta) se convierte en privado (semipú-
blico actualmente) por lo que queda 
fuera de la consideración de delito pú-
blico con obligación de denuncia por 
su conocimiento.

La condición objetiva de perseguibi-
lidad convierte en inoperante la posible 
denuncia del funcionario o profesional.

La notificación de EAs, el registro 
y sistema de gestión deben ser confi-
denciales y sin efectos punitivos, sin 
aplicación de la obligación de denun-
cia ni declaración expresa.
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1. Introducción

La Constitución Española estable-
ce un modelo de organización 
territorial del Estado en 17 Co-

munidades Autónomas. Del mismo 
modo, la Carta Magna reconoce explí-
citamente el Derecho a la salud de to-
dos los ciudadanos y la obligación de 
los poderes públicos de garantizar este 
derecho. De esta manera, dibujó un 
nuevo escenario político español que 
incentivó el debate sanitario y dejó pa-
tente la necesidad de introducir cam-
bios en el sistema.

La Ley General de Sanidad, apro-
bada en 1986, determinó la creación 
del Servicio Nacional de Salud (SNS), 
como el conjunto de los Servicios de 
Salud de la Administración Central y 
en el que se integran los Servicios de 
Salud las Comunidades Autónomas 
que tenían transferidas las competen-
cias sanitarias públicas. De forma para-
lela, se crea el Consejo Interterritorial 
del SNS, el órgano permanente de co-
municación, información y coordina-
ción entre los distintos servicios de sa-
lud y la Administración. El nuevo SNS 
nace para garantizar la extensión de la 
prestación sanitaria pública, integral y 
gratuita a toda la población, mediante 
la financiación de fondos públicos y 
garantizando así el cumplimiento del 
mandato constitucional. 

La finalización del proceso de 
transferencias sanitarias a las Comuni-
dades Autónomas en 2003 conllevó la 
aprobación de la Ley 16/03 de cohesión 
y calidad del SNS, que tiene por objeto 
garantizar las condiciones básicas y co-
munes para una atención sanitaria pú-

blica, integral y continuada en cual-
quier parte de España. 

Ante esta situación lo cierto es que 
la prestación del servicio público, inte-
gral, universal y gratuito de salud exi-
ge a las Comunidades Autónomas des-
tinar altísimos porcentajes de sus pre-
supuestos anuales al mantenimiento 
de los diferentes servicios de salud. En 
todas las CC.AA. la Sanidad pasa a ser 
el departamento de mayor porcentaje 
del presupuesto. Además en continuo 
crecimiento.

Las instituciones sanitarias públi-
cas ven cómo sus costes de personal 
suponen más de la mitad de su presu-
puesto o cómo carecen de flexibilidad 
para incorporar nueva tecnología, a lo 
que se une el problema del envejeci-
miento de la población, con un incre-
mento del porcentaje de personas ma-
yores y de la esperanza de vida, lo que 
representa un incremento del gasto sa-
nitario y un descenso de la población 
activa encargada, con sus impuestos, 
de mantener en funcionamiento el ser-
vicio público de salud. Y todo ello, 
mientras el desarrollo social y cultural 
conlleva ciudadanos más informados y 
exigentes con los servicios públicos 
que mantienen con sus impuestos.

Unos recursos limitados y una ma-
yor exigencia de la población obliga a 
los responsables de los servicios de sa-
lud a gestionar lo mejor posible, a bus-
car la eficiencia dando la mejor calidad 
al mejor precio posible, maximizando 
las posibilidades de los presupuestos. 

La Comunidad de Madrid cons-
ciente de la necesidad de mejorar la 
calidad de la asistencia sanitaria, tanto 
en Atención Especializada como en 
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Atención Primaria, en virtud de las 
competencias de desarrollo legislativo, 
potestad reglamentaria y ejecución en 
materia de sanidad e higiene, así como 
de ejecución de la legislación del Esta-
do en materia de gestión de la asisten-
cia sanitaria, apostó por ampliar y des-
centralizar los servicios de Atención 
Especializada y Primaria, mediante la 
construcción de ocho nuevos hospita-
les y de 56 Centros de Salud dentro del 
Plan Marco de Infraestructuras Sanita-
rias 2004-2007.

Las características del mercado 
español con la limitación del creci-
miento económico, el déficit en infra-
estructuras y equipamientos públicos, 
el alto grado de descentralización po-
lítica y administrativa, las restriccio-
nes paulatinas en la recepción de fon-
dos Estructurales de la Unión Europea 
y el sometimiento al principio de esta-
bilidad presupuestaria, hacían necesa-
ria la búsqueda de un sistema de fi-
nanciación diferente al de los hospita-
les clásicos para la construcción de los 
nuevos hospitales. La concesión de 
obra pública. El objetivo era buscar la 
colaboración financiera privada en la 
construcción y funcionamiento de los 
hospitales.

De los ocho hospitales construi-
dos, siete se han realizado en régimen 
de concesión de obra pública. El Hos-
pital del Henares en Coslada, Hospital 
Infanta Sofía en San Sebastián de los 
Reyes, Hospital Infanta Cristina en 
Parla,  Hospital del Tajo en Aranjuez,  
Hospital del Sureste en Arganda del 
Rey, Hospital Infanta Leonor en Valle-
cas, Madrid y Puerta de Hierro en Ma-
jadahonda. El octavo, el Hospital In-

fanta Elena en Valdemoro, se ha reali-
zado como contrato de concesión de 
servicio público.

En todos ellos su desarrollo, ha si-
do fruto del consenso con las corpora-
ciones locales. El objetivo ha sido el 
diseño de unas infraestructuras adap-
tadas a las necesidades presentes y fu-
turas de la población con una previsión 
de crecimiento en la estructura modu-
lar y de diseño funcional hasta el año 
2017. 

Siete de estos ocho hospitales na-
cen con un sistema de gestión diferen-
te, definido en el artículo 12 de la Ley 
4/2006, de 22 de diciembre, de Medidas 
Fiscales y Administrativas de la Comu-
nidad de Madrid como Empresas Pú-
blicas, aunque dependientes del Servi-
cio Madrileño de Salud. 

Esta diferencia con respecto a los 
28 hospitales de la Comunidad de Ma-
drid adscritos al Servicio Madrileño de 
Salud, junto  a la novedad de la misma 
es la que ha permitido la presentación 
de este trabajo en el que se expone la 
apertura del Hospital Infanta Leonor 
como un hospital con un marco jurídi-
co diferente como trabajo fin de Master 
del Área de Biomedicina de la Facultad 
de Ciencias de la Salud de la Universi-
dad Europea de Madrid.

2. Objetivos

El objetivo fundamental de este trabajo 
es la presentación de la apertura del 
Hospital Infanta Leonor dependiente 
de la Empresa Pública Hospital de Va-
llecas realizando un análisis del marco 
jurídico en el que se desarrolla. 
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Como objetivos secundarios se 
proponen:

1.   Analizar las diferencias existentes 
entre el modelo clásico de los hos-
pitales de la Comunidad de Ma-
drid y el de los siete nuevos hospi-
tales centrados en concreto en el 
Hospital Infanta Leonor.

2.  Reflexionar sobre el modelo de 
concesiones públicas.

3.  El Hospital Infanta 
Leonor

La Comunidad de Madrid está distri-
buida, en 11 áreas sanitarias según el 
Decreto 187/1998, de 5 de noviembre.

El Área 1 hasta este momento ha 
sido atendida por dos hospitales: el 
Hospital Universitario Gregorio Ma-
rañón  como hospital de referencia y 
el Hospital Virgen de la Torre como 
hospital de apoyo médico-quirúrgico 
con gran actividad de atención espe-

cializada extrahospitalaria. Sin em-
bargo se muestran insuficientes para 
el volumen de población del área, que 
ha sufrido un sensible crecimiento en 
los últimos años y para la que están 
previstos aún mayores incrementos 
en los desarrollos urbanísticos en 
marcha.

El nuevo Hospital de Vallecas 
viene a aportar una de las dotaciones 
necesarias para atender las necesida-
des sanitarias dentro del Área 1 de 
Madrid. 

En el año 2004 se realiza el Plan 
Funcional del Hospital Infanta Leonor 
y en 2005 comienza la construcción del 
nuevo hospital que ha finalizado en 
2007 cumpliéndose los plazos inicial-
mente previstos. 

El Hospital Infanta Leonor es el 
primer centro hospitalario público que 
se abre en Madrid capital en los últi-
mos 30 años. Tiene una superficie total 
construida de 85.000 metros cuadra-
dos. Consta de 264 camas de hospitali-
zación, 11 quirófanos y medios diag-
nósticos de vanguardia.

Para la implantación del hospital 
se  realizó un estudio del Área de In-
fluencia. 

El objetivo de este estudio era el 
análisis de las características del entor-
no, que en menor o mayor medida iban 
a repercutir en el futuro del centro.

En este estudio se analizó la de-
mografía, la situación socioeconómica 
de las zonas básicas a atender, la acce-
sibilidad del nuevo hospital según las 
isocronas sanitarias para valorar la ac-
cesibilidad, así como de los recursos 
asistenciales existentes y de la deman-
da asistencial prevista.
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3.1.  Análisis demográfico

La Población a la que atenderá el 
Hospital Infanta Leonor, 281.713 habi-
tantes pertenece al Área 1. Está inte-
grada en el distrito sanitario 1.4 de 
Vallecas, formado por los distritos 
municipales de Puente de Vallecas y 
Villa de Vallecas.

El análisis de la pirámide de pobla-
ción de los municipios que conforman el 
área 1, presenta un ensanchamiento en el 

centro que corresponde a la mayor propor-
ción de población que se encuentra entre 
los 20 a 60 años. La población actualmente 
tiende a rejuvenecerse incrementándose la 
base de la pirámide en los últimos años.

El 51,43% de la población son 
mujeres.

En la tabla inferior se observa la 
distribución de la población por eda-
des y sexo en cada uno de los 13 Equi-
pos de Atención Primaria en los que es 
atendida.

Centros Salud de EAP Población (1/6/2007)

0 a 2 3 a 6 7 a 13 14 a 64 >= 65 Total
%

mujeres

Entrevías Entrevías 758 1149 1855 19568 5993 29323 51,62

J M Llanos Pozo Tío Raimundo 257 351 631 6831 1742 9812 51,28

Ángela Uriarte Garcia de Miranda 866 1483 2674 19637 4930 28093 51,59

Vicente Soldevilla Vicente Soldevilla 862 1049 1622 19630 4930 28093 51,59

Martínez de la Riva Martínez de la Riva 482 617 842 11509 2480 15930 52,22
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3.2.  Análisis socioeconómico

La Renta Familiar Bruta Disponible 
evalúa las rentas dinerarias percibidas 
por las familias (incluidas las institu-
ciones no lucrativas), tanto de origen 
directo como procedentes de transfe-
rencias y prestaciones sociales, des-
pués del pago de los impuestos direc-
tos y de las cotizaciones a la Seguri-
dad Social. Incluye el consumo de ca-
pital fijo. 

Los distritos de Puente de Vallecas 
y Villa de Vallecas con un fuerte im-
pacto de inmigración y población jubi-
lada se sitúan entre las zonas media-
baja y baja de renta per cápita de  la 
CAM.

La población de Vallecas es una po-
blación con unos niveles de escolaridad 
relativamente bajos y presenta un nivel 
de paro  de los más elevados de Madrid. 

Todo ello que nos induce a pen-
sar que son factores que incidirán 
directamente sobre una utilización 
más intensa de los servicios sanita-
rios.

3.3.  Recursos asistenciales 
actuales

La población está atendida en Aten-
ción Primaria por 13 equipos de 
atención primaria, dos Consulto-
rios, dos Centros Municipales, y un 
Centro Monográfico. La cobertura 
hospitalaria, está definida por el 
Hospital General Universitario 
Gregorio Marañón, que seguirá 
siendo el hospital de referencia del 
Área 1.

En la zona de Vallecas existe otro 
hospital público: Hospital Virgen de la 

Centros Salud de EAP Población (1/6/2007)

0 a 2 3 a 6 7 a 13 14 a 64 >= 65 Total
%

mujeres

Buenos Aires Portazgo 534 701 1204 16179 4833 23451 52,46

Campo de la Paloma Campo de la Paloma 605 810 1354 14063 3236 20068 50,92

Rafael Alberti Rafael Alberti 563 755 1173 14482 3714 20687 50,92

Federica Montseny
Montseny Villa de 
Vallecas 800 1091 1723 20999 5148 29761 50,93

Villa de Vallecas Villa de Vallecas 800 1091 1723 20999 5148 29761 50,93

Cerro Almodóvar Santa Eugenia 610 900 1841 21738 3566 28655 51,2

Alcalá de Guadaira Alcalá de Guadaira 286 469 772 9468 2833 13828 52,15

Ensanche de Vallecas Ensanche de Vallecas 514 785 934 7766 778 10777 50,93

Total 8790 12404 20447 229361 54295 325297 51,43
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Torre que dispone de Centros de Espe-
cialidades: Hermanos Sangro, Vicente 
Soldevilla, Montes de Barbanza y Fe-
derica Montseny.

3.4.  Análisis de accesibilidad

La parcela, cedida por el Ayuntamien-
to de Madrid,  donde se ubica el hos-
pital de Vallecas fue estudiada con 
criterios de accesibilidad. La red de 
autobuses del Ayuntamiento de Ma-
drid tiene una línea de autobús espe-
cífica para el hospital. Las isocronas 
sanitarias al centro hospitalario, a par-

tir del conocimiento del sistema urba-
no y la red viaria define la ubicación 
del hospital como bien comunicado. 
El tiempo medio de acceso está por 
debajo de 30 minutos, en transporte 
público. 

A su vez las distancias a los cen-
tros de especialidades no superan los 6 
km. en ninguno de los casos:

•	 	CEP	Federica	Montseny:	5,2	km.
•	 	CEP	Montes	de	Barbanza:	0,9	km.	
•	 	CEP	Vicente	Soldevilla:	2,8	km.

Asimismo, la distancia al Hospital 
Virgen de la Torre es pequeña: 0,8 km.
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3.5.  Análisis de la demanda 
asistencial

Se realizó un estudio de los GRD´s mé-
dicos y quirúrgicos más frecuentes y 
los de mayor consumo de recursos de 
los pacientes que habían sido atendi-
dos en los hospitales Virgen de la Torre 
y Hospital Universitario Gregorio Ma-
rañón para de esta forma definir la car-
tera de servicios.

El estudio de actividad  de la 
hospitalización, utilizó como dato la 
frecuentación media del grupo II de 
hospitales, una vez analizada la fre-
cuentación de hospitales similares de 
la Comunidad de Madrid. No se con-
sideró como referencia la frecuenta-
ción de la hospitalización del hospi-
tal Gregorio Marañón ni del Virgen 
de la Torre, porque estaba distorsio-
nada por la cartera de servicios y las 
diferentes presiones asistenciales y 
recursos estructurales dadas las ca-
racterísticas muy diferentes de am-
bos hospitales al atender a su vez  
algunos enfermos derivados de otros 
centros, y a otros centros, aun siendo 
patologías de las incluidas en su car-
tera de servicios.

Para analizar la demanda de las 
consultas externas y actividad diagnós-
tica, actividad de urgencias, el hospital 
de día y para actividad quirúrgicas se 
han utilizado también la frecuentación 
media del grupo II de hospitales, una 
vez analizada la frecuentación de hos-
pitales similares de la comunidad de 
Madrid., incluyendo el componente de 
la lista de espera.

De esta forma se determinó una 
actividad inicial expectante de lo 

que podría llegarse a atender en es-
te hospital.

3.6.   Cartera de servicios 

La cartera de servicios del Hospital de 
Vallecas es la adecuada para un hospi-
tal general sin especialidades de refe-
rencia. Adaptado a las necesidades y 
casuística de la población a atender 
una vez analizada su demanda. 

Para las especialidades que no es-
tán en su cartera, porque la demanda 
sea insuficiente para justificar su desa-
rrollo, contará con los Servicios de refe-
rencia del Hospital Universitario Gre-
gorio Marañón.

La cartera de servicios se irá poste-
riormente desarrollando en los proce-
sos que atiende cada especialidad, así 
como en las técnicas y procedimientos 
diagnósticos.

Los Servicios que presta están di-
vididos en tres grandes áreas:

1. Área Médica. Con las especia-
lidades de Cardiología, Digestivo, Me-
dicina Interna con las especialidades 
de Alergia, Endocrinología, Neumolo-
gía, Nefrología, Neurología, Reumato-
logía. Oncohematología, Psiquiatría y 
Rehabilitación. 

2. Área Quirúrgica. Con las es-
pecialidades de Cirugía General y Di-
gestivo, Cirugía Ortopédica y Trauma-
tología, Otorrinolaringología, Oftalmo-
logía, Urología, Ginecología y Obstetri-
cia y Dermatología.

3. Servicios Centrales. Con las 
especialidades de Anestesia, Anatomía 
Patológica, Laboratorio, Diagnóstico 
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por imagen, Farmacia, Medicina Inten-
siva y Medicina Preventiva.

3.7.  Modelo organizativo 
del Hospital Infanta Leonor

El modelo organizativo del Hospital 
Infanta Leonor, aprobado por el Conse-
jo de Administración, se vertebra me-
diante un esquema funcional basado 
en unidades de responsabilidad como 
referente de la jerarquía de competen-
cias vigentes en la organización. En él 
se definirá el contexto y las condicio-
nes en que las unidades de responsabi-
lidad, se relacionen con todas las de-
más en cuanto al desarrollo de la acti-
vidad inherente a cada una de ellas y a 
la asignación de los recursos, humanos 
y materiales, que precisen para desa-
rrollar dicha actividad.

Cada unidad de responsabilidad 
se caracterizará por:

•	 	Tener	una	actividad	definida,	aún	
cuando esta sea multiproducto 
(hospitalización, consultas, prue-
bas diagnósticas...).

•	 	Un	único	responsable.
•	 	Tener	entidad	organizativa	propia,	

es decir, que pierda su razón de 
ser tanto si se junta con otras como 
si se divide en dos o más unida-
des.

•	 	Tener	una	ubicación	identificable.
•	 	Tener	asignados	recursos,	ya	sean	

humanos y/o materiales.

Esto junto con la definición de 
funciones y responsabilidades inheren-
tes a cada miembro de la organización 

queda recogido en el Reglamento de 
Régimen interior, aprobado por el Con-
sejo de Administración.

3.8.  Organigrama

El organigrama representa el ejercicio 
formal de la autoridad con los niveles 
de responsabilidad y competencias co-
rrespondientes y las relaciones existen-
tes entre ellos. El organigrama respon-
de y refleja una filosofía organizativa 
que alcanza a toda la organización.

Se define una estructura horizon-
tal formada por una Gerencia y cuatro 
Direcciones, sin niveles intermedios de 
subdirección, buscando afianzar la des-
centralización de la gestión, que los 
responsables de las diferentes unida-
des y servicios asuman la responsabili-
dad que la estructura organizativa les 
confiere. Con el mismo criterio y obje-
tivo, se mantiene el esquema de estruc-
tura horizontal en el resto de la organi-
zación, que carece de otro tipo de man-
dos intermedios como jefaturas de sec-
ción o similares con dependencia jerár-
quica de los jefes de servicio.

Las direcciones se corresponden 
con la agrupación de las unidades de 
responsabilidad en función de la acti-
vidad que realizan según la clasifica-
ción de:

–  Finales, que corresponden a los 
servicios médicos que son los res-
ponsables del proceso asistencial 
que determinan los ingresos de los 
pacientes y las altas

–  Intermedias, servicios médicos que 
realizan pruebas diagnósticas, y 
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las unidades de enfermería que 
realizan cuidados intermedios.

–  Estructurales son los que dan apo-
yo a los anteriores responsables de 
la logística y de proporcionar re-
cursos materiales y humanos.

Es una estructura muy horizontal 
que favorece la comunicación en la or-
ganización, y la descentralización de la 
gestión en los diferentes ámbitos de 
responsabilidad que se relacionan co-
mo cliente-servidor y donde las res-
ponsabilidades y competencias quedan 
perfectamente definidas pero coordi-
nadas para el logro de los fines de la 
organización.

Los criterios empleados para el di-
seño del organigrama son:

1.  Agrupación de las especialidades 
médicas en unidades de responsa-
bilidad al frente de las cuales están 
los lideres clínicos que compatibi-
lizarán su función gestora con la 
actividad asistencial, tendrán la 
consideración de directivos, sien-
do plenamente responsables de los 
procesos de su área y respondien-
do de sus resultados ante el Ge-
rente del Hospital.

2.  La reducción de niveles o estratos 
según	el	proceso	del	flujo	de	acti-
vidad es una decisión sustentada 
en razones como la descentraliza-
ción, la especialización, la coope-
ración, las alianzas, etc.

El objetivo es la generación de va-
lor para el paciente, cohesionar los ob-
jetivos de rendimiento, reducir el gas-
to añadido y promover la creatividad 

e iniciativa de los profesionales impli-
cados.

La disminución de niveles permite 
promover un proceso de toma de deci-
siones más rápido y una más ágil adap-
tación del hospital a las contingencias.

La configuración horizontal es 
fundamental si se pretende generar un 
clima óptimo en el desarrollo de la 
prestación, afectada por las nuevas tec-
nologías, los requisitos de la competen-
cia, la relación con Atención Primaria , 
las expectativas de los pacientes res-
pecto a su estado de salud y de los em-
pleados que demandan mayor partici-
pación.

La estructura horizontal contribu-
ye a crear valor en las Organizaciones.           
Crea valor al organizarse en torno a 
procesos, se descentralizan responsabi-
lidades del proceso de toma de decisio-
nes. Crea valor el tener directivos asis-
tenciales que tengan responsabilidad 
en el núcleo central de la organización. 
Crea valor la creación de equipos de 
trabajo. La eliminación de puestos o ni-
veles que no añadan valor al resultado. 
La integración de proveedores y usua-
rios internos y externos. La utilización 
de las tecnologías de la información co-
mo soporte para el logro de objetivos. 
El valor esperado por los pacientes. La 
formación del personal. La resolución 
de problemas y  el trabajo productivo 
en áreas multidisciplinares.

Permite la promoción de habilida-
des y capacidad de adaptación a los 
nuevos retos que surgen al trabajar en 
equipo, la creación de unidades fun-
cionales que sean equipos de procesos, 
la medición de objetivos de rendimien-
to por procesos, por la satisfacción del 
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paciente y empleados, y por la contri-
bución financiera. 

Permite construir una cultura de 
Hospital abierta, de cooperación y co-
laboración, centrada en la eficiencia, la 
cesión de responsabilidades y la mejo-
ra continua. 

3.9.  Modelo organizativo

El modelo organizativo gira entorno a 
un Consejo de Administración, que es 
el órgano de gobierno que dirige el 
hospital. Uno de sus miembros es el 
Director Gerente, que es el que dirige 
el Hospital. Del Director Gerente de-
penden cuatro direcciones. La Direc-
ción Médica, la Dirección de Enferme-
ría, la Dirección Económica Financiera 
y la Dirección de Recursos Humanos.

Dependiendo del Director Gerente 
existen a su vez cinco Jefes de Servicio 
y Sección como áreas de apoyo a la Di-
rección Gerencia. La Asesoría Jurídica, 
Admisión y Atención al Paciente, In-
formática, Control de Gestión, y Coor-
dinación Asistencial.

De la Dirección Médica de depen-
den las siguientes áreas de actividad: 
Medicina, Cirugía, Ginecología y Obs-
tetricia, Pediatría, Servicios Centrales y 
cualquier otra área de actividad donde 
se desarrollen funciones médico-asis-
tenciales. 

De la Dirección de Enfermería de-
penden las siguientes áreas y unidades:

Áreas de Hospitalización, Quiró-
fanos, Unidades Especiales, Consultas 
Externas, Urgencias y cualquier otra 
área de actividad en la que se preste 
atención de enfermería.

De la Dirección de Gestión Econó-
mico-Financiera dependen las siguien-
tes áreas de responsabilidad:

Gestión Económica, Servicios Ge-
nerales, Suministros, Hostelería y Ser-
vicio Técnico.

De la Dirección de Recursos Hu-
manos las siguientes áreas de respon-
sabilidad:

Relaciones Laborales, Gestión de 
Personal, Salud Laboral.

3.10.  Instalaciones

La estructura física ha sido tenida en 
consideración a la hora de realizar las 
estimaciones de actividad y su conse-
cuente dimensionamiento.

El Hospital Infanta Leonor se ha 
concebido como un edificio moderno, 
flexible y modular, diseñado con capa-
cidad de cambiar en función de las ne-
cesidades futuras. Posee una distribu-
ción que permite la luz natural en to-
das las dependencias y un sistema de 
circulaciones diferenciado y adaptado 
a sus necesidades. 

Es un hospital integrado, es decir, 
un hospital constituido por un conjun-
to de edificios anexos, diferenciados por 
áreas de atención (hospitalización, ser-
vicios centrales, actividades ambulato-
rias, servicios generales,…) estrecha-
mente relacionados entre sí, permitien-
do las circulaciones entre áreas funcio-
nalmente dependientes. 

Ello es debido a las exigencias de 
alta tecnología (puesto que los equipos 
de alta tecnología se reagrupan y se 
pueden conseguir mayores rendimien-
tos en su utilización), por sus ventajas 
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organizativas (debido a organizar equi-
pos y personas con capacidades y apti-
tudes similares, especialmente en en-
fermería) y por la mejora de las circu-
laciones y comunicaciones. 

El área técnica está separada del 
resto y ocupa una zona diferenciada.

En la tabla adjunta se observa la 
capacidad física del Hospital Infanta 
Leonor.

1.o FASE 2007

Camas
 Convencional
 Obstétricas
 Pediátricas
 Psiquiátricas

204
133
 12
 29
 30

Quirófanos
 Cirugía con ingreso
 Cirugía sin ingreso

 11
 6
 5

URPA 9 Camas

URM 12 Camas, 6 sillones

Bloque obstétrico 8 salas

Neonatología Hasta 16 cunas / incub.

U. Cuidados intensivos 8 camas

U. Coronarias 6 camas

Locales consultas 145

Locales exploración CC EE    50

Hospital de día médico 17 sillones, 6 camas

Diálisis
 Hemodiálisis
 Diálisis peritoneal

41 puestos
12 puestos

Urgencias
 Box de paradas
 Box exploración
 Locales consulta rápida
 Locales triaje
 Camas observación
 Sillones observación

 5
 38
 15
 4
 24
 22

Diagnóstico por imagen 22 espacios equipados

Laboratorio de respuesta rápida 1 equipado

Anatomía patológica 1 equipado

Farmacia 1 equipado
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3.11.  Estados financieros 
provisionales

Los resultados de explotación del Hos-
pital de Vallecas, incluyen la previsión 
de ingresos, así como el presupuesto 
de gastos de personal y gastos corrien-
tes. La previsión de ingresos por activi-
dad, la que nos fije, con las tarifas de 
los Hospitales del Servicio Madrileño 
de Salud, y con una tarifa de la UCH 
pendiente de la tarifa que se establezca 
para hospitales similares.

En este apartado una simulación o 
aproximación a un balance económico-
asistencial con los siguientes criterios:

3.11.1.  Cuenta de ingresos

1.  Actividad estimada según la fre-
cuentación actual por patologías y 
según censo de población 2001

2  Tarifa de unidad de complejidad 
hospitalaria, a establecer por el 
SERMAS siguiendo el patrón de 
la establecida para el Hospital 
de Fuenlabrada en el ejercicio 
2007.

3.  Tarifa de actividad ambulatoria y 
procedimientos extraídos del 
grupo II de los Hospitales del 
SERMAS.

3.11.2.  Cuenta de gastos

1.  Gastos de personal, la dotación 
inicial de recursos humanos apro-
bada en el primer Consejo de Ad-
ministración con las retribuciones 
propuestas

2  Gastos corrientes, extrapolados de 
los gastos corrientes de hospitales 
similares en euros del 2007.

3.  Amortizaciones correspondientes, 
sobre la inversión aprobada1, 2.

3.12.  Misión

El Hospital Infanta Leonor es un hospi-
tal de la Red Pública de la Comunidad 
de Madrid, perteneciente al Servicio 
Madrileño de Salud, cuyo fin último es 
contribuir a elevar el nivel de salud de 
la población y satisfacer las necesida-
des y expectativas de sus clientes me-
diante la prestación de asistencia per-
sonalizada, promoviendo la continui-
dad asistencial al alta con una cultura 
de servicio, de eficiencia y de calidad.

El Hospital Infanta Leonor realiza 
su gestión y administración bajo la for-
ma jurídica de Empresa Pública y se 
caracteriza por una estructura organi-
zativa interna adaptada a su función.

Para ello asumimos como guías de 
actuación el desarrollo de la mejora 
continua en:

•	 	La	 implicación	 y	 el	 crecimiento	
profesional de las personas que 
trabajan en el hospital y que cons-
tituyen su activo.

•	 	La	eficiencia	y	el	equilibrio	finan-
ciero en la actuación.

•	 	Favorecer	la	mejora	global	del	sis-
tema sanitario mediante la coope-
ración con otras organizaciones.

•	 	El	 trato	 de	 excelencia	 como	 ele-
mento diferenciador.

•	 	La	cultura	de	la	calidad	como	ho-
rizonte de toda nuestra actividad
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•	 	La	seguridad	del	paciente	consti-
tuye un elemento en torno al cual 
se articula nuestra actuación.

•	 	Todo	 ello	 trabajando	 en	 estrecha	
coordinación y cooperación con la 
atención primaria con la que com-
parte los objetivos esenciales.

El Hospital tiene vocación de uti-
lizar las oportunidades que el avance 
tecnológico pone al alcance de la asis-
tencia sanitaria, de desarrollar la in-
vestigación clínica y promover el uso 
de la evidencia científica en la toma 
de decisiones clínica en beneficio del 
paciente.

3.13.  Visión

Quiere ser un hospital de gran cali-
dad, en permanente crecimiento pro-
fesional, que logre un alto grado de 
satisfacción en la sociedad, las perso-
nas que lo componen y especialmente 
sus clientes y se constituya en un refe-
rente de la asistencia sanitaria en el 
SERMAS, donde las “personas” tras-
ciendan de su condición de usuarios o 
clientes.

Quiere ser:

•	 	Un	hospital	de	gran	calidad:	exce-
lente en la prestación de servicios, 
tanto desde el punto de vista téc-
nico como humano.

•	 	En	permanente	crecimiento	profe-
sional y técnico: que los conoci-
mientos, las aptitudes y las actitu-
des de las personas sean los más 
adecuadas según el estado de la 
ciencia y la evidencia científica 

disponible, y que se vaya adaptan-
do a los avances diarios.

•	 	Que	 logre	un	alto	grado	de	satis-
facción en la sociedad, las perso-
nas que lo componen y especial-
mente sus clientes.

•	 	Donde	las	personas	trasciendan	de	
su condición de usuarios o clien-
tes: superando el concepto de en-
fermedad o enfermo, atendiendo a 
las personas de forma integral en 
sus necesidades de salud.

3.14.  Valores
 

Los valores que inspiran el comienzo 
de nuestra actividad son:

•	 	Cultura	 orientada	 a	 las	 perso-
nas. Es la orientación fundamen-
tal del hospital y hace referencia a 
centrar nuestros servicios en las ne-
cesidades y expectativas de las per-
sonas en su condición de pacientes, 
tanto desde el punto de vista técni-
co, como de información y trato in-
dividualizado y cercano.

•	 	Respeto	mutuo.	 El respeto per-
sonal y profesional entre las perso-
nas del hospital independiente-
mente de la profesión o las 
características individuales de 
cada persona constituye una de las 
esencias del hospital.

•	 	Trabajo	en	equipo.	 El trabajo en 
equipo y la coordinación entre las 
distintas personas y procesos del 
hospital para potenciar la sinergia 
y la fuerza del equipo humano.
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•	 	Comunicación	abierta.	 Posibili-
dad y necesidad de comunicarnos 
de una forma abierta y honesta en-
tre las personas y los diferentes 
estamentos del hospital.

•	 	Orientación	a	los	resultados.	Con-
seguir que el trabajo de la organi-
zación se oriente a conseguir me-
joras en los resultados alcanzados 
para los diferentes grupos de inte-
rés.

•	 	Apuesta	por	la	innovación.	Adop-
tar una aptitud proactiva ante el 
cambio para la mejora abarcando 
aspectos como la formación conti-
nua, el benchmarking, la gestión 
del conocimiento y el desarrollo 
tecnológico.

•	 	Sentido	 de	 pertenencia.	 Com-
partir el proyecto del Servicio Ma-
drileño de Salud y especialmente 
del Hospital Infanta Leonor impli-
cándonos en su consecución.

•	 	Consenso	y	cooperación	con	otros	cen-
tros,	servicios,	equipos	y	personas. El 
acuerdo mutuo entre los procesos y las 
personas dirige los cambios y mejoras 
que planteamos en el hospital.

3.15.  Políticas

Las Políticas Generales a desarrollar en 
el Hospital Infanta Leonor son las si-
guientes:

•	 	Política	de	Organización.	 Con-
sistente en el desarrollo del modelo 

organizativo más adecuado que 
contribuya a la optimización de la 
estructura sanitaria de la Atención 
Especializada del SERMAS en el 
Área y favorecer la implicación de 
los profesionales en la consecución 
de los objetivos. 

•	 	Política	 de	 Producto	 Sanitario.	
Dirigida a prestar un servicio de 
alta calidad y a la eficiencia en la 
oferta y producción de servicios 
sanitarios, compatible con un ele-
vado grado de satisfacción de pa-
cientes y usuarios.

•	 	Política	de	Personal.	 Destinada a 
fidelizar al personal en un hospital 
con un nuevo modelo de gestión y 
con un proyecto diferenciado, la 
política de personal debe ligarse a 
la profundización en el modelo de 
dirección por objetivos a nivel de 
las unidades de provisión, al desa-
rrollo profesional y una política de 
incentivos que primen el rendi-
miento y la prestación de una asis-
tencia de calidad logrando la iden-
tificación e implicación de todos los 
profesionales en la gestión clínica. 

•	 	Política	 Económico-Presupuesta-
ria. Desde una perspectiva de efi-
ciencia económica, que permita un 
funcionamiento adecuado y con-
temple la necesidad de inversiones 
y de innovación tecnológica que 
garanticen una asistencia de cali-
dad, el objetivo del equilibrio pre-
supuestario se convierte en una 
prioridad para el hospital reflejo de 
un autentico compromiso ético.
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3.16.  Objetivos

Los objetivos y actuaciones del Hospi-
tal Infanta Leonor se enmarcan dentro 
de seis grandes líneas estratégicas.

1.  Mejora en la atención sanitaria del 
ciudadano satisfaciendo sus nece-
sidades de salud y expectativas de 
servicio. 

2.  Gestión de la mejora continua y 
mejora en los procesos asisten-
ciales.

3.  Satisfacción y mejora global del 
sistema sanitario.

4.  Satisfacción de las personas de la 
organización. 

5.  Mejora en la gestión (de la organi-
zación y de los recursos) y equili-
brio	financiero.	

6.  Innovación y desarrollo.

3.17.  Líneas estratégicas

El Hospital emplea las más avanzadas 
tecnologías de la información que per-
miten:

•	 	Centrar	 toda	 la	 información	en	el	
ciudadano, tanto para facilitar el 
cuidado continuo entre los distin-
tos ámbitos asistenciales (atención 
primaria, asistencia especializada, 
salud mental, salud pública...) 
como para propiciar el acceso de 
los propios ciudadanos a su infor-
mación garantizando los más es-
trictos	niveles	de	confidencialidad	
y seguridad.

•	 	Lograr	que	 los	profesionales avan-
cen en una prestación asistencial 

más	humanizada,	más	eficaz	y	de	
mayor calidad. Por medio de ins-
trumentos que, además de facilitar 
el trabajo diario y eliminar rutinas 
administrativas innecesarias, les 
den soporte en la decisión clínica.

•	 	Facilitar	herramientas	para	que	los	
gestores mejoren en la administra-
ción de los medios y recursos en 
su	 camino	 continuo	 hacia	 la	 efi-
ciencia.

•	 	Habilitar	 redes	 de	 conocimiento	
compartido para que los investiga-
dores desarrollen mejor su trabajo e 
incorporen nuevas evidencias cien-
tíficas	a	la	práctica	asistencial.

El avance de las tecnologías de la 
información ha permitido evolucio-
nar hacia un nuevo y moderno entor-
no de trabajo denominado hospital 
digital. 

El desarrollo de este Hospital com-
parte este modelo, permitiendo traba-
jar a los profesionales con información 
en formato electrónico, sin papeles y 
sin cables aportando las siguientes 
ventajas:

•	 	Un	aumento	de	 la	Calidad	de	 los	
Servicios,	una	Gestión	Eficaz	de	la	
Información soportada en la histo-
ria	clínica	electrónica.	Eficiencia	de	
los Procesos de Trabajo y una me-
jora de la Accesibilidad de la In-
formación.

•	 	Las	 tecnologías	 inalámbricas	
permiten la monitorización de 
datos críticos de una manera 
más	 eficiente,	 permitiendo	 dis-
poner de toda la información del 
paciente a pie de cama, elimi-
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nando así los desplazamientos 
innecesarios.

•	 	La	 tecnología	Web	permite	publi-
car servicios para pacientes, ciuda-
danos y profesionales (1, 2). 

4.  Marco jurídico de los 
nuevos hospitales de la 
Comunidad de Madrid

El artículo 43 de la Constitución Española 
reconoce el derecho a la protección de 
la salud, y establece que compete a los 
poderes públicos organizar y tutelar la 
salud pública a través de medidas pre-
ventivas y de las prestaciones y servi-
cios necesarios.

El Estatuto de Autonomía de la Co-
munidad de Madrid otorga a esta Comu-
nidad Autónoma, en sus artículos 27.4 y 
28.1.1, competencias de desarrollo le-
gislativo, potestad reglamentaria y eje-
cución en materia de sanidad e higiene, 
así como de ejecución de la legislación 
del Estado en materia de gestión de la 
asistencia sanitaria de la Seguridad So-
cial, correspondiéndole en el ejercicio 
de la misma la administración y ejecu-
ción, en su caso, inspección, así como 
la facultad de dictar Reglamentos in-
ternos de organización de los servicios 
correspondientes, de conformidad con 
las normas reglamentarias de carácter 
general que, en desarrollo de su legis-
lación, dicte el Estado.

Igualmente, el artículo 26.1.1 del 
Estatuto de Autonomía atribuye a la Co-
munidad de Madrid competencia ex-
clusiva en materia de organización, 
régimen y funcionamiento de sus Insti-
tuciones de autogobierno. 

La Ley 12/2001, de 21 de diciembre, 
de Ordenación Sanitaria de la Comunidad 
de Madrid, ha definido el Sistema Sani-
tario de la Comunidad de Madrid co-
mo el conjunto de recursos, normas, 
medios organizativos y acciones, orien-
tadas a satisfacer el derecho a la protec-
ción de la salud, que integra todas las 
funciones y prestaciones de las Admi-
nistraciones Públicas, al objeto de ga-
rantizar el derecho constitucional seña-
lado, y ha atribuido al Consejo de Go-
bierno el acuerdo de creación y autori-
zación de entidades con personalidad 
jurídica propia adscritas a la Consejería 
de Sanidad o a sus Organismos. Dicha 
Ley configura la descentralización, des-
concentración, autonomía y responsa-
bilidad en la gestión de los servicios 
como valores y principios rectores que 
inspiran la ordenación del Sistema Sa-
nitario de la Comunidad de Madrid. 
Asimismo, constituyen principios bási-
cos de dicho modelo una concepción 
integrada del Sistema Sanitario, así co-
mo una organización sanitaria basada 
en los principios de racionalización, 
eficacia, simplificación y eficiencia.

La Ley 1/1984, de 19 de enero, de Re-
gulación de la Administración Institucio-
nal de la Comunidad de Madrid, dedica 
su Título III a las Empresas Públicas de 
la Comunidad de Madrid, regulando 
en su Capítulo III las Empresas Públi-
cas constituidas como Entes con perso-
nalidad pública y régimen de actuación 
de Derecho privado.

En el artículo 12 de la Ley 4/2006, de 
22 de diciembre, de Medidas Fiscales y Ad-
ministrativas de la Comunidad de Madrid, 
se ha dispuesto, la creación de Empre-
sas Públicas que tendrán por objeto lle-
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var a cabo la gestión de los servicios de 
asistencia sanitaria especializada en los 
nuevos Hospitales construidos en el 
marco del Plan de Infraestructuras Sa-
nitarias 2004-2007. 

En estos hospitales se prestara la 
atención de las personas incluidas en el 
ámbito geográfico y poblacional que 
les sea asignado por la autoridad sani-
taria en cada momento, siendo su fina-
lidad última la de optimizar la satisfac-
ción del derecho a la protección de la 
salud y las necesidades sanitarias de la 
población.

El desarrollo de esta forma de ges-
tión se enmarca en la aplicación de una 
política orientada a alcanzar formas ca-
da vez más efectivas y eficientes de ges-
tión del conjunto de recursos, medios 
organizativos y acciones del Sistema 
Sanitario de la Comunidad de Madrid.

En tal sentido, el referido artículo 
12 de la Ley 4/2006, de 22 de diciembre, 
determina que dichas Entidades de 
Derecho público gozarán de persona-
lidad jurídica propia, de plena capaci-
dad jurídica y de obrar para el cum-
plimiento de sus fines y de patrimonio 
propio, rigiéndose por sus normas es-
peciales y por la legislación que les 
sea aplicable, teniendo lugar su cons-
titución efectiva en el momento de la 
entrada en vigor de sus respectivos 
Estatutos.

Estas Empresas se denominan:

–  Empresa Pública Hospital del Sur.
–  Empresa Pública Hospital del Norte.
–  Empresa Pública Hospital del Su-

reste.
–  Empresa Pública Hospital del He-

nares.

–  Empresa Pública Hospital del 
Tajo.

–  Empresa Pública Hospital de Va-
llecas.

Los Estatutos son los instrumen-
tos con los que se rigen los nuevos 
hospitales. Es necesario conocer el de-
sarrollo de los mismos, en este caso el 
de la Empresa Pública  Hospital de Va-
llecas que gestiona el Hospital Infanta 
Leonor para su comparación con el 
resto de los hospitales del Servicio Ma-
drileño de Salud que no son Empresas 
Públicas.

5.  Marco jurídico de 
la Empresa Pública. 
Hospital de Vallecas 

Los Estatutos que rigen a la Empresa 
Pública Hospital de Vallecas que ges-
tiona el Hospital Infanta Leonor fue-
ron aprobados en el DECRETO 
116/2007, de 2 de agosto, del Consejo de 
Gobierno, en virtud de la Ley 4/2006, 
de 22 de diciembre.

En el articulo 1 se define a la Em-
presa Pública Hospital de Vallecas co-
mo una Entidad de Derecho Público 
según el artículo 2.2.c de la Ley 1/1984 de 
19 de enero.

•	 	El	régimen	de	actuación	será	el	del	
Derecho Privado.

•	 	Gozará	 de	 Personalidad	 jurídica	
propia.

•	 	Plena	capacidad	de	obrar	para	el	
cumplimiento	de	sus	fines.

•	 	Patrimonio	propio.
•	 	Administración	autónoma.
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Quedando adscrita a la Conseje-
ria de Sanidad de la Comunidad de 
Madrid.

Sin perjuicio de la atribución de 
personalidad jurídica diferenciada y de 
autonomía económica-financiera y de 
gestión, la Empresa Pública, en el ejer-
cicio de sus funciones, actuará según 
los principios de política sanitaria que 
determine la Consejería de Sanidad, la 
cual establecerá sus objetivos y crite-
rios de actuación, realizará el segui-
miento de su actividad y control de 
eficacia, además de las restantes com-
petencias que el ordenamiento jurídico 
vigente le atribuye.

5.1.  Régimen jurídico 
y de actuación

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas se rige por las disposiciones de la 
Ley 4/2006, de 22 de diciembre, de Medi-
das Fiscales y Administrativas de la Co-
munidad de Madrid, por sus Estatutos, 
así como por su Reglamento de Régi-
men Interior.

En su funcionamiento, de confor-
midad con el artículo 58 de la Ley 1/1984, 
de 19 de enero, Reguladora de la Adminis-
tración Institucional de la Comunidad de 
Madrid, la Empresa Pública se rige por 
normas de derecho civil, mercantil o 
laboral, con las siguientes excepciones:

a)  En relación con su régimen presu-
puestario, económico financiero, 
de contabilidad, intervención y de 
control	financiero,	que	será	el	esta-
blecido en la Ley 9/1990, de 8 de no-
viembre, Reguladora de la Hacienda 

de la Comunidad de Madrid y en las 
demás disposiciones que le sean 
de aplicación.

b)  En relación con el régimen del 
personal estatutario, que será el 
establecido en la Ley 55/2003, de 
16 de diciembre, del Estatuto Marco 
del Personal Estatutario de los Ser-
vicios de Salud, y disposiciones 
de desarrollo que dicte la Comu-
nidad de Madrid. Asimismo, ha-
brá de tenerse en cuenta lo dis-
puesto en la Ley 44/2003, de 21 de 
noviembre, de Ordenación de las Pro-
fesiones Sanitarias.

c)  En materia patrimonial, en rela-
ción con los bienes y derechos que 
integren el patrimonio de la Co-
munidad de Madrid, cuyo régi-
men será el establecido en la Ley 
3/2001, de 21 de junio, de Patrimonio 
de la Comunidad de Madrid.

d)  En materia de contratación, que se 
regirá por el Texto Refundido de 
la Ley de Contratos de las Admi-
nistraciones Públicas, así como su 
normativa de desarrollo.

e)  En el ejercicio de potestades admi-
nistrativas, que se regirá por la Ley 
30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Jurídico de las Administraciones 
Públicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Común. En estos casos, 
las resoluciones de los órganos de 
gobierno de la Empresa, adopta-
das en el ejercicio de sus respecti-
vas competencias, agotan la vía 
administrativa.

  En la formación de la voluntad de 
sus órganos colegiados, se regirá 
en lo no previsto en sus Estatutos 
por las disposiciones del Capítulo 
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II, del Título II, de la citada Ley 
30/1992, de 26 de noviembre.

f)  En materia de responsabilidad 
patrimonial, que se estará a lo 
dispuesto en el Título X de la refe-
rida Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, y en su disposición adicional 
duodécima.

g)  En cuanto a las relaciones de la Em-
presa Pública con los pacientes y el 
régimen jurídico de los mecanismos 
de garantía del respeto y protección 
de los derechos reconocidos a los 
ciudadanos en relación a la efectiva 
protección del derecho a la salud, se 
estará a lo dispuesto en la normati-
va básica y autonómica dictada en 
desarrollo de los artículos 41 y 43 de 
la Constitución y, específicamente, 
en	lo	que	se	refiere	a	las	prestacio-
nes sanitarias, al Real Decreto 
1030/2006, de 15 de septiembre, por el 
que se establece la cartera de servi-
cios comunes del Sistema Nacional 
de Salud y el procedimiento para 
su actualización.

De conformidad con su naturale-
za jurídica y su capacidad jurídica y 
de obrar podrá realizar todos los ac-
tos necesarios para conseguir los ob-
jetivos establecidos en sus Estatutos, 
así como cualquier otra finalidad que 
en función de su objeto se le enco-
miende, de acuerdo con la legislación 
aplicable en cada caso y de conformi-
dad con las garantías y autorizacio-
nes que establezca la Consejería de 
Sanidad.

En todo caso, la Empresa Pública 
estará sometida en su actuación a es-
trictos criterios de interés público, efi-

cacia, eficiencia, productividad, econo-
mía y rentabilidad social, así como a 
los principios de publicidad, igualdad, 
mérito y capacidad, en lo relativo a la 
gestión de su personal.

5.2.  Organización de 
la empresa pública. 
Hospital de Vallecas

Los órganos de gobierno de la Empre-
sa Pública Hospital de Vallecas son: El 
Consejo de Administración y el Direc-
tor Gerente.

El Consejo de Administración es el 
órgano de gobierno que rige la actua-
ción de la Empresa Pública Hospital de 
Vallecas. Está compuesto por: el Presi-
dente, que será el titular de la Consejería 
de Sanidad, seis representantes de la Co-
munidad de Madrid nombrados por el 
titular de la Consejería de Sanidad, a 
propuesta del Consejo de Administra-
ción del Servicio Madrileño de Salud, 
entre los que este designará un Vicepre-
sidente. Un representante de la Conseje-
ría de Hacienda, propuesto por el titular 
de dicha Consejería. Un representante 
de la Universidad que tenga Convenio 
docente con el Hospital, a propuesta del 
Rector de dicha Universidad y el Direc-
tor Gerente de la Empresa Pública.

5.3.  Régimen patrimonial

El patrimonio de la Empresa Pública 
Hospital de Vallecas está constituido 
por el conjunto de sus bienes y dere-
chos, cualquiera que sea su naturaleza 
y el título de su adquisición o aquel en 
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virtud del cual les hayan sido atribui-
dos. Dichos bienes y derechos queda-
rán afectos al cumplimiento de los ob-
jetivos de aquella. Su adquisición, ad-
ministración, disposición y gravamen 
corresponden a los órganos de gobier-
no de la Empresa Pública, según lo 
previsto en estos Estatutos y con suje-
ción a la Ley 3/2001, de 21 de junio, de 
Patrimonio de la Comunidad de Madrid.

La Empresa Pública podrá tener 
bienes propios y bienes adscritos por la 
Consejería de Hacienda y todos los bie-
nes y derechos de la titularidad de la 
Empresa Pública tendrán que estar in-
ventariados.

5.4.  Recursos

Los recursos que tiene la Empresa Públi-
ca Hospital de Vallecas dependen de las 
aportaciones al fondo patrimonial, los 
valores, los créditos y los demás recur-
sos financieros de su Hacienda, los pro-
ductos y rendimientos de su Patrimonio, 
los ingresos obtenidos en el ejercicio de 
su actividad que esté autorizada a perci-
bir, bien en virtud de la normativa vi-
gente, bien en el marco del Contrato-
Programa, los recursos procedentes de 
operaciones de crédito, endeudamiento 
y demás que pueda concertar con enti-
dades financieras, públicas y privadas, 
tanto nacionales como extranjeras, den-
tro de la autorización que conceda, en su 
caso, la Ley de Presupuestos Generales 
de la Comunidad de Madrid. Las apor-
taciones en dinero realizadas por perso-
nas y entidades privadas y cualquier 
otro recurso no previsto en los aparta-
dos anteriores.

5.5.  Tesorería

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas dispone de su propia Tesorería in-
tegrada por todos sus recursos. Podrá 
concertar operaciones de crédito a lo 
largo del ejercicio, por plazo no supe-
rior a un año, según lo previsto en el 
artículo 91 de la Ley 9/1990, de 8 de no-
viembre, Reguladora de la Hacienda de la 
Comunidad de Madrid, en coordinación 
con la ejecución de la política financie-
ra y del régimen que para las operacio-
nes de carácter económico-financiero 
establezca la Consejería de Hacienda, y 
previa autorización de la misma, sien-
do el objeto de dichas operaciones de 
crédito cubrir las necesidades de Teso-
rería de la Empresa Pública.

Igualmente, se necesitará autori-
zación expresa de la Consejería de 
Hacienda siempre que el plazo de re-
embolso sea superior a un año, de-
biendo sujetarse en todo caso a los lí-
mites que establezca la Ley de Presu-
puestos Generales de la Comunidad 
de Madrid.

5.6.  Actividad a desarrollar

La actividad a desarrollar por la Em-
presa Pública Hospital de Vallecas se 
adecuará a un Contrato-Programa, ela-
borado de conformidad con los crite-
rios y directrices formuladas por la 
Consejería de Sanidad, a la vista de los 
artículos 68 y 69 de la Ley 12/2001, de 21 
de diciembre, de Ordenación Sanitaria de 
la Comunidad de Madrid.

El Contrato-Programa, suscrito 
con el Servicio Madrileño de Salud de-
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termina los servicios sanitarios especí-
ficos a prestar por la Empresa Pública 
como servicio público encomendado y 
los servicios sanitarios que asumirá 
centralizadamente el Servicio Madrile-
ño de Salud. Define también los objeti-
vos que se deberán alcanzar por la Em-
presa Pública en relación a la calidad 
asistencial, gestión de la prevención, 
promoción y protección de la salud, or-
ganización de la asistencia sanitaria, 
planes sanitarios, investigación, forma-
ción, nuevas tecnologías, sistemas de 
información, recursos humanos y ges-
tión económica, así como cuantos otros 
se acuerden y los efectos que producirá 
su incumplimiento.

Se especifican los controles de la 
eficacia que ejercerán los Órganos 
competentes de la Consejería de Sani-
dad, sin perjuicio del control estable-
cido al respecto en la Ley 1/1984, de 19 
de enero, Reguladora de la Administra-
ción Institucional de la Comunidad de 
Madrid; la Ley 9/1990, de 8 de noviem-
bre, Reguladora de la Hacienda de la Co-
munidad de Madrid, y demás disposi-
ciones vigentes que resulten de aplica-
ción además de la periodicidad y al-
cance de las auditorias de gestión y 
control de la Calidad Asistencial de la 
Empresa Pública. 

 La Consejería de Sanidad aporta-
rá los medios y equipos que sean nece-
sarios para la adecuada gestión de los 
servicios de asistencia sanitaria espe-
cializada, así como los bienes y dere-
chos que se destinen al cumplimiento 
de sus fines.

Se define la contraprestación que 
percibirá la Empresa Pública por la 
prestación de los servicios públicos sa-

nitarios que tenga encomendado así 
como las consecuencias del incumpli-
miento del Contrato- Programa. La du-
ración es de un año y tiene que adap-
tarse a las previsiones del Plan Estraté-
gico de la Empresa Pública.

5.7.  Programa de actuación, 
inversión y financiación

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas, de conformidad con lo previsto 
en el artículo 79 de la Ley 9/1990, de 8 de 
noviembre, Reguladora de la Hacienda de 
la Comunidad de Madrid, elaborará 
anualmente un Programa de Actua-
ción, Inversión y Financiación para 
cada ejercicio, en el que se recogerá  el 
estado de las inversiones reales y fi-
nancieras a efectuar durante el ejerci-
cio social, las aportaciones de la Ad-
ministración de la Comunidad de Ma-
drid o la de sus Organismos Autóno-
mos, así como las demás fuentes de 
financiación de sus inversiones, la ex-
presión de los objetivos a alcanzar en 
el ejercicio y, entre ellos, las rentas que 
se espera generar y una memoria de la 
evaluación económica de la inversión 
o inversiones que vayan a iniciarse en 
el ejercicio.

El programa señalado responderá 
a las previsiones plurianuales oportu-
namente elaboradas, que formarán un 
Plan Estratégico Empresarial, hacién-
dose referencia expresa en ambos a la 
cuantificación de las cargas impropias 
a que se refiere el artículo 58.2 de la 
Ley 1/1984, Reguladora de la Admi-
nistración Institucional de la Comuni-
dad de Madrid.
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5.8.  Presupuestos de 
explotación de la capital

Si la Empresa Pública Hospital de Va-
llecas percibiera transferencias corrien-
tes con cargo a los Presupuestos Gene-
rales de la Comunidad de Madrid, 
elaborará anualmente, además un Pre-
supuesto de Explotación, o un Presu-
puesto de Capita que detallará los re-
cursos y dotaciones anuales correspon-
dientes además de una memoria expli-
cativa de su contenido.

5.9.  Régimen de contratación

Sin perjuicio de que la Empresa Públi-
ca Hospital de Vallecas se ajustará 
preferentemente a las normas de dere-
cho civil, mercantil o laboral, en su 
contratación se ajustará, en aquello 
que resulte de aplicación, al Texto Re-
fundido de la Ley de Contratos de las 
Administraciones Públicas (Real De-
creto Legislativo 2/2000, de 16 de -ju-
nio), Reglamento General de la Ley de 
Contratos de las Administraciones 
Públicas (Real Decreto 1098/2001, de 
12 de octubre), Reglamento General 
de Contratación Pública de la Comu-
nidad de Madrid (Decreto 49/2003, 
de 3 de abril) y demás normas de ca-
rácter administrativo que se dicten 
para su desarrollo y ejecución. Los 
bienes y servicios que sean objeto de 
contratación centralizada por parte 
del órgano competente, se regirán por 
lo dispuesto en el Reglamento Gene-
ral de Contratación Pública de la Co-
munidad de Madrid y su normativa 
de desarrollo.

El Director Gerente será el órga-
no de contratación de la Empresa 
Pública, y estará asistido para la ad-
judicación de los contratos, en los 
términos establecidos en la normati-
va vigente, por una Mesa de Contra-
tación.

5.10.  Régimen tributario

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas, como Entidad de Derecho Público 
de la Comunidad de Madrid, gozará 
de las exenciones y beneficios fiscales 
previstos en la Ley.

5.11.  Mecanismos de control

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas estará sometida a un control de efi-
cacia un control financiero y un control 
contable. 

El control de eficacia será ejerci-
do por la Consejería de Sanidad, sin 
perjuicio del control establecido al 
respecto en la Ley 1/1984, de 19 de 
enero, Reguladora de la Administración 
Institucional de la Comunidad de Ma-
drid; la Ley 9/1990, de 8 de noviembre, 
Reguladora de la Hacienda de la Comu-
nidad de Madrid, y demás disposicio-
nes vigentes que resulten de aplica-
ción.

El control financiero de la Empre-
sa Pública Hospital de Vallecas se ejer-
cerá por la Intervención General de la 
Comunidad, según lo previsto en el ar-
tículo 17.1 de la Ley 9/1990, de 8 de no-
viembre, Reguladora de la Hacienda de la 
Comunidad de Madrid.
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El control contable estará sometido 
al régimen de contabilidad pública, de 
acuerdo con lo previsto en los artículos 
62 de la Ley 1/1984, de 19 de enero, Regula-
dora de la Administración Institucional de la 
Comunidad de Madrid, y 19 y 113 de la Ley 
9/1990, de 8 de noviembre, Reguladora de la 
Hacienda de la Comunidad de Madrid.

La contabilidad de la Empresa Pú-
blica se llevará según lo previsto en el 
artículo 118 de la Ley 9/1990, de 8 de no-
viembre, Reguladora de la Hacienda de la 
Comunidad de Madrid, y estará someti-
da, en cuanto a su verificación, a lo pre-
visto en el artículo 121 de dicha Ley.

La sujeción al régimen de contabi-
lidad pública lleva consigo la obliga-
ción de rendir cuentas, de acuerdo con 
lo previsto en los artículos 114, 119, 120 
y 122 de la Ley 9/1990, de 8 de noviembre, 
Reguladora de la Hacienda de la Comuni-
dad de Madrid, en relación con el artícu-
lo 16 de la Ley 11/1999, de 29 de abril, de 
la Cámara de Cuentas de la Comunidad de 
Madrid.

El personal de la Empresa Pública 
estará sometido régimen de responsa-
bilidades previsto en el artículo 20 de la 
Ley 9/1990, de 8 de noviembre, Reguladora 
de la Hacienda de la Comunidad de Ma-
drid, en los términos que establece el 
Título VII de dicha Ley.

5.12.  Inspección

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas estará sometida al régimen de ins-
pección sanitaria previsto en el artículo 
140 de la Ley 12/2001, de 21 de diciem-
bre, de Ordenación Sanitaria de la Co-
munidad de Madrid.

5.13.  Régimen de personal

El personal de la Empresa Pública Hos-
pital de Vallecas estará formado por:

a)  Personal contratado en régimen la-
boral mediante convoca-toria pú-
blica, cuya selección atenderá a los 
principios de igualdad, mérito y 
capacidad, así como los de publici-
dad y celeridad, rigiéndose por las 
condiciones establecidas en el con-
trato de trabajo, en la Ley 4/2006, 
de 22 de diciembre, de Medidas 
Fiscales y Administrativas de la 
Comunidad de Madrid; en el con-
venio colectivo que les sea de apli-
cación; en la Ley 1/1986, de 10 de 
abril, de la Función Pública de la 
Comunidad de Madrid, así como 
por las normas de derecho laboral 
que resulten de aplicación.

b)  Personal estatutario, que tendrá la 
condición de personal estatutario 
en servicio activo, salvo si volun-
tariamente opta a su integración 
directa como personal laboral, de 
conformidad con lo previsto en el 
artículo 12.cinco.1 de la Ley 
4/2006, de 22 de diciembre, de 
Medidas Fiscales y Administrati-
vas de la Comunidad de Madrid.

c)  Personal funcionario al que hace 
referencia el apartado b) del artícu-
lo 10.1 de la Ley 4/2006, de 22 de 
diciembre, de Medidas Fiscales y 
Administrativas de la Comunidad 
de Madrid, el cual podrá optar vo-
luntariamente a su integración di-
recta como personal laboral.

d)  Personal directivo cuya relación 
de servicios se formalizará a tra-
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vés de un contrato de alta direc-
ción.

La contratación de personal labo-
ral temporal y el nombramiento de 
personal estatutario temporal requerirá 
la previa autorización de la Consejería 
de Hacienda de acuerdo con la norma-
tiva que resulte de aplicación. 

El personal con contrato laboral 
especial de residencia para la forma-
ción de especialistas en ciencias de la 
salud se someterá al régimen estableci-
do para dicha relación laboral.

En todo caso, el personal que pres-
te sus servicios en la Empresa Pública 
estará sujeto a la Ley 53/1984, de 26 de 
diciembre, de Incompatibilidades del Per-
sonal al Servicio de las Administraciones 
Públicas, y a su Reglamento de desarro-
llo, aprobado por Real Decreto 
598/1985, de 30 de abril.

5.14.  Régimen retributivo

El personal al servicio de la Empresa 
Pública Hospital de Vallecas percibirá 
sus retribuciones dentro del régimen 
general y condiciones en materia de 
gastos de personal para el sector pú-
blico determinado en las Leyes Anua-
les de Presupuestos, de acuerdo con la 
naturaleza de su relación y sometido 
a las limitaciones del presupuesto 
asignado.

La negociación de las condiciones 
de trabajo y el régimen retributivo, en 
concreto, se llevará a cabo siempre en 
el marco de la negociación general pa-
ra el personal al servicio de la Comuni-
dad de Madrid.

5.15.  Selección de personal

La Oferta de Empleo Público de la Em-
presa Pública Hospital de Vallecas se 
integrará en la Oferta de Empleo Públi-
co de la Comunidad de Madrid, de 
conformidad con lo dispuesto en la Ley 
1/1986, de 10 de abril, de la Función Pú-
blica de la Comunidad de Madrid.

La selección de personal al servi-
cio de la Empresa Pública se realizará 
atendiendo a las siguientes reglas:

a)  Las plazas se cubrirán mediante 
convocatoria pública, de acuerdo 
con las disposiciones legales que 
le sean de aplicación y de acuerdo 
con los principios de igualdad, 
mérito, capacidad y publicidad.

b)  El personal directivo será designa-
do siguiendo criterios de compe-
tencia profesional y experiencia en 
el desempeño de puestos de res-
ponsabilidad en la gestión pública 
o privada, siendo a este respecto de 
aplicación la normativa aplicable a 
los contratos de alta dirección. En 
el supuesto de que el designado os-
tente la condición de personal esta-
tutario	fijo	del	Servicio	Madrileño	
de Salud, su relación se materiali-
zará a través de un nombramiento, 
que dará lugar a su pase a la situa-
ción de servicios especiales en su 
plaza de origen.

5.16.  Ejercicio de acciones. 
Legitimación activa

La Empresa Pública Hospital de Valle-
cas podrá ejercitar todo tipo de accio-



Hospital infanta leonor. un Hospital en un marco jurídico diferente 763

nes en defensa de sus derechos, en vía 
judicial y administrativa, sin más limi-
taciones que las establecidas en la le-
gislación vigente.

El asesoramiento jurídico y la re-
presentación y defensa de la Empresa 
Pública corresponderá a los Servicios 
Jurídicos de la Comunidad de Madrid, 
de acuerdo con lo dispuesto en el artí-
culo 1 de la Ley 3/1999, de 30 de marzo, de 
Ordenación de los Servicios Jurídicos de la 
Comunidad de Madrid.

Con carácter excepcional, en los 
términos previstos en el Decreto 
116/2007 de 2 de agosto, y de confor-
midad con lo dispuesto en el artículo 
1.3 de la Ley 3/1999, de 30 marzo, de Or-
denación de los Servicios Jurídicos de la 
Comunidad de Madrid, la Empresa Pú-
blica podrá celebrar aquellos contratos 
de asistencia y servicios jurídicos para 
la -mejor defensa de sus derechos e in-
tereses, y para el adecuado desarrollo 
de los fines que le hayan sido enco-
mendados.

5.17.  Extinción y disolución

La extinción y disolución de la Em-
presa Pública Hospital de Vallecas de-
berá ser aprobada por Ley de la 
Asamblea de Madrid, de acuerdo con 
lo establecido en el artículo 69 de la 
Ley 1/1984, de 19 de enero, Reguladora 
de la Administración Institucional de la 
Comunidad de Madrid, y con sujeción a 
las condiciones que reglamentaria-
mente se determinen.

Además de los Estatutos la Em-
presa Pública Hospital de Vallecas se 
rige por su Reglamento de Régimen In-

terno que fue aprobado a propuesta 
del Consejo de Administración por la 
Consejería de la Comunidad de Ma-
drid en la Orden 3083/2007 de 22 de 
noviembre.

En el Reglamento se definen las 
normas básicas de organización y 
funcionamiento interno así como el 
desarrollo del organigrama directivo 
de la Empresa Pública Hospital de 
Vallecas y la relación de ésta y sus tra-
bajadores.

6.  El modelo de concesión 
de servicios

Otra de las características de los nue-
vos hospitales es la nueva forma de 
gestión en concesión de infraestructu-
ras y servicios.

La concesión de infraestructuras 
es un modelo desarrollado en el Reino 
Unido en el año 1992 por el gobierno 
laborista. También existe en Australia, 
Canadá y Chile.

Consiste en un modelo de cons-
trucción de obras públicas en el que el 
empresario privado no sólo se encarga 
de la ejecución y la financiación (como 
es tradicional, construye y obtiene fi-
nanciación en el mercado privado de 
capitales), sino que se le encomienda la 
explotación de la obra para recuperar la 
inversión y su beneficio (su retribu-
ción) mediante el cobro a los usuarios 
por el uso de la instalación.

Se justifica la fórmula de conce-
sión elegida debido a la necesidad de 
estabilidad y eficiencia presupuestaria 
al transmitir los riesgos al sector priva-
do no consolidando deuda dentro del 



M a s t e r  O F I C I a L  e n  d e r e C h O  s a n I ta r I O  • Carmen Pantoja Zarza764

balance de la Administración que es 
uno de los requisitos SEC-95 (45).

El Marco jurídico en el que se 
mueve se basa en la Ley de Concesio-
nes 13/ 2003.

Los aspectos más destacados de 
esta contratación son los siguientes:

–  Contratante: la Administración Sa-
nitaria Autonómica (Consejería de 
Sanidad).

–  Concesionario: una unión tempo-
ral de empresas adjudicataria, que 
se debe constituir en sociedad anó-
nima, con objeto social exclusivo 
este contrato, quedando sujetos 
los cambios accionariales a control 
administrativo previo, incluida la 
pignoración de acciones como ga-
rantía	financiera.

–  Objeto: la redacción del proyecto, 
construcción y explotación de la 
obra. El proyecto de obra y cons-
trucción es como un contrato de 
obra pública sobre suelo público, 
que concluye con el acta de com-
probación (que no de recepción de 
la obra).

  La explotación de la obra, consiste 
en poner a disposición de la Ad-
ministración sanitaria el inmue-
ble y el equipamiento no sanita-
rio, la prestación de servicios 
residenciales y complementarios 
no sanitarios (conservación, man-
tenimiento, lavandería, catering, 
limpieza, vigilancia...) y la pres-
tación de los servicios comercia-
les (cafetería, tiendas, aparca-
miento). En ningún caso, la 
explotación abarca los servicios 
médico-sanitarios.

–  Aspectos económico-financieros: 
Financiación del contrato: por cap-
tación de recursos en el mercado 
privado de capitales, derecho del 
concesionario a una retribución se 
considera activo susceptible de ce-
derse, pignorarse, titulizarse o in-
tegrarse en fondos de titulización, 
previa autorización de la Adminis-
tración.

  Retribución del concesionario: for-
mada por las cantidades a pagar 
por la Administración y por los 
rendimientos procedentes de la 
explotación zona comercial. Los 
usuarios de los servicios médicos 
no pagan.

En particular, las cantidades a pa-
gar por la Administración tienen la si-
guiente estructura:

–  Cantidad máxima anual (ofertada 
por el concesionario): Se basa en la 
ocupación media anual de las ins-
talaciones del 85%, medido en ca-
mas ocupadas por paciente y día, 
y la plena disposición de la totali-
dad de los servicios a utilizar por 
la Administración medidos de 
acuerdo con parámetros objetivos 
de	 calidad	 y	 disponibilidad,	 fija-
dos en el pliego, para un periodo 
de 24 horas al día, 365 días al año.

  Esa cantidad tiene dos apartados: 
cantidad	fija	anual	y	cantidad	va-
riable	anual.	La	cantidad	fija	anual	
no puede superar el 40% de la 
cantidad máxima anual ofertada. 
La cantidad variable anual es la 
cuantía máxima restante para el   
supuesto de cumplimiento de to-
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dos los estándares de calidad   es-
tablecidos (los licitadores oferta-
rán una tarifa anual a tanto alzado 
para cada uno de los servicios 
ofertados).

La obra se construye y explota a 
riesgo y ventura del concesionario; si 
bien moderada en el caso de la obra y 
de los servicios complementarios. Se 
aplica la cláusula de progreso técnico.

El riesgo no tiene exclusiones ni 
genera derecho a compensación en tres 
casos: la explotación de las zonas co-
merciales, el nivel de demanda de los 
usuarios —más o menos consultas e 
ingresos— y el aumento, supresión, re-
ducción o modificación de los servicios 
médicos que sirvan la zona.

–  Duración y extinción del contrato:  
La duración del contrato es de 30 
años (incluidos 18 meses para la    
construcción, salvo que el conce-
sionario ofertase un plazo me-
nor).

  En el momento de extinción se 
produce la reversión de la obra 
pública y zonas complementarias 
a la Administración sanitaria en 
perfecto estado de conservación y 
sin derecho a contraprestación.

Si la sociedad concesionaria no pue-
de hacer frente a la explotación de forma 
temporal o por grave riesgo social o por 
incumplimiento grave, corresponde a la 
administración la explotación directa de 
la obra pública y la percepción de las 
contraprestaciones.

Se puede realizar el rescate de la 
concesión y dar por terminada la mis-

ma, mediante declaración unilateral 
del órgano contratante, discrecional-
mente adoptada, independientemente 
de la buena gestión de su titular. Se 
realizaría abonando a la sociedad con-
cesionaria el valor patrimonial de la 
inversión y el beneficio dejado de per-
cibir. En ese caso la Administración po-
dría optar por gestionar directamente 
la Empresa Pública o celebrar un nue-
vo contrato.

Las relaciones entre la concesiona-
ria y la administración se establecen en 
la Empresa Pública a través de una Co-
misión Mixta formada por el mismo nú-
mero de miembros de la concesionaria 
que la Administración con un reglamen-
to realizado en la comisión y aprobado 
por la Administración.

El incumplimiento de los niveles 
de disponibilidad y calidad requeridos 
para la prestación de los servicios se 
mide en función del tipo de fallo pro-
ducido, la categoría del mismo, el tiem-
po de respuesta, la frecuencia con al 
que se produce el fallo, el método de 
supervisión, y la zona en la que se pro-
duce el fallo.

Todos estos ítems están parametri-
zados, categorizando el fallo según el 
nivel de gravedad, para su cuantifica-
ción económica y deducción, en el ca-
non mensual convenido (25, 26, 27, 28, 
29, 30 y 31).

En el caso de la sociedad Hospi-
tal de Vallecas, S.A., está participada 
por PLODER como accionista princi-
pal, Idissa, Begar, Vectrinsa, Cajamar, 
Clínica Fuensanta y el Grupo Canto-
blanco.

En junio de 2005, esta sociedad re-
sultó adjudicataria de la concesión ad-
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ministrativa otorgada por la Consejería 
de Sanidad y Consumo de la Comuni-
dad de Madrid para llevar a cabo la 
construcción y gestión del único de los 
8 nuevos hospitales previstos por la 
CAM ubicado en el municipio de Ma-
drid. La inversión total del nuevo hos-
pital asciende a 107 millones de Euros 
(sin IVA), para cuya financiación la so-
ciedad Hospital de Vallecas, SA., firmó 
en abril de 2006 un crédito de 112 millo-
nes de euros con el Banco Santander 
Central Hispano y otras 8 entidades fi-
nancieras sindicadas: IKB Deutsche In-
dustrieBank,	KFW	IPEX-Bank,	Banesto,	
Caixa Galicia, CAM, BPI, Caja Astur y 
Caixa Catalunya. El importe global de 
financiación alcanzado se reparte en los 
97 millones de euros del préstamo ban-
cario y otros 14 millones de euros desti-
nados a afrontar el IVA de esta nueva 
infraestructura sanitaria (28).

Para controlar la relación de las 
Empresas Públicas y las empresas con-
cesionarias se ha creado un órgano de la 
Administración Sanitaria, dependiente 
del Servicio Madrileño de Salud, que da 
cobertura a los siete hospitales. La Uni-
dad Técnica de Control.

Su función es la de monitorizar, 
controlar y evaluar los servicios de ex-
plotación de la obra. Propone al órgano 
de contratación las deducciones por fa-
llos en los servicios. Supervisa la docu-
mentación económica, técnica y finan-
ciera de las empresas concesionarias. 
Revisa los planes de formación, calidad, 
medio ambiente, y riesgos laborales, su 
puesta en marcha, monitorización y 
cumplimiento de las empresas concesio-
narias. Realiza el apoyo técnico al Hos-
pital  en la gestión del contrato con la 

concesionaria, mediante análisis de inci-
dencias, auditorias, y formación en las 
áreas técnica, jurídica y financiera (31).

7.  Marco jurídico del 
Servicio Madrileño 
de Salud y de los 
hospitales adscritos 
al mismo

Los 28 hospitales adscritos al Servicio 
Madrileño de Salud se rigen por el DE-
CRETO 24/2008, de 3 de abril, del Conse-
jo de Gobierno, por el que se establece 
el régimen jurídico y de funcionamiento 
del Servicio Madrileño de Salud.

El Servicio Madrileño de Salud es 
un Ente de Derecho Público de los pre-
vistos en el artículo 6 de la Ley 9/1990, de 
8 de noviembre, Reguladora de la Hacienda 
de la Comunidad de Madrid.

El Servicio Madrileño de Salud 
queda adscrito a la Consejería que ten-
ga atribuidas las competencias en ma-
teria de sanidad.

El Servicio Madrileño de Salud tie-
ne personalidad jurídica propia y ple-
na capacidad de obrar para el cumpli-
miento de sus fines.

7.1.  Régimen jurídico

De acuerdo con el artículo 79.2 de la Ley 
12/2001, de 21 de diciembre, de Ordena-
ción Sanitaria de la Comunidad de Ma-
drid, el Servicio Madrileño de Salud ac-
tuará con carácter general sujeto al dere-
cho privado, y se someterá al derecho 
público cuando ejerza potestades admi-
nistrativas por atribución directa o dele-
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gación, así como en cuanto a su régimen 
de patrimonio y en materia de responsa-
bilidad patrimonial ante terceros por el 
funcionamiento de sus servicios.

7.2.  Bienes, derechos 
y régimen patrimonial

Son los referidos en los artículos 62 y 82 
de la Ley 12/2001 de 21 de diciembre de 
Ordenación Sanitaria de la Comunidad de 
Madrid, ajustándose en su régimen pa-
trimonial a lo establecido en el artículo 
83 de dicha Ley.

El patrimonio del Servicio Madrileño 
de Salud afecto al desarrollo de sus fun-
ciones tiene la consideración de dominio 
público, como patrimonio afectado a un 
servicio público y, como tal, gozará de las 
exenciones del orden que corresponde a 
los bienes de la mencionada naturaleza.

7.3.  Régimen de contratación

La contratación del Servicio Madrileño 
de Salud se regirá por lo establecido en 
la legislación de contratos de las Admi-
nistraciones públicas.

El órgano de contratación del Servi-
cio Madrileño de Salud es el titular de la 
Viceconsejería de Asistencia Sanitaria.

7.4.  Régimen financiero

El Servicio Madrileño de Salud se fi-
nanciará de acuerdo con lo dispuesto 
en los artículos 64 y 84 de la Ley 12/2001, 
de 21 de diciembre, de Ordenación Sanita-
ria de la Comunidad de Madrid.

7.5.  Régimen presupuestario

El presupuesto del Servicio Madrile-
ño de Salud deberá regirse por lo es-
tablecido en la Ley 12/2001, de 21 de 
diciembre, de Ordenación Sanitaria de 
la Comunidad de Madrid; en la Ley 
9/1990, de 8 de noviembre, Reguladora 
de la Hacienda de la Comunidad de Ma-
drid, y demás normativa específica 
de aplicación.

El presupuesto del Servicio Ma-
drileño de Salud formará parte del 
presupuesto de la Comunidad de 
Madrid.

El anteproyecto de presupuesto 
anual del Servicio Madrileño de Salud 
será elaborado por el Servicio Madrileño 
de Salud, que lo propondrá al Consejo 
de Administración para su aprobación y 
posterior elevación a la Consejería que 
tenga atribuidas las competencias en 
materia de sanidad.

La elaboración del citado antepro-
yecto se realizará dando cumplimiento 
a las normas de elaboración de los pre-
supuestos generales de la Comunidad 
de Madrid dictadas por la Consejería 
de Hacienda.

7.6.  Contabilidad y control 
interno

El Servicio Madrileño de Salud estará 
sometido al régimen de contabilidad 
pública en los términos previstos en la 
Ley 9/1990, de 8 de noviembre, Regulado-
ra de la Hacienda de la Comunidad de 
Madrid.

El control interno de la gestión eco-
nómico-financiera del Servicio Madrile-
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ño de Salud se realizará por la Interven-
ción General mediante:

a)  El ejercicio de la función interven-
tora	en	su	modalidad	de	fiscaliza-
ción previa, limitada de acuerdo 
con lo previsto en el artículo 85 de 
la Ley 9/1990, respecto de los actos 
de contenido económico cuya 
aprobación corresponda al titular 
de la Viceconsejería de Asistencia 
Sanitaria.

b)  El control posterior de los gastos 
se efectuará mediante la fiscaliza-
ción plena sobre una muestra re-
presentativa de los actos, docu-
mentos o expedientes, con el fin 
de verificar que se ajustan a las 
disposiciones aplicables en cada 
caso, y determinar el grado de 
cumplimiento de la legalidad en la 
gestión de los créditos.

c)  El control interno de la gestión 
económica-financiera de los cen-
tros sanitarios, con las excepcio-
nes previstas en el apartado ante-
rior, se realizará mediante el ejer-
cicio del control financiero de 
carácter permanente a que se re-
fieren los artículos 17 y 85.1 de la 
Ley 9/1990, y el título III del Decre-
to 45/1997, de 20 de marzo, por el 
que se desarrolla el régimen de 
control interno y contable ejerci-
do por la Intervención General 
de la Comunidad de Madrid.

7.7.  Tesorería

Constituyen la Tesorería del Servicio 
Madrileño de Salud todos sus recur-

sos financieros, ya sean dinero, valo-
res o créditos, tanto por operaciones 
presupuestarias como extrapresupues-
tarias.

La Tesorería General ejercerá de 
caja de depósitos y fianzas del Servicio 
Madrileño de Salud.

7.8.  Medios personales 
y régimen aplicable

El personal del Servicio Madrileño de 
Salud estará formado por personal 
funcionario, estatutario o laboral y su 
régimen jurídico estará constituido por 
las disposiciones que respectivamente 
le sean aplicables, atendiendo a su pro-
cedencia y a la naturaleza de su rela-
ción de empleo.

La selección del personal y provi-
sión de los distintos puestos de trabajo 
se realizará de acuerdo con los princi-
pios de igualdad, mérito, capacidad y 
publicidad.

7.9.  Régimen retributivo

Todo el personal al servicio del Servi-
cio Madrileño de Salud percibirá sus 
retribuciones de acuerdo con las nor-
mas vigentes, la naturaleza de su rela-
ción y el presupuesto asignado.

El personal que preste sus servi-
cios en el Servicio Madrileño de Salud, 
cualquiera que sea su procedencia, es-
tará sujeto a la Ley 53/1984, de 26 de di-
ciembre, de Incompatibilidades del Per-
sonal al Servicio de las Administracio-
nes Públicas, y a su reglamento de de-
sarrollo, aprobado por Real Decreto 
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598/1985, de 30 de abril; en su caso, a 
la Ley 14/1995, de 14 de abril, de In-
compatibilidades de Altos Cargos de la 
Comunidad de Madrid, y cuantas dis-
posiciones se dicten al respecto por la 
citada Comunidad.

7.10.  Órganos de gobierno 
y dirección

El órgano de gobierno del Servicio Ma-
drileño de Salud es su Consejo de Ad-
ministración.

El órgano de dirección del Servicio 
Madrileño de Salud es el titular de la 
Viceconsejería de Asistencia Sanitaria.

Los Hospitales adscritos al Servicio 
Madrileño de Salud tienen también unos 
Reglamentos de Estructura, Organiza-
ción y Funcionamiento cuya regulación 
se recoge en el Real Decreto n º 521/1987 
BOE nº 16 abril 1987, núm. 91/1987 en los 
que se define la estructura, los órganos 
de dirección, los órganos colegiados de 
participación y asesoramiento, y el fun-
cionamiento de los hospitales.

8.  Comparación entre 
los dos modelos

El Servicio Madrileño de Salud  está 
adscrito a la Consejería de Sanidad al 
igual que las empresas públicas que 
gestionan los nuevos hospitales. En ese 
sentido es igual el régimen jurídico de 
ambas entidades en:

•	 	Son	entes	de	Derecho	Público.
•	 	El	régimen	de	actuación	será	el	del	

Derecho Privado.

•	 	Gozan	 de	 Personalidad	 jurídica	
propia.

•	 	Plena	capacidad	de	obrar	para	el	
cumplimiento	de	sus	fines.

Les diferencia:

•	 	Patrimonio	y	Tesorería	propia.
•	 	Administración	autónoma

Los hospitales adscritos al Servicio 
Madrileño de Salud tienen delegada la 
gestión pero no gozan en si mismos de 
personalidad jurídica propia ni se ad-
ministran autónomamente ni tienen 
patrimonio propio.

•	 Régimen	 presupuestario.	
Mientras que los hospitales del Servicio 
Madrileño su presupuesto forma parte 
del presupuesto de la Comunidad de 
Madrid, el de los nuevos hospitales está 
regulado por la Ley 9/1990 de 8 de no-
viembre Reguladora de la Hacienda de 
la Comunidad de Madrid.

•	 Régimen	económico-financie-
ro. Los nuevos hospitales se rigen 
por ley 9/1990. En la contabilidad fi-
nanciera tienen balance y cuenta de 
resultados. Los hospitales del Servicio 
Madrileño de Salud se rigen por la Ley 
12/2001 de 21 de diciembre de Orde-
nación Sanitaria. Tienen un presupues-
to sin cuenta de resultados.

•	 Régimen	de	contratación.	 En 
todos los casos rige la Ley de Contra-
tos de las Administraciones Públicas.

•	 Régimen	 patrimonial.	 Los 
nuevos hospitales tienen patrimonio 
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propio, tesorera propia, pueden concer-
tar operaciones de crédito, obtener ren-
dimiento de su patrimonio y recibir 
aportaciones por personas y entidades.

•	 Organización.	 En ambos ca-
sos tanto en los hospitales que son em-
presas públicas como en los hospitales 
clásicos el hospital está dirigido por un 
director gerente y un equipo de direc-
ción. En el caso de los nuevos hospitales 
se les incorpora como órgano de gobier-
no el Consejo de Administración. Ade-
más los equipos directivos carecen de 
mandos intermedios, no existiendo la 
figura de la subdirección.

•	 Régimen	 de	 personal.	 En 
ambos casos el personal podrá ser fun-
cionario, estatutario o laboral. Una vez 
se finaliza el proceso de reordenación 
de efectivos convocado por la Servicio 
Madrileño de Salud para la apertura de 

los nuevos hospitales se podrá realizar 
un proceso de selección mediante con-
vocatoria pública de acuerdo a los prin-
cipios de igualdad, mérito y capacidad, 
de forma descentralizada.

•	 Régimen	retributivo.	 En to-
dos los casos se establecerá de acuerdo 
a la normativa vigente, la naturaleza 
de la relación y el sometimiento al pre-
supuesto asignado.

Será posible la negociación de las 
condiciones de trabajo y del régimen 
retributivo, en concreto, en los nuevos 
hospitales siempre bajo el paraguas del 
marco de negociación general para el 
personal al servicio de la Comunidad 
de Madrid.

•	 Legitimación	 activa.	 Los 
nuevos hospitales pueden ejercer todo 
tipo de acciones en defensa de sus dere-
chos, en vía judicial y administrativa sin 

Empresa Pública Hospitales Tradicionales

Entes de derecho público Sí Sí

Actuación según derecho privado Sí Sí

Personalidad jurídica propia Sí No

Patrimonio y tesorería propia Sí No

Presupuesto propio Sí No. El de la Comunidad de Madrid

Contratación
Ley de contratos de las 

administraciones públicas
Ley de contratos de las

administraciones públicas
Órganos de gobierno

Consejo de administración y 
director gerente Director gerente

Infraestructuras y servicios Empresa concesionaria SERMAS

Personal
Funcionario, estatutario, 

laboral
Funcionario, estatutario, laboral.

No siempre a la vez
Retribuciones Normativa vigente Normativa vigente

Legitimación activa Sí No
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más limitaciones que las establecidas en 
la legislación vigente. En el caso de los 
hospitales adscritos al Servicio Madrile-
ño de Salud, es este el que tiene la legi-
timidad de ejercer las acciones.

9.  Discusión

Los pactos del canciller conservador 
Bismarck con los dirigentes socialde-
mócratas alemanes y las leyes de se-
guros sociales alemanes del último 
tercio del siglo xix, donde los seguros 
sociales se financiaban con las cuotas 
de trabajadores y empresarios por 
riesgos aislados, supusieron el consen-
so de la aceptación de la Seguridad 
Social a nivel universal como garante 
de la asistencia sanitaria para los tra-
bajadores. Esta tendencia se extendió 
en los países europeos occidentales 
para posteriormente universalizarse, 
en general, a casi todos los trabajado-
res y asalariados (35).

La aparición de nuevos riesgos 
profesionales y el riesgo del desempleo 
llevaron a la necesidad de racionalizar 
el conjunto de seguros sociales. A prin-
cipios del siglo xx países como el Reino 
Unido o Alemania introdujeron en el 
cuerpo legal el conjunto de seguros so-
ciales, después lo haría  Francia e in-
cluso España.

La responsabilidad objetiva pasó 
al Estado, y dejó de ser, en parte, res-
ponsabilidad empresarial. 

Tanto la atribución de responsabi-
lidad objetiva al Estado como la siste-
matización de los seguros sociales, con 
lo que suponía de mejora en la organi-
zación técnica, administrativa y finan-

ciera, condujo a un cambio terminoló-
gico que acabó siendo un cambio 
ideológico. En 1935, una ley en Esta-
dos Unidos adopta el nuevo término 
Seguridad Social, pero, sobre todo, será 
la formulación del británico Beveridge 
el que confirme el término y el cambio 
ideológico. La Seguridad Social tiene 
ya como fin no solamente atender los 
riesgos derivados de la actividad pro-
ductiva en la sociedad industrial, sino 
suplir las carencias del sistema contri-
butivo (35).

El informe Beveridge condujo a 
que se introdujeran en los sistemas sa-
nitarios de los países occidentales pro-
puestas que se caracterizan por la uni-
versalidad y gratuidad de la Sanidad, 
financiada fundamentalmente por los 
impuestos generales (36).

En la década de los 70 Friedman 
defiende la idea de que la labor del Es-
tado no es la de gestor, sino que debe 
limitarse, en materia económica, a con-
trolar la política monetaria. Constata 
que para poder financiar todas las obli-
gaciones que había asumido el Estado 
del Bienestar, los impuestos y las coti-
zaciones sociales no dejaran de crecer 
con respecto al PIB, hasta extremos que 
amenazarán la estabilidad financiera y, 
sobre todo, amenazarán las propias 
prestaciones sociales futuras, poniendo 
en peligro la economía de mercado por 
el crecimiento del Estado-gestor (37).

En España, la Ley 30/84, de 2 de 
agosto, de Medidas Urgentes para la Fun-
ción Pública introdujo elementos que 
vinieron a desvirtuar el tradicional ser-
vicio público prestado por los funcio-
narios incrementándose masivamente 
su número (en muchos casos sin pasar 
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por oposiciones o pasando unos con-
cursos sin transparencia ni objetivi-
dad). Además este incremento de per-
sonal estuvo acompañado de un dete-
rioro en los servicios públicos.

Estas circunstancias cuantitati-
vas y cualitativas son recogidas por 
el Informe de la Comisión para el aná-
lisis, evaluación y propuesta de mejo-
ras del Sistema Nacional de Salud, más 
conocido como el Informe de la Comi-
sión Abril que, en 1991, proponía:

1.  Alcanzar un mayor grado de res-
ponsabilidad de los gestores del 
sistema	para	lograr	una	mayor	efi-
ciencia en el uso de los recursos 
humanos y materiales. 

2.  Crear las bases para que el siste-
ma pueda funcionar con mayor 
satisfacción subjetiva de los usua-
rios y permita mayor libertad de 
elección. 

3.  Promover una conciencia de coste 
de los servicios. 

4.  Suscitar la creación de estructuras 
que sean capaces de ajustarse 
flexible	 y	 autónomamente	 en	 su	
gasto a las autorizaciones presu-
puestarias. 

5.  Obtener el mayor grado de partici-
pación activa, vinculación al pro-
yecto y motivación del personal 
sanitario (38).

Muchos autores entre 1992 y 1995 
abundan en esta situación  ya que la 
eficiencia y las dificultades de gestión 
se convierten en las principales pre-
ocupaciones. Ante la crisis del Estado-
Gestor, va tomando forma la idea de 
mantener el nivel asistencial de la po-

blación, incluso mejorarlo, pero sin ser 
un organismo público el que presta el 
servicio. 

Hasta este momento, la gestión de 
los servicios la realizaban las Adminis-
traciones. La Ley 30/1994 de 24 de no-
viembre, de Fundaciones y de incentivos 
fiscales a la participación privada en activi-
dades de interés general, abre el abanico 
de las posibles formas jurídicas de pres-
tación de servicios públicos y, en nues-
tro caso, de organización sanitaria pues 
esta ley prevé que las Administraciones 
Públicas creen fundaciones de carácter 
jurídico privado y la participación privada 
en actividades de interés general. 

Pero es la Ley 15/1997, de 25 de 
abril de Habilitación de Nuevas Formas de 
Gestión del Sistema Nacional de Salud la 
que abra la posibilidad de que los ser-
vicios sanitarios sean prestados por 
personas jurídicas privadas con dos li-
mitaciones: 

–  Mantener el servicio público asis-
tencial. 

–  Mantener la naturaleza pública en 
cuanto a la responsabilidad últi-
ma de la protección del servicio 
sanitario, es decir la Administra-
ción mantiene la titularidad del 
servicio. 

La Ley 15/1997 de 25 de abril no se 
entiende sin la Ley 6/1997 de 14 de abril, 
de Organización y Funcionamiento de la 
Administración Civil del Estado (LOFA-
GE), que se promulga con el fin de re-
gular, en una sola ley, el régimen de los 
distintos organismos públicos. 

Estas dos leyes permiten que exis-
tan distintos modelos de provisión de 
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servicios sanitarios, mientras que ante-
riormente sólo se contemplaba la posi-
bilidad de que los servicios públicos 
fueran gestionados directamente por 
Administraciones Públicas. A los mo-
delos tradicionales de gestión directa a 
través de una Administración Pública 
sin crear entes con personalidad jurídi-
ca propia, o creándolos bajo distintas 
formas se añaden los nuevos modelos 
(Administración independiente, Entes 
atípicos, Consorcios, Fundaciones pri-
vadas creadas por una entidad pública 
y Fundaciones Públicas Sanitarias). 
Además ya se preveen formas de ges-
tión indirecta (cooperativa, sociedad 
laboral, sociedad mercantil de titulari-
dad privada y Fundación privada), for-
mas de gestión mixta (gestión interesa-
da y Sociedad de economía mixta) y 
formas de vinculación (convenio, con-
cierto, concesión y arrendamiento). 

El modelo concesional ha sido bas-
tante frecuente en España especialmen-
te en la construcción de autopistas pero 
nunca se había utilizado en España la 
concesión como fórmula de gestión de 
servicios públicos. Sin embargo, la bús-
queda de nuevas formas de gestión y 
la tendencia a la huida del Derecho Pú-
blico en que, desde hace dos décadas, 
está inmersa, no ya nuestra sanidad, 
sino todo el sector público, han llevado 
a plantear de diversas formas este mo-
delo en el ámbito de la provisión de 
servicios sanitarios. 

El contrato de concesión de obras 
públicas es una de las tres modalida-
des tradicionales de ejecución de obras 
públicas, junto a la ejecución por la 
Administración y la ejecución por con-
trata (contrato de obras). 

Su régimen jurídico se encuentra 
en los artículos 5.2.a, 7.2 y 220 a 266 de 
la Ley de Contratos de las Administracio-
nes Públicas.

Como todo contrato administrati-
vo, su regulación responde a la estruc-
tura normativa propia de estos nego-
cios jurídico-públicos: formalización 
de la preparación (estudio de viabili-
dad económicofinanciera, proyecto de 
obras y plan económicofinanciero, 
pliegos de cláusulas administrativas y 
técnicas, artículos 227 a 233, salvo 232 
Ley de Contratos de las Administraciones 
Públicas), concurrencia en la adjudica-
ción (por concurso, excepcionalmente 
negociado, artículo 231.1), régimen de 
derechos y deberes del concesionario 
(artículos 242 y 243), privilegios de la 
Administración contratante (artículo 
249, a los que se suman el ius variandi 
artículo 250, secuestro artículo 251, pe-
nalidades, artículo 252), recepción de 
obras y causas de extinción (artículos 
261 a 266). 

En este modelo tradicionalmente 
usado para la construcción de una obra 
pública la Administración realiza un 
concurso, tiene un proyecto, se presen-
tan diferentes empresas y tiene un cos-
te determinado, en un plazo determi-
nado (26).

En el sistema de concesión llama-
do PPP (Public & Private Partnership) o 
APP (Asociación Público Privada), el sec-
tor privado financia, construye, man-
tiene y/o explota infraestructura de 
servicio que hasta ahora ha desarrolla-
do solamente el sector público a cam-
bio del pago de una cuota mensual o 
anual.  Son concesiones por un periodo 
largo de tiempo, 30 años en adelante. 
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Tienen su origen en el Reino Uni-
do, en 1992. La Administración deja 
de ser un proveedor de servicios ple-
nos en servicios sanitarios para con-
vertirse en un controlador de esos ser-
vicios y un controlador de la calidad y 
del precio de esos servicios que los ciu-
dadanos reciben.

En la estructura y partícipes de 
una APP hay dos partes interrelaciona-
das. Una es el sector público y la otra 
el sector privado, es decir la Adminis-
tración y la concesionaria. La concesio-
naria tiene las siguientes funciones: 
construcción, financiación, manteni-
miento y operación. 

Para la Administración este mode-
lo tiene algunas ventajas. Comienza a 
pagar el activo a partir de su puesta a 
disposición y solamente mientras esté 
disponible según las especificaciones 
acordadas. 

Se repercuten los costes iniciales. 
Esto es que al permitir diluir los altos 
costes iniciales se reparten sus efectos 
negativos sobre las generaciones que 
realmente disfrutan de los hospitales, 
incentivan al sector privado a ejecutar 
lo más rápidamente posible y con la 
calidad exigida y empleando elemen-
tos de la máxima durabilidad porque 
el mantenimiento también depende de 
ellos (43, 44).

Además se añade el hecho de que 
la norma de la Unión Europea no per-
mite a las Administraciones endeudar-
se más de lo que ya está previsto, por 
lo que la capacidad de endeudamiento 
está limitada (45).

Este ha sido un factor que ha sido 
clave en la decisión de este tipo de 
modelo.

El Libro Verde de la Unión Europea 
dice sobre la colaboración público-priva-
da: Diferentes formas de cooperación entre 
las autoridades públicas y el mundo empre-
sarial, cuyo objetivo es garantizar la finan-
ciación, construcción, renovación, gestión o 
el mantenimiento de una infraestructura o la 
prestación de un servicio (46).

Las transferencias de riesgos de la 
administración al concesionario priva-
do es otra consideración ventajosa. El 
principio rector del contrato de conce-
sión de obra pública es el de riesgo y 
ventura. La Ley es diáfana: La construc-
ción y explotación de las obras públicas se 
efectuarán a riesgo y ventura del concesio-
nario, quien asumirá los riesgos económi-
cos derivados de su ejecución y explotación, 
en los términos y con el alcance estableci-
dos en esta Ley, lo que será en todo caso 
compatible con los distintos sistemas de fi-
nanciación de las obras y con las aportacio-
nes a que pudiera obligarse la Administra-
ción (artículo 220.2, 224, 225 y 239 Ley 
de Contratos de las Administraciones Pú-
blicas).

No sólo la construcción y explota-
ción corren de cuenta del concesiona-
rio, también la financiación de las obras 
públicas. Nuevamente, la Ley es clara: 
Las obras públicas objeto de concesión se-
rán financiadas, total o parcialmente, por 
el concesionario, que, en todo caso, asumirá 
el riesgo en función de la inversión realiza-
da (artículo 224.1 Ley de Contratos de las 
Administraciones Públicas). El cuadro 
del riesgo del concesionario se comple-
ta con la cláusula de progreso impues-
ta por el legislador:

Este tipo de modelos aumenta la 
eficiencia. De hecho, los británicos 
cuando realmente implantan este mo-
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delo no lo hacen por insuficiencia fi-
nanciera, lo hacen por el value for mo-
ney. Lo que se está proponiendo con 
estos modelos de colaboración entre la 
administración pública y las empresas 
privadas es el incremento de la eficien-
cia, aportar valor al dinero. 

En este modelo, cuando se entre-
gue el hospital a la Administración 
después del periodo concesionado  30 
años, el edificio tiene que estar como el 
primer día.

El valor que aporta el modelo para 
la Administración es que el precio es 
cerrado, el plazo definido y acotado 
por bases, el pago es por uso y dispo-
nibilidad, la transferencia del riesgo, 
integra reposición y mantenimiento de 
activos (43, 44).

Los riesgos de este modelo están 
en la coordinación en el día a día entre 
la Empresa Concesionaria y la Admi-
nistración, durante la explotación, la 
coexistencia de profesionales con dife-
rentes vinculaciones laborales, y dife-
rentes condiciones salariales y/o de 
organización del trabajo. La falsa ima-
gen de facilitador de inversiones: luego 
hay que pagar el servicio sanitario que 
es lo verdaderamente caro y la posibi-
lidad de que a la larga el modelo no 
sea tan económico.

10.  Conclusiones sobre 
el modelo de los 
nuevos hospitales 
en concesión

Es muy pronto para realizar una re-
flexión objetiva, sin connotaciones po-
líticas y sin intereses de este modelo de 

funcionamiento que algunos han dado 
en llamar el modelo Madrid.

La implantación, construcción y 
puesta en marcha de los nuevos hospi-
tales, ha generado tanto debate político 
y social que si hace el ejercicio de bus-
car en Google las palabras hospital en 
concesión, son páginas y páginas las 
que en el buscador nos lleva a diferen-
tes asociaciones, grupos políticos, y so-
ciales e individuales, que opinan sobre 
el desarrollo de estos nuevos hospita-
les. Alguno incluso haciendo referencia 
comparativa a estudios en los que la 
mortalidad se ha elevado en centros de 
estas características.

Políticas y opiniones aparte, no 
existe en el mundo un modelo similar 
que el desarrollado en la Comunidad de 
Madrid, con la puesta en marcha de sie-
te hospitales en tan breve periodo de 
tiempo. Aunque en el Reino Unido en el 
año 1992 se realizaron algunos hospita-
les con esta forma de gestión y hay tam-
bién alguno en Canadá, Australia y se 
van a construir en Chile, en ningún caso 
se han incorporado siete hospitales con 
esta forma de gestión en concesión en 
ningún sitio. Opinar sobre lo que puede 
suceder en la sanidad de la Comunidad 
de Madrid deberá ser objeto de otro tra-
bajo de estudio serio cuando el tiempo 
suficiente haya discurrido y se puedan 
objetivar resultados comparables.

Además el modelo teórico sólo ha 
comenzado a echar a andar. Cada hos-
pital dentro de su marco de gestión 
tendrá que desarrollar estrategias de 
carácter individual y cada población 
permitirá marcar diferencias al tener 
que implantar criterios de gestión para 
adaptarse a sus necesidades y solicitu-
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des introduciendo de forma necesaria 
dinámicas de gestión empresarial así 
como soluciones innovadoras que de-
berán ser evaluadas y permitirán con-
trastar los resultados.

En una primera etapa, el Hospital 
Infanta Leonor tiene que hacer frente a 
una serie de retos iniciales que, sin du-
da, van a condicionar la estrategia de 
los primeros años (48).

En primer lugar, el modelo se tie-
ne que desarrollar en un entorno profe-
sional que puede definirse en función 
de cuatro conceptos:

–	 	La	dificultad	de	ser	pioneros	en	la	
adopción de un modelo concesio-
nal-empresa pública. El Hospital 
Infanta Leonor, junto al resto de 
nuevos hospitales de Madrid, tie-
ne	que	hacer	frente	a	las	dificulta-
des que acompañan a todo pro-
yecto que supone un cambio en un 
entorno fuertemente instituciona-
lizado, como es la sanidad pública. 
De hecho el Hospital se constituyó 
en el centro de gran parte de las 
miradas, más o menos disimula-
das, del conjunto de la sanidad 
pública madrileña. 

–  La necesidad de construir una re-
lación entre la empresa concesio-
naria y la Empresa Pública de mu-
tuo entendimiento, basada en el 
equilibrio y la equidistancia entre 
la visión estrictamente empresarial 
con la estrictamente pública. En 
este sentido, situar al ciudadano 
como eje de la acción del Hospital 
va a ser un factor decisivo a la 
hora de consolidar las bases de 
una relación sustentada en el res-

peto mutuo y en la asunción del 
rol que corresponde a cada una de 
las partes. Compartir la gestión 
pública requiere del sector priva-
do un compromiso por potenciar 
su talante negociador. El objetivo 
es, manteniendo los criterios esen-
ciales del sistema público, mejorar 
la	eficiencia.	

–  La aceptación por parte del siste-
ma público de un hospital diferen-
te. Del mismo modo, otro de los 
factores del contexto que hay que 
asumir desde el principio es la ne-
cesidad de integrar lo antes posi-
ble al Hospital Infanta Leonor en 
el sistema sanitario público de la 
Comunidad de Madrid. En este 
caso conviene también potenciar 
la prudencia y mantener una es-
trategia de ir paso a paso, permi-
tiendo que el Hospital se vaya 
acoplando en su lugar y normali-
zando progresivamente la relación 
con los centros que hasta entonces 
han sido los hospitales de referen-
cia para la población. 

–  La presión política, mediática y 
sindical. A estos aspectos, se une 
una permanente presión política, 
mediática y sindical. El Hospital 
infanta Leonor nace como un 
nuevo modelo de gestión de la 
sanidad promovido por el gobier-
no del Partido Popular. Este mo-
delo ha supuesto la introducción 
de la iniciativa privada en algu-
nos aspectos en el servicio públi-
co de salud, un hecho que no obs-
tante ha sido rápidamente 
identificado	por	 los	 grupos	 con-
trarios como privatización de la 
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Sanidad, un argumento con un 
gran calado social.

En el campo de las relaciones labo-
rales, el modelo aporta grandes noveda-
des y hace necesario desarrollar una 
política estratégica basada en la búsque-
da permanente del consenso y el respe-
to mutuo: la convivencia de personal 
estatutario con contratados laborales o 
la implantación de un nuevo sistema 
retributivo por objetivos, largo tiempo 
reclamado por los profesionales pero 
nunca implantado hasta ese momento 
en la sanidad pública conllevan sin du-
da grandes oportunidades como herra-
mienta de gestión, pero requieren un 
vasto esfuerzo por determinar con clari-
dad su funcionamiento (48).

Mientras tanto estamos trabajando 
para que la atención que damos a los 
ciudadanos, en este caso del distrito de 
Vallecas, sea una atención de calidad y 
en desarrollar en el Hospital Infanta 
Leonor un plan de actuación encami-
nado a conseguir la excelencia.
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1. Introducción

L a CE en su Art 15 especifica que 
todos tienen derecho a la vida y 
a la integridad física y moral, 

sin que en ningún caso puedan ser so-
metidos a tortura ni a penas o tratos 
inhumanos o degradantes.

Este artículo de nuestra Carta Mag-
na adquiere una especial relevancia 
cuando hablamos de trastorno facticio 
y trastorno facticio por poderes (síndro-
me de Munchausen y Munchausen por 
poderes) al ser en el primero la propia 
persona quien viola su propio derecho 
y en el segundo (en la mayoría de los 
casos) uno de sus progenitores.

1.2. Síndrome de Munchausen

Richard Asher1 acuñó el término «sín-
drome de Munchausen» en 1951 en un 
artículo publicado en el Lancet, para 
describir a aquellos pacientes que mag-
nificaban sus antecedentes personales, 
inventaban crónicamente síntomas, en-
fermedades, y fabricaban falsas evi-
dencias con el objetivo de que se le 
practiquen pruebas innecesarias, trata-
mientos médicos e incluso quirúrgico.

Lo denominó así por la tendencia 
a la fabulación de estos pacientes, de-
dicándoselo respetuosamente al Barón 
Von Munchausen citando el libro de R. 
E. Raspe (1785).

Se le denomina también trastorno 
de la consciencia consciente por ser 

producidos los síntomas de forma 
consciente por el individuo aunque la 
motivación para la producción de los 
mismos es inconsciente.

En la actualidad en la nomenclatu-
ra psiquiátra oficial ha sido sustituido 
el nombre de síndrome de Munchau-
sen por el de trastorno facticio.

Las formas de presentación del 
síndrome de Munchausen o trastorno 
facticio más comunes son: dolor abdo-
minal agudo, frecuentemente reportan 
hemoptisis, hematemesis o hematuria, 
presentan dolor de cabeza, ataques ra-
ros, pérdida de conciencia, anestesias o 
síntomas cerebelosos, lesiones autoin-
flingidas con agujas, calor, etc., sínto-
mas similares a la angina o trombosis 
coronaria, asemejan enfermedades res-
piratorias.

En el DSM IV2 se diferencian 4 
subtipos de trastorno facticio:

1.  Trastorno facticio con predominio 
de signos y síntomas psicológicos.

2.  Trastorno facticio con predominio 
de síntomas y signos somáticos. 
La mayoría de los casos se pueden 
incluir en alguno de estos grupos:

 a) Infecciones autoinducidas.
 b)  Enfermedades simuladas (aña-

dir sangre a la orina para si-
mular una hematuria).

 c)  Obstaculizar la recuperación 
de heridas preexistentes.

 d)  Automedicación subrepticia 
(inyectar insulina).

1  Asher, R. (1951): «Munchausen’s syndrome». Lancet, 1(6):339-41.
2  DSM IV Manual diagnóstico y estadístico de los trastornos mentales (American Psychiatric Association).
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3.  Trastorno facticio con combinación 
de signos psicológicos y somáti-
cos.

4.  Trastorno facticio no especificado. 
En el se incluyen el trastorno facti-
cio por poderes y el trastorno fac-
ticio electrónico (aquel que falsifi-
ca su datos médicos electrónicos 
para crear un informe facticio).

1.2.  Síndrome de Munchausen 
por poderes

Es un subtipo del síndrome de Mun-
chausen o trastorno facticio.

Meadow3 describió este trastorno 
por primera vez en 1977, definiéndolo 
como «la producción deliberada o fingi-
da de signos o síntomas físicos ó psico-
lógicos en otra persona que está bajo el 
cuidado de este individuo». El autor es 
habitualmente la madre (en más de 95% 
de casos) y la víctima el hijo constitu-
yendo un tipo de maltrato infantil. En 
el mismo año, Burman y Stevens4 dan a 
conocer un Munchausen familiar en el 
que la madre, padecedora del síndro-
me, lo provoca en sus dos hijos, deno-
minándolo «Síndrome de Polle», térmi-
no con el que igualmente se conoce al 
Síndrome de Munchausen por poderes, 
y que fue aplicado en honor del hijo del 
barón Munchausen, el cual murió a la 
edad de 10 meses de forma misteriosa 
(aunque nunca se demostró la causa). 

Una variante de este síndrome lo 
constituye el trastorno facticio por po-

deres en el personal sanitario en el que 
las víctimas son los propios pacientes.

Los criterios de investigación 
DSM-IV para el trastorno facticio por 
poderes son:

a)  Producción intencionada de signos 
o síntomas físicos o psicológicos 
en otra persona que se halla bajo 
el cuidado del perpetrador.

b)  La motivación que define al per-
petrador es el deseo de asumir el 
papel de paciente a través de otra 
persona.

c)  No existen incentivos externos que 
justifiquen este comportamiento 
(por ejemplo, una compensación 
económica).

d)  El comportamiento no se explica 
mejor por la presencia de otro tras-
torno mental.

Dado que el Munchausen y su va-
riante por poderes pueden coexistir, el 
diagnóstico de uno de ellos debe ser 
tomado como indicador para tratar de 
establecer ó descartar sí el paciente pa-
dece uno ó ambos.

2. Objetivo

En este trabajo se realiza un análisis 
del Trastorno facticio: síndrome de 
Munchausen y Munchausen por pode-
res en la jurisprudencia española. 

El objetivo del trabajo es poner de 
manifiesto como a pesar de la revolu-

3  Meadow, R. (1977): «Munchausen syndrome by proxy. The hinterland of child abuse». Lancet, 13(2):343-5.
4  Burman, D. y Stevens, D. (1977): «Munchausen family». Lancet, 2: 456.
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ción que ha sufrido el derecho sanita-
rio en los últimos años en el derecho 
español con la promulgación de nor-
mas como la Ley de autonomía del 
paciente, ley del medicamento, cuan-
do el personal sanitario se enfrenta a 
pacientes con trastornos facticios (ya 
de por sí de difícil diagnóstico), aspec-
tos ético-legales como la confidenciali-
dad, la violación de intimidad ó el 
tratamiento hospitalario involuntario 
coartan su campo de actuación, ha-
ciendo que sea una muestra ínfima de 
los casos los que llegan a un tribunal. 
Y en algunos casos cómo se trata de 
utilizar esta patología para obtener un 
beneficio consciente, caso en el cual 
hablaríamos de simulación pura y no 
de Munchausen.

Asimismo se trata de poner de 
manifiesto el desconocimiento que 
existe de esta patología, confundién-
dola frecuentemente con la simula-
ción, en la cual la producción de sínto-
mas busca un incentivo externo, 
mientras que en el trastorno facticio 
no hay incentivos externos, sólo existe 
la necesidad de adquirir el rol de en-
fermo, la histeria, trastornos depresi-
vos crónicos...

Cuando hablamos de Munchausen 
por poderes tiene una especial relevan-
cia ya que hablamos de maltrato a me-
nores, maltrato este que en muchos de 
los casos termina en éxitus. 

Aquí toma especial relevancia la 
Ley Orgánica 1/1996, de 15 de enero, 
de protección jurídica del menor que 
en su art. 12 dice literalmente:

«1. La protección del menor 
por los poderes públicos se realizará 

mediante la prevención y reparación 
de situaciones de riesgo, con el esta-
blecimiento de los servicios adecua-
dos para tal fin, el ejercicio de la 
guarda, y, en los casos de desamparo, 
la asunción de la tutela por Ministe-
rio de la Ley.

2. Los poderes públicos velarán 
para que los padres, tutores o guarda-
dores desarrollen adecuadamente sus 
responsabilidades, y facilitarán servi-
cios accesibles en todas las áreas que 
afectan al desarrollo del menor.»

haciendo así a los poderes públicos 
garantes de la protección de los meno-
res.

Se recomienda una intervención 
activa del médico ante la sospecha fun-
dada de SMP, poniendo en aviso a la 
dirección del centro de un posible SMP, 
para que esta ponga en marcha el pro-
tocolo de actuación, indicado la comu-
nicación inmediata al organismo legal 
competente (Servicio de Protección al 
Menor de las Delegaciones Provincia-
les de la Consejería de Igualdad y Bien-
estar Social, Fiscalía de Menores, Juz-
gado de Guardia...) ante la sospecha 
fundada de SMP (aunque no tengamos 
la certeza absoluta de la autoría de los 
hechos), ya que resulta prioritario esta-
blecer medidas de protección para ase-
gurar el bienestar del menor, que gene-
ralmente requerirán la separación de la 
figura maltratadora.

En cualquier caso se actuará 
siempre en interés del menor y en 
cuanto concurran circunstancias que 
puedan perjudicar al menor o sean 
constitutivas de un riesgo para su sa-
lud habrá que comunicarlo a la Fisca-
lía de Menores.
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3. Análisis metodológico

Para la búsqueda de las sentencias se 
han utilizado, a través de Internet:

–  http://vlex.com
  Portal jurídico en español con edi-

ciones en otros países que ofrece 
legislación, boletines oficiales, no-
ticias jurídicas y que incluye crite-
rios de búsqueda por países.

–  http://www.westlaw.es
  Base de datos on line de Aranzadi.
–  http://www.laley.es
 Base de datos on line de la Ley.

Se han buscado publicaciones so-
bre el tema en:

–  http://medlineplus.gov/spanish/
–  http://www.ncbi.nlm.nih.gov/

pubmed/

Asimismo, se han buscado esta-
dísticas sobre la incidencia de este tras-
torno en la población española no en-
contrándose datos fiables al respecto a 
nivel nacional, aunque sí algunos estu-
dios aislados llevados a cabo por servi-
cios de pediatría de hospitales refentes 
al munchausen por poderes.

Se ha llevado a cabo un análisis de 
170 sentencias emitidas por, Tribunal 

Constitucional, Tribunal Supremo, Tri-
bunales Superiores de Justicia, Audien-
cia Nacional y Audiencias Provinciales 
siendo los criterios de búsqueda los 
términos Munchausen, trastorno facti-
cio por poderes y trastorno de la cons-
ciencia consciente. 

Finalmente se ha hecho una selec-
ción de 32 sentencias españolas desde 
1992 hasta 2008 de las cuales ocho co-
rresponden a la jurisdicción penal, seis 
a la civil, dieciséis a la social y dos al 
contencioso administrativo.

En la búsqueda hemos encontra-
do una gran cantidad de publicacio-
nes sobre la materia, aunque hay que 
señalar una mayor repercusión del 
trastorno facticio fuera de nuestras 
fronteras, especialmente en cuanto al 
síndrome de Munchausen por pode-
res, siendo de Estados Unidos y de 
Gran Bretaña de donde más estudios 
y publicaciones se han encontrado, 
así como de América del Sur donde 
se han documentado más de 700 ca-
sos, siendo la muestra solo de los 
más severos. Asimismo mientras que 
en las publicaciones españolas los 
autores suelen ser psiquiatras, foren-
ses o pediatras, en la doctrina de los 
países americanos de habla hispana 
en general se encuentran también es-
tudios realizados por abogados al 
respecto.



EL SÍNDROME DE MUNCHAUSEN EN ESPAÑA. ANÁLISIS JURISPRUDENCIAL 787

TABLA 1.
Sentencias seleccionadas

Tribunal Jurisdicción Fecha Núm. sent. Núm. rec. Descripción Pretensión

A.N. CONT-ADMVO 05/03/2003 697/2001 T. FACTICIO INDEMNIZACIÓN 

A.N. CONT-ADMVO 05/04/2006 725/2004 T. FACTICIO INDEMNIZACIÓN

A.P. ASTURIAS CIVIL 26/12/2007 489/2007 362/2007 SMP RÉGIMEN VISITAS

A.P. ASTURIAS PENAL 17/07/2002 17/2002 2001/10 SMP TENTATIVA 
DE HOMICIDIO

A.P. ASTURIAS CIVIL 14/11/2004 359/2004 151/2004 SMP ACOGIMIENTO 
FAMILIAR

A.P. BARCELONA CIVIL 09/12/2003 755/2003 994/2002 SMP DECLARACIÓN 
DE DESAMPARO

A.P. BARCELONA CIVIL 23/01/2008 54/2008 621/2007 SMP ACOGIMIENTO

A.P. CADIZ CIVIL 29/06/2002 104/2002 SMP DESAMPARO

A.P. CADIZ PENAL 14/05/2007 142/2007 55/2007 SMP FALTAS

A.P. 
GUADALAJARA CIVIL 20/10/2004 231/2004 165/2004 SMP MODIFICACIÓN 

DE MEDIDAS

A.P. 
GUADALAJARA PENAL 23/10/1997 43/97 67/1997 SM LESIONES

A.P. MADRID PENAL 29/11/2004 519/2004 387/2004 SMP LESIONES

A.P. MURCIA PENAL 24/01/1995 003/1992 SMP PARRICIDIO

T.S. PENAL 19/04/1996 361/1996 429/1995 SMP PARRICIDIO*

T.S. PENAL 20/01/2006 199/2005 MP MALTRATO 
FAMILIAR

T.S. PENAL 11/03/2004 382/2004 2279/2002 SMP TENTATIVA DE 
HOMICIDIO

TSJ ANDALUCÍA SOCIAL 02/09/2003 2416/2003 443/2003 T. FACTICIO INVALIDEZ 
PERMANENTE

TSJ ARAGÓN SOCIAL 01/10/2007 863/2007 767/2007 T. FACTICIO INVALIDEZ

TSJ BALEARES SOCIAL 14/12/2001 624/2001 562/2001 T. FACTICIO DESPIDO

TSJ CANARIAS SOCIAL 20/12/2006 1853/2006 248/2006 SM INCAPACIDAD

TSJ CANTABRIA SOCIAL 01/04/2003 456/2003 1055/2002 SM INCAPACIDAD 

TSJ CATALUÑA SOCIAL 10/06/2003 3649/2003 8273/2002 SM INCAPACIDAD



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • Eva María Pérez Carlavilla788

Tribunal Jurisdicción Fecha Núm. sent. Núm. rec. Descripción Pretensión

TSJ CATALUÑA SOCIAL 16/06/2004 4725/2004 468/2002 SM INCAPACIDAD

TSJ CATALUÑA SOCIAL 03/09/2007 5732/2007 923/2006 T. FACTICIO INVALIDEZ

TSJ CATALUÑA SOCIAL 29/01/2002 669/2002 1633/2001 T. FACTICIO INVALIDEZ

TSJ CATALUÑA SOCIAL 11/01/1999 2514/98 SM INCAPACIDAD

TSJ CLM SOCIAL 18/10/2006 1612/2006 432/2006 T. FACTICIO INCAPACIDAD 
PERMANENTE

TSJ CLM SOCIAL 18/10/2005 1332/2005 2002/2004 T. ACTICIO INCAPACIDAD 
PERMANENTE

TSJ CLM SOCIAL 25/06/2002 1142/2002 142/2002 T. FACTICIO INVALIDEZ 
PERMANENTE

TSJ GALICIA SOCIAL 15/10/2004 1642/2004 T. FACTICIO REVISIÓN 
INCAPACIDAD

TSJ MADRID SOCIAL 24/06/2003 572/2003 1698/2003 SM RECLAMACIÓN

TSJ PAÍS VASCO SOCIAL 31/10/2000 1725/2000 SM INCAPACIDAD

A.N: Audiencia Nacional; A.P.: Audiencia Provincial; T.S.: Tribunal Supremo; TSJ: Tribunal Superior de Justicia; CLM: 
castilla la mancha; CONT-ADMVO: Contencioso-administrativo; SM: Síndrome de Munchausen; SMP: Síndrome Mun-
chausen por Poderes; T.F:Trastorno Facticio.

TABLA 1.
Sentencias seleccionadas (Continuación)

TABLA 2. 
Porcentaje por jurisdicción

Penal Social Civil Contencioso- 
admistrativo

25% 50% 18,75% 6,25%

TABLA 4. 
SM-SMP

Síndrome de Munchausen Munchausen por poderes

59,375% 40,625%

TABLA 3. 
Distribución por tribunales

Audiencia
Nacional

Audien.
Provin.

Tribunal
Supremo

Trib. sup.
de justicia

6,25% 34,375% 9,375% 50%
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4. Discusión

Hemos encontrado varios estudios so-
bre el munchausen, recogiendo aquí 
una muestra de tres, uno norteamerica-
no, otro británico y uno español.

En 1991, Schreier y Libow dirigie-
ron un estudio de 880 neurólogos pe-
diátricos con una proporción de retor-
no del 21,8% y 388 especialistas en 
pediatría digestiva con un retorno del 
32,4% en los EE.UU. De los 316 médi-
cos que respondieron al estudio, 212 
informaron un contacto con 192 sospe-
chosos y 273 víctimas inveteradas del 
Síndrome de Munchausen.

Usando este criterio, aproximada-
mente 625 casos de envenenamiento y 
sofocación atribuibles a este síndrome 
puede esperarse en EE. UU. cada año. 

Asimismo, un estudio de la Uni-
dad de Vigilancia de la Asociación de 
Pediatría británica encontró 128 casos 
de este síndrome, informado en el Rei-
no Unido e Irlanda en un período del 2 
años, con una incidencia de 2,8 por 
100.000 niños menores de 1 año de 
edad y 0,5 por 100.000 niños menores 
de 16 años. 

Ya en 1964 en Gran Bretaña se 
realizó un estudio con cámaras de vi-
deo en distintos hospitales sobre 39 
casos en que se sospechaba una sinto-
matología provocada, que reveló que 
en 30 casos los padres realizaron ma-
niobras de sofocación intencionadas y 
en otros dos trataron de envenenar a 
sus hijos. 

En la bibliografía psiquiátrica es-
pañola, encontramos un estudio de Ji-
ménez y Figuerido, 19965 que concluye 
diciendo: en una revisión que realizamos 
de los trabajos publicados entre 1980 y 
1995, hemos encontrado 25 casos de sín-
drome de Munchausen, que afectaban a 20 
familias. Cinco casos eran Munchausen 
mientras que los 20 restantes eran Mun-
chausen por Poderes. 

En este grupo la mayoría (13 casos: el 
65%) eran intoxicaciones de medicina 
(droga) no accidentales y en los 20 casos la 
madre era el autor del fraude. 

Concluimos que aquella estadística 
muestra una casuistica por debajo de la 
real. Un estudio del Munchausen por po-
deres el síndrome muestra que esto es un 
tipo de abuso infantil; de modo que sea 
esencial parar el abuso cuanto antes, por 
un trabajo multidisciplinar.

Pero de todos los estudios encon-
trados el de más impacto es el llevado a 
cabo en 51 clínicas americanas sobre ni-
ños que presentaban apneas, 54 de 
20.090 niños (0,27%) era víctimas del 
síndrome de Muchhausen. Veintiuno de 
estos 54 niños recibió resucitación car-
diopulmonar, y se hospitalizaron 24.

Después de ver estos estudios no 
es de extrañar que de las sentencias 
analizadas trece sean de casos de mun-
chausen por poderes, y de estas siete 
corresponden a la jurisdicción penal, 
un 25% del análisis. De las siete tres 
han sido dictadas por el Tribunal Su-
premo y las cuatro restantes por Au-
diencias provinciales. La Ley Orgánica 

5  Jiménez J. L. y Figuerido Poulain, J. L. (1996): «El Síndrome deMünchausen en la Pediatría Española». Actas 
Luso-Españolas de Neurología Psiquiatría y Ciencias Afines, 24 (1) 29-32.
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1/1996, de 15 de enero, de protección 
jurídica del menor en su art. 10 recono-
ce al menor el derecho a recibir de las 
administraciones públicas la asistencia 
adecuada para el efectivo ejercicio de 
sus derechos y que se garantice su res-
peto. Así le faculta para la defensa y 
garantía de sus derechos a solicitar la 
protección y tutela de la entidad públi-
ca competente, poner en conocimiento 
del Ministerio Fiscal aquellas situacio-
nes que considere atentan contra sus 
derechos con el fin de que sea este 
quien promueva las acciones oportu-
nas. Y en su art. 17 expone que: «en 
situaciones de riesgo de cualquier ín-
dole que perjudiquen el desarrollo per-
sonal o social del menor, que no re-
quieran la asunción de la tutela por 
Ministerio de la Ley, la actuación de los 
poderes públicos deberá garantizar en 
todo caso los derechos que le asisten y 
se orientará a disminuir los factores de 
riesgo y dificultad social que incidan 
en la situación personal y social en que 
se encuentra y a promover los factores 
de protección del menor y su familia.

Una vez apreciada la situación de 
riesgo, la entidad pública competente 
en materia de protección de menores 
pondrá en marcha las actuaciones per-
tinentes para reducirla y realizará el 
seguimiento de la evolución del menor 
en la familia.»

Llama nuestra atención especial-
mente la sentencia del TS de 19 de abril 
de 1996, en recurso de casación contra la 

sentencia dictada por la Audiencia Pro-
vincial de Murcia de fecha 24 de enero 
de 1995, en la que el fallo es una conde-
na por cinco delitos de parricidio tres 
consumados y dos frustrados. En los an-
tecedentes de hecho se pone de mani-
fiesto el internamiento de una de las 
víctimas mortales hasta 18 veces en un 
mismo centro sanitario, y cuatro más en 
otro centro, a parte del interminable his-
torial de ingresos de los hijos e incluso 
del padre y la madre. Y en los funda-
mentos de derecho, en el punto quinto 
expone: hemos de rechazar la postura de la 
Audiencia Provincial que, pese a reconocer 
la existencia de un síndrome de Munchau-
sen en la procesada y admitiendo asimismo 
que los luctuosos hechos de autos tuvieron 
una relación directa con dicho síndrome, 
considera que ello no afecta a su responsabi-
lidad criminal. ...extraña su irrelevancia en 
la imputabilidad. Aquí se abre el debate 
de sí habría que aplicar agravante de pa-
rentesco del art. 23 del Código Penal6, o 
sí por el contrario a pesar de no tener su 
alteradas sus capacidades volitivas ni 
intelectivas hay que aplicarle una exi-
mente incompleta por enfermedad men-
tal como de hecho hizo el Supremo.

Este caso, sí bien es anterior a la 
entrada en vigor de la ley de protec-
ción del menor, pone de manifiesto la 
escasa protección que había por parte 
de los servicios públicos de los meno-
res en España.

En la St. de la Audiencia Provin-
cial de Asturias de 17 de julio de 2002, 

6  Art. 23 CP: «Es circunstancia que puede atenuar o agravar la responsabilidad, según la naturaleza, los 
motivos y los efectos del delito, ser o haber sido el agraviado cónyuge o persona que esté o haya estado 
ligada de forma estable por análoga relación de afectividad, o ser ascendiente, descendiente o hermano por 
naturaleza o adopción del ofensor o de su cónyuge o conviviente.»
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por un delito de homicidio en grado de 
tentativa, la Audiencia utiliza figuras 
como agravante de parentesco, agra-
vante de abuso de superioridad, dolo 
eventual y atenuante de alteración psí-
quica. A tenor del art. 16. CP; «1. Hay 
tentativa cuando el sujeto da principio 
a la ejecución del delito directamente 
por hechos exteriores, practicando to-
dos o parte de los actos que objetiva-
mente deberían producir el resultado, 
y sin embargo éste no se produce por 
causas independientes de la voluntad 
del autor», el grado de tentativa estaría 
justificado según la sentencia en base 
al adverbio que «objetivamente» que 
incluye el art. y que según los funda-
mentos de derecho de la sentencia no 
ofrece dudas al respecto, y la alusión 
expresa que hace el art. 62 CP al «peli-
gro inherente al intento”.

Son de aplicación a este caso las 
circunstancias agravantes del art. 22 
CP de ejecutar el hecho con abuso de 
superioridad y obrar con abuso de con-
fianza. 

Las restantes sentencias analizadas 
de la jurisdicción penal no aportan 
nada por remitir en los fundamentos 
de derecho a la sentencia de origen.

Solo se ha encontrado una senten-
cia penal de Munchausen; la Audiencia 
Provincial de Guadalajara de 23 de oc-
tubre de 1997, no acepta los fundamen-
tos de hecho de la sentencia apelada 
por haberse fundamentado básicamen-
te para el pronunciamiento de la sen-
tencia en la prueba testifical de la vícti-
ma quedando acreditado que la misma 
padece un síndrome de Munchausen 
diagnosticado por el sevicio de neuro-
logía. Por lo que absuelve a la parte 

contraria del delito de lesiones por el 
que se le condenó.

En cuanto a la jurisdicción civil 
son seis las sentencias analizadas lo 
que corresponde a un 18,75% siendo 
todas ellas casos de Munchausen por 
poderes, y dictadas las seis por Au-
diencias Provinciales. Las pretensiones 
de las mismas varían siendo en todos 
los casos originadas por la patología en 
la madre, encontrando desde situacio-
nes de desamparo, modificación del 
régimen de visitas de la madre en ca-
sos de divorcio, modificación de medi-
das en lo relativo a la guarda y custo-
dia de menores, acogimiento familiar. 

Cabe destacar la sentencia de la 
Audiencia Provincial de Guadalajara 
de 20 de octubre de 2004, en la cual se 
pone de manifiesto la complejidad de 
esta patología al suscitarse una contro-
versia entre los propios peritos sobre la 
certeza del padecimiento por la madre 
del síndrome.

En todas ellas lo que prima es el 
interés del menor.

El 50% de las sentencias analiza-
das corresponden a la jurisdicción so-
cial, dieciséis en total, siendo la causa 
de la reclamación en la mayoría de 
ellas de carácter económico (invalidez, 
incapacidad permanente...), lo que po-
dría llevarnos a pensar más en una si-
mulación por la parte actora que en un 
síndrome de Munchausen, a pesar de 
ser en la pericial donde se destaca el 
Trastorno facticio o Munchausen, cabe 
destacar el fallo de doce de ellas deses-
timando el Tribunal la pretensión.

Considerando que estamos ante 
casos de Munchausen dado que los pe-
ritos así lo han establecido, y que en 
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ninguna de las sentencias se habla de 
simulación, por más similitudes que en 
ocasiones se puedan dar, y dado que 
nos encontramos con el 50% de los ca-
sos estudiados englobados en esta ju-
risdicción, hay que destacar el perjuicio 
económico que estos pacientes ocasio-
nan no solo al régimen general de la 
seguridad social, sino también a la eco-
nomía familiar, empresarios, a los pro-
pios compañeros que han de aumentar 
sus esfuerzos dado el alto absentismo 
laboral que se produce en personas 
afectadas por esta patología. 

Hay una sentencia que cabe resal-
tar dentro de las encontradas de esta 
jurisdicción; es la Sentencia del Tribu-
nal Superior de Justicia de las Islas Ba-
leares de 14 de diciembre de 2001 que 
revoca sentencia de despido dictada 
por el juzgado de lo social, dejándola 
sin efecto y estimando la demanda de 
la parte actora resuelve que se le read-
mita o se le indemnice. En los funda-
mentos de derecho expone que no pro-
cede el despido disciplinario del 54.1 
de Estatuto de los trabajadores, al re-
querir dicho precepto la culpabilidad 
de la trabajadora que en el caso apare-
ce mermada por los trastornos psíqui-
cos que padece al haber sido diagnos-
ticada de trastorno facticio.

Asimismo, las dos sentencias 
analizadas correspondientes a la ju-
risdicción Contencioso-Administrati-
va, Sentencia de la Audiencia Nacio-
nal de 5 de marzo del 2003, destaca el 
motivo de denegación por no ser po-
sible establecer un nexo causal entre 
la actuación de la Administración sa-
nitaria y el daño cuya reparación se 
pretende. 

Y la Sentencia de la Audiencia Na-
cional de 5 de abril del 2006, en la que 
la pretensión de la parte actora es una 
indemnización como víctima del 11 M, 
que no aporta nada más que la fina lí-
nea que separa el trastorno facticio de 
la simulación, y la dificultad para dife-
renciarlas.

5. Conclusiones

Nos encontramos ante una patología de 
difícil diagnóstico, el cuál choca además 
con principios como la libre elección, el 
derecho al alta voluntaria, el derecho a 
una segunda opinión, la confidenciali-
dad, el derecho a la intimidad, factores 
todos ellos que dificultan la actuación 
por parte del facultativo.

La situación ético-legal es muy 
complicada para el facultativo que no 
puede estar seguro de que la persona 
no tiene «nada», que está fabulando. 
Cuantas más pruebas y más caso se le 
hace al paciente peor es la situación. 
Cuando el facultativo comience a sos-
pechar que las evidencias de la enfer-
medad son inconsistentes, el paciente 
pedirá una segunda opinión o un alta 
voluntaria para terminar ingresando 
en urgencias de otro centro.

No obstante siguiendo los proto-
colos y normas de actuación estableci-
dos ante la presunción de un Mun-
chausen (comprobar detalles historia 
clínica del paciente, recoger muestras 
para examen bioquímico y toxicológi-
co, solicitar ayuda psiquiátrica, y noti-
ficar el caso) o de un munchausen por 
poderes (los mismos que en el anterior 
además de, investigar relación entre la 
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presencia de la madre y los síntomas ó 
signos, separar al niño de la madre), se 
ejerce por parte del personal sanitario 
una prevención de las posibles conse-
cuencias derivadas del mismo. 

A tenor del art. 1 de la ley 41/2002, 
toda actuación en el ámbito de la salud 
de un paciente necesita el consenti-
miento libre y voluntario del afectado, 
una vez que, recibida la información 
prevista en el art. 4, haya valorado las 
opciones propias del caso. En el caso 
del Munchausen este no tiene alterada 
su capacidad, por lo que en una situa-
ción de urgencia habrá que actuar sin 
consentimiento y siempre a favor de la 
salud del paciente.

Llama la atención la poca jurispru-
dencia encontrada respecto al mun-
chausen por poderes, habida cuenta 
que la ley 1/96 de protección del me-
nor establece como obligación que toda 
persona o autoridad que detecte una 
situación de riesgo o desamparo de un 
menor, estará obligada a comunicarlo a 
la autoridad o sus agentes más próxi-
mos, sin perjuicio de prestarle el auxi-
lio inmediato que precise.

Las autoridades y servicios públi-
cos tienen obligación de prestar la 
atención inmediata que precise cual-
quier  menor, de actuar si corresponde 
a su ámbito de competencias o de dar 
traslado en otro caso al órgano compe-
tente y de poner los hechos en conoci-
miento de los representantes legales 
del menor, o cuando sea necesario, del 
Ministerio Fiscal.

A tenor del estudio de Jiménez y 
Figuerido, y basándonos en nuestro 
propio estudio llama la atención como 
de las 32 sentencias analizadas más de 

la mitad corresponden al criterio de 
Munchausen, siendo sólo un 40,625% 
referentes a casos de munchausen por 
poderes. Según esto caben varias op-
ciones, o bien la mayoría de los casos 
de Munchausen por poderes se resuel-
ven en primera instancia y no se recu-
rren; o bien queda mucho camino por 
recorrer en materia de protección de 
menores, o los estudios realizados so-
bre la incidencia de esta patología son 
exagerados y alarmistas.

Como ya propusieron en Chile, en 
la ciudad de Valdivia, unos estudiantes 
de la carrera de Ingeniería Civil en In-
formática de la Universidad Austral de 
Chile (Freddy González Coronado y 
Walter Zurita Almonacid), la creación 
de un sistema Informático conectado 
en línea a través de todo el país para 
que cuando el pediatra tratante pueda 
acceder a este sistema si es que existe 
una sospecha. Sí no existe registro en la 
base de datos, entonces, éste ingresa el 
registro, para que si el niño ingresa en 
otro centro, ya esté registrado y se pue-
dan tomar acciones para salvaguardar 
la vida del menor.

Esta propuesta llevada al sistema 
de la Seguridad Social Español, con ac-
ceso restringido evidentemente y con 
todas las garantías de protección de 
datos establecidas en la ley, supondría 
no solo una detección precoz en mu-
chos casos sino un ahorro en todos los 
recursos sanitarios, pruebas innecesa-
rias, fármacos, ingresos... sería impre-
sionante, a parte de facilitar la detec-
ción de nuevos casos de munchausen 
por poderes en una misma familia, pu-
diendo así acelerar las medidas de pro-
tección del menor en riesgo. 
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En cuanto a las cámaras de vigi-
lancia, impensables en nuestro país por 
colisionar con derechos fundamentales, 
salvo en zonas comunes como medida 
de seguridad que ya tienen varios hos-
pitales (H. Virgen del Rocío de Sevilla, 
H. Miguel Server de Zaragoza...), han 
demostrado en otros países (Inglaterra 
y Estados Unidos, por ejemplo) ser de 
gran ayuda para la detección del Mun-
chausen por Poderes mediante su ins-
talación en servicios de pediatría, aun-
que lo serían igualmente en casos de 
munchausen.

Queda patente que esta patología 
en cualquiera de sus variantes tiene 
consecuencias no solo en el ámbito 
asistencial, pudiendo tener relevancia 
en cualquier ámbito del derecho.
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1. Introducción

En el momento actual existen en el 
ámbito de la asistencia clínica en 
Fisioterapia tres modelos de aten-

ción a los pacientes; el modelo público, 
(en	hospitales	principalmente)	el	mode-
lo privado (asistencia directa del profe-
sional al paciente sin intermediarios 
públicos o privados) y el modelo con-
certado (en el que se factura a través de 
sociedades médicas que actúan como 
intermediarios entre el profesional y el 
paciente). Los tres modelos presentan 
características de gestión totalmente di-
ferentes,	fuertemente	influenciados	por	
sus diferentes orígenes y métodos de 
financiación	y	que	se	pueden	resumir	
en los siguientes puntos:

•	 	Sistema	Público:	En	el	que	la	asis-
tencia	se	financia	por	un	organis-
mo estatal. En el presente trabajo 
no vamos a entrar a valorar este 
modelo1, pues depende de factores 
ajenos a la profesión entre los que 
destacan los recursos para ello y el 
porcentaje de pacientes que les co-
rresponde.

•	 	Sistema	 concertado:	 dirigido	 y	
gestionado totalmente por entida-
des denominadas como socieda-
des	médicas,	(ASISA;	ADESLAS…)	
en el que no existe selección del 
mercado pues todos los centros re-
únen las mismas características de 
gestión, muy ligadas a la obliga-
ción de asistir el paciente a diario 

y a un pago por sesión muy bajo.
•	 	Centros	privados:	Son	aquellos	que	

se enmarcan en un mercado de li-
bre competencia siendo selecciona-
dos como modelos óptimos por el 
propio sistema económico, pues la 
sociedad acude cada vez en mayor 
medida a que se les resuelvan las 
patologías	ligadas	a	la	fisioterapia.	
Este modelo se basa en una aten-
ción personalizada que, al contrario 
del modelo concertado, ofrece se-
siones prolongadas, distanciadas en 
el	tiempo	en	una	ratio	habitual	de	1	
ó 2 veces/semana2.

¿Por qué existen estas diferencias 
en una actividad asistencial que atien-
de pacientes con patologías similares? 
¿No deberían ser todos los sistemas de 
tratamiento	 con	fisioterapia	 similares	
para todos los pacientes independien-
temente del modelo de prestación de la 
asistencia? 

Las	causas	de	cómo	se	ha	llegado	
hasta	 aquí	 son	 complejas,	 pues	 han	
entrado multitud de factores en jue-
go:	falta	de	fisioterapeutas,	saturación	
de servicios, intrusismo, elevados cos-
tes económicos de los modelos de 
gestión, etc. 

Se desea a través del presente tra-
bajo realizar un análisis de los modelos 
de	gestión	de	fisioterapia	más	frecuen-
tes en la Comunidad de Madrid y a 
partir de los datos obtener unas con-
clusiones según las situaciones médico 
legales.

1  Este modelo de gestión público en opinión del autor puede ser una variante de cualquiera de los dos 
modelos que se presentarán en este trabajo.

2  En paginas sucesivas se desgranará el modelo detenidamente.
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Para conocer la situación en la co-
munidad de Madrid se ya que no exis-
te	ninguna	base	bibliográfica	que	nos	
permita	 hacer	 referencia	 a	 estudios	
previos en este campo, se decide reali-
zar un comité de expertos3 a través de 
la	metodología	Delphi4 que nos permi-
ta seleccionar cual es, a través de un 
grupo selecto de especialistas en ges-
tión,	clínica	y	docencia	de	 la	fisiotera-
pia,	el	modelo	que	ellos	definen	como	
preferible, así si los modelos a los que 
se	hacen	referencia	existen	o	no.

El	estudio	Delphi	se	suele	clasifi-
car en la familia de los métodos de pro-
nóstico,	 de	 encuesta,	 habitualmente	
dentro de los métodos cualitativos5 o 
subjetivos. Se debe elaborar una en-
cuesta / cuestionario con la estructura 
metodológica	del	Delphi6, para recoger 

los datos que posteriormente nos per-
mita seleccionar un modelo u otro de 
gestión, y posteriormente extrapolar 
los datos obtenidos a través de las fre-
cuencias de respuestas obtenidas.

Una vez seleccionado el modelo 
de investigación, debemos proceder a 
estructurar la metodología:

1. Elaboración de la encuesta.
2.  Validación de la encuesta a través 

de tres profesionales conocedores 
del	estudio,	fisioterapeutas,	profe-
sores de universidad en el área de 
la fisioterapia, y con más de 10 
años de experiencia profesional.

3.  Elaboración de las encuestas en 
formato de papel/mail.

4.  Encuesta piloto (dos encuestado-
res).

3  El objetivo del panel de expertos es obtener la mejor evidencia científica sobre la adecuación de un 
procedimiento  en cada un de las indicaciones de la lista a partir del juicio de expertos medina una 
metodología	sistemática	cuantificable	y	reproducible.	UETS	(Unidad	de	Evaluación	de	Tecnologías	Sanitarias)	
Agencia	Pedro	Laín	Entralgo.	(Modulo	Investigación	del	Master	Oficial	en	Salud	Publica	Municipal	2008).

4	 	Para	una	buena	descripción	del	método	Delphi,	ver	Landeta,	 Jon	(1999):	El método Delphi. Una Técnica de 
previsión para la incertidumbre.	Ariel.	Barcelona	y	Godet,	Michel	 (1996):	Manuel de Prospective Strategique. 
Dunod.	Paris.

	 	Para	Saber	Mas	sobre	el	Delphi:
	 −	 	Gestión estratégica de la calidad en los servicios sanitarios: Un modelo de ... - Página 251 de Jaime Varo, Juan 

José	Renau	Piqueras	-	1993	-	588	páginas.
	 −	 	Gestión clínica: Desarrollo e instrumentos -	Página	93	de	Luis	Ángel	Oteo	Ochoa,	Angel	Oteo	Alvaro	-	2006	

-	378	páginas.
	 −	  Investigación de mercados: Métodos de recogida y análisis de la información ... - Página 70 de Juan Antonio 

Trespalacios	Gutiérrez,	Rodolfo	Vázquez	Casielles,	Laurentino	Bello	Acebrón	-	2005	-	353	páginas
	 −	 	Métodos cuantitativos para los negocios	-	Página	179	de	RENDER	BARRY,	Barry	Render,	Michael	E	Hanna,	

STAIR	RALPH	M.,	JR.,	HANNA	MICHAEL	E.	-	2006
	 −	 	Ejercicio «delphi» para la obtención de un conjunto de criterios de ...	-	Página	4	de	Raimundo	Villagrasa	-	1975	

- 66 páginas
	 −	 	Estrategia, gestión y habilidades directivas: Un manual para el nuevo directivo	-	Página	119	de	José	Pérez	Moya	

-	1997	-	335	páginas.
5	 	La	investigación	cualitativa	es	un	fenómeno	empírico,	localizado	socialmente	definido	por	su	propia	historia,	

no simplemente una bolsa residual conteniendo todas las cosas que no son cuantitativas. (Kirk, J y Millar, 
M.L.	1986).

6  Anexo I.
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 5. Selección del grupo de expertos. 
 6. Envío de la primera encuesta.
 7. Recogida de datos.
	 8.	 Frecuenciación	de	los	datos.
	 9.	 Envío	de	una	segunda	encuesta.
10. Recogido de datos.
11. Frecuenciación de los datos.
12. Obtención de resultados.
13.  Extrapolación de los datos y selec-

ción del modelo propuesto.
14.  Conclusiones de un comité de ex-

pertos,	 sobre	centros	de	fisiotera-
pia concertados.

La	 finalidad	 del	 Delphi	 es	 validar	
los datos estimados en el estudio de ren-
tabilidad del primer trabajo presentado 
en	el	máster	de	Derecho	Sanitario,	reali-
zado entre los dos modelos de gestión de 
los	centros	de	fisioterapia,	así	como	reco-
ger que preferencia dentro del comité de 
expertos existe entre ambos modelos.

2. Objetivos de trabajo

A partir de la comparación de dos mo-
delos de asistencia clínica en centros 
concertados	de	fisioterapia;	 el	modelo	
propuesto similar a la gestión privada, 
denominado modelo A, y el de gestión 
tradicional sanitaria, modelo B se pla-
nean los siguientes objetivos de trabajo:

1.  Validar la existencia del modelo 
de	gestión	en	los	centros	de	fisiote-
rapia a través de un comité de ex-
pertos7.

2.  Obtener del comité de expertos que 
modelo es el que consideran más 
adecuado	para	el	tratamiento	de	fi-
sioterapia.

3.  Plantear sobre cada ítem los pro-
blemas médico legales, derivados 
de estos modelos de gestión.

3. Metodología

Se procederá a la realización de un pa-
nel de expertos a los que poder pre-
guntar por la situación de los centros 
de fisioterapia, recogiendo si existen 
estos dos modelos. Con esto queremos 
sentar las bases de las tendencias en los 
centros	de	fisioterapia	y	consolidar	los	
datos aportados en ambos estudios, 
presentado a continuación de ambos 
modelos, el centro privado y el centro 
concertado	 donde	 se	 han	 estimado	
unos parámetros que serán refrenda-
dos	por	el	estudio	Delphi,	así	como	si	
existen o no los modelos propuestos.

Para avalar los modelos a los que se 
hacen	referencia,	se	elabora	una	encues-
ta y se valida a través de tres expertos, y 
posteriormente con una respuesta piloto 
en dos expertos. Se pasa la primera en-
cuesta,	se	hayan	los	resultados,	se	haya	
la frecuencia de las respuestas y se pro-
cede a volver a pasar los resultados entre 
el comité de expertos. Una vez analizado 
de nuevo los resultados pormenorizada-
mente por cada una de las preguntas se 
aplican los resultados sobre las necesida-
des del estudio previo de costes.

7	 	Panel	de	Expertos,	cuestionario	Delphi.
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3.1. Condiciones de partida: (caso base) Plano modelo A

MODELO A (materiales)

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

  7 mesas escritorio oficina
  6 sillas profesional
12 sillas paciente
13 taburetes
 7 camillas de 2 cuerpos
  2 magnetoterapias
  2 láser de alta potencia
 6 series seis de electroterapia

 9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

1 parafina
1 Onda Corta
1 balón Bobath adulto
1 espejo móvil
1 colchoneta
1 bancada de pacientes
7 ordenadores
1 ordenador central de red
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3.3.  Objetivos específicos del 
Delphi

•	 	Validar	la	existencia	del	modelo	A	
de gestión de centros privados de 
fisioterapia.

•	 	Validar	la	existencia	del	modelo	B	de	
gestión de centros de Fisioterapia.

•	 	Seleccionar	el	modelo	elegido	por	
el comité de expertos entre el mo-
delo A y el modelo B.

•	 	Seleccionar	 los	 ítems	 de	 calidad	
que el comité de expertos recoge 
en sus respuestas.

3.4.  Justificación de la 
necesidad de la encuesta

Debido	a	la	falta	de	bibliografía	de	los	
modelos de gestión de los centros de 
fisioterapia,	 tras	 la	revisión	metodoló-
gica en diferentes bases de datos médi-
cas, sanitarias y legislativas, tanto de 
centros privados como de centros con-
certados, no se puede argumentar que 
los diferentes ítems seleccionados para 
la realización del estudio comparativo 
con los datos de los centros presenta-
dos son posibles en el mercado actual. 

3.2. Condiciones de partida: (caso base) Plano modelo B

MODELO B (materiales)

 1.
 2.
 3.
 4.
 5.
 6.
 7.
 8.
 9.
10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.
23.
24.
25.

3 mesas escritorio oficina
2 sillas profesional
4 sillas paciente
14 taburetes
6 camillas de 2 cuerpos
1 tracción eléctrica
2 tracciones cervicales
1 magnetoterapias
1 láser de alta potencia
3 series seis de electroterapia
1 parafina
2 Onda Corta
1 balón Bobath adulto
1 bancada de pacientes
2 espalderas
1 autopasivo
2 mesas universales
2 cicloergómetros
1 banco de cuádriceps
3 pequeños utensilios 
manos/hombros
2 paralelas
2 jaulas de Rocher
1 rampa con escaleras
3 ordenadores
1 ordenador central de red
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Por	ello	y	para	dar	coherencia	al	estu-
dio económico de costes-beneficios 
presentados en la primera parte del 
TRABAJO	DEL	MASTER	DE	DERE-
CHO	SANITARIO,	se	elabora	el	cues-
tionario	Delphi	 con	un	comité	de	ex-
pertos que recoge profesionales de las 
diferentes áreas que tienen relación con 
la	fisioterapia,	tanto	especialidades	mé-
dicas	que	 trabajan	 con	 la	fisioterapia	
como	diferentes	profesionales	de	 la	fi-
sioterapia.

Indicar que tanto el modelo A 
como el modelo B pueden recoger 
adecuadamente	la	Tecnología	de	apli-
cación	de	la	fisioterapia	en	los	respec-
tivos centros y por ello ambos mode-
los pueden ser válidos para solucionar 
la	 patología	de	 los	pacientes.	Ahora	
bien es importante reseñar cual de los 
dos modelos es preferido por los ex-
pertos	para	el	tratamiento	ideal	de	fi-
sioterapia dentro de las posibilidades 
existentes	hoy	en	día.

3.5. Validación de la encuesta

Para	la	validación	de	la	encuesta	se	ha	
seguido dos pasos:

1.o Se elaboró un comité de vali-
dación, con tres fisioterapeutas a los 
cuales	se	 les	explicó	 la	finalidad	de	 la	
encuesta, para lo cual se realizaron 3 
reuniones, en las que se siguieron los 
siguientes ordenes del día:

A.  Se informó de la finalidad del 
cuestionario y se les presentó una 
propuesta de encuesta para su re-
visión y trabajo personal para en-

tregar las conclusiones en las se-
gunda reunión, entre una y otra se 
dejó una semana para poder exa-
minar con cuidado cada uno de 
las preguntas elaboradas.

B.  En esta segunda reunión, se pu-
sieron en común los comentarios 
sobre cada una de las preguntas 
del cuestionario ante las que se 
argumentaron las opiniones pri-
vadas de cada uno, intentando 
llegar a un común acuerdo, pre-
gunta por pregunta del cuestio-
nario.	Tras	ello	se	rehizo	el	cues-
tionario recogiendo las opiniones 
a	 las	que	el	grupo	de	 trabajo	ha-
bía llegado.

C.  Elaborado de nuevo el cuestiona-
rio recogiendo de nuevo cada uno 
de	los	ítems	y	habiéndose	entrega-
do con antelación a la última re-
unión, para de nuevo estudiarlo 
con anterioridad, se volvió a cues-
tionar cada uno de los items por el 
conjunto de los expertos se llegó a 
un cuorum del 100% de conformi-
dad por todos los miembros del 
comité.

Tras	 las	 reuniones	 del	 comité	 se	
llegó al acuerdo de incluir los tres gru-
pos de preguntas, el primero para va-
lorar las cuestionesjimportantes del 
centro A, los mismos ítems para el cen-
tro B y cuestiones relativas a calidad en 
atención	de	fisioterapia.

Con este trabajo que comenzó en 
la	segunda	semana	de	Enero	del	2008	y	
finalizó	en	la	primera	semana	de	febre-
ro	de	2008	 se	obtuvo	un	cuestionario	
definitivo	sobre	el	cual	se	realizó	la	se-
gunda validación;
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2.o Se	hicieron	dos	pruebas	pilo-
to de encuesta.

Posteriormente a completar la to-
talidad del cuestionario por ambas 
profesoras me reúno con ambas volun-
tarias para analizar cada una de las 
preguntas y encontrar los ítems en los 
que no existía claridad para su res-
puesta, modificando la sintaxis para 
encontrar aquella que mejor recoja la 
finalidad	de	la	pregunta.	

Validado por un comité de exper-
tos y posteriormente realizado la prue-
ba piloto con dos profesionales con una 
amplia experiencia profesional y do-
cente,	queda	definitivamente	elabora-
do el cuestionario para la primera 
entrega al comité de expertos pertene-
ciente	al	Delphi.

3.6.  Selección del grupo de 
expertos y cronología 
de la encuesta

La	selección	del	grupo	de	expertos	ha	
querido recoger las diferentes especia-
lidades	de	la	fisioterapia,	así	como	pro-
fesionales	que	entiendan,	recojan	y	ha-
yan trabajado en los sistemas de gestión 
de los ámbitos que se preguntan.

Dentro	del	comité	de	expertos	se	
ha	seleccionado:

Médicos rehabilitadores:	La	fisio-
terapia se encuentra dentro de las áreas 
competenciales	del	médico	rehabilita-
dor, pues este integra diferentes recu-
peraciones del paciente (físicas, síqui-
cas, sociales, médicas...). La que a nivel 
de	 la	fisioterapia	 tiene	una	relevancia	
primordial es la situación física, donde 

la	fisioterapia	se	encarga	de	recuperar	
biomecánicamente al paciente. Por ello 
es	muy	importante	que	médicos	reha-
bilitadores aporten su punto de opi-
nión en las metodologías de tratamien-
to con diferentes sistemas de gestión 
de pacientes.

Médico Traumatólogo: Es la trau-
matología la estrella de tratamiento 
por	volumen	que	posee	 la	fisioterapia	
hoy	día,	no	sólo	en	los	centros	concer-
tados que es donde se realiza el estu-
dio sino también en los centros públi-
cos y privados. La recuperación de las 
lesiones traumatológicas, así como el 
regreso a la actividad de la vida nor-
mal,	es	función	del	fisioterapeuta	sien-
do el traumatólogo quien deriva a es-
tos pacientes a ser recuperados.

Médico Ginecólogo:	 Hoy	 día	
existen	cursos	donde	le	fisioterapeuta	
se especializa en un campo muy espe-
cífico	que	es	la	recuperación	y	prepa-
ración de la musculatura pélvico uro-
ginecológica para la situación más 
estresante	muscularmente	hablando,	
en la mujer, el parto. La preparación 
de la musculatura así como su recu-
peración posterior tanto si existe epi-
siotomía	como	si	no	la	hubiere,	o	bien	
cesárea. 

Fisioterapeutas/o profesionales 
de la salud ligados a las gestión de los 
centros	de	fisioterapia.

Si se deben seleccionara ítems de 
valoración de la calidad de atención de 
fisioterapia	aquellos	profesionales	que	
hayan	trabajado	con	la	gestión	de	cen-
tros	de	fisioterapia	podrán	 recoger	el	
sentir de la profesión, así como poder 
expresar el sentido de cada uno de los 
puntos seleccionados
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Fisioterapeutas:	Dentro	de	este	úl-
timo apartado se recogen profesionales 
que se encuentren en el su ejercicio 
profesional, bien en exclusiva o bien a 
través de un trabajo mixto como profe-
sores universitarios (los profesores uni-
versitarios	con	este	perfil	se	encuentran	
entre la Universidad Europea de Ma-
drid y la Universidad Rey Juan Car-
los).

 Envío/recepción de la primera 
encuesta

El	día	 18	de	 febrero	 se	 entregan	
en mano las primeras encuestas a los 
implicados en el comité de expertos, 
previa a cada una de las encuestas se 
realiza una entrevista en la que se ex-
ponen	 la	 finalidad	 del	 cuestionario,	
manteniendo al margen al resto del 
comité.

La última entrega se realiza el día 
26-2-08.

Ninguno de los cuestionarios es 
enviado por correo electrónico.

Se comienza a recepcionar los 
ejemplares	el	día	18	de	 febrero	finali-
zando la recogida el día 2 de abril.

Frecuencia de los datos

Los resultados de la primera en-
cuesta se recogen en la siguiente tabla 
que a la vez es la base para la elabora-
ción del segundo cuestionario.

 Envío/recepción de una segunda 
encuesta

Con los datos obtenidos en la an-
terior tabla se anexa una presentación 

explicando la finalidad del segundo 
cuestionario siguiente.

Frecuencia de los datos

En esta segunda encuesta y ya de-
finitiva	 los	resultados	de	 los	datos	ob-
tenidos son.

4.  Análisis de 
los resultados por 
ítems preguntados

Se presenta en las siguientes páginas 
todas	las	preguntas	que	se	han	elabora-
do en el cuestionario recogiendo cuatro 
apartados	en	cada	una	de	ellas,	justifi-
cando cada una de los ítems y anali-
zando	cada	uno	de	los	resultados	defi-
nitivos del estudio del panel de 
expertos.

1.  ¿Cuál es el tamaño de la 
mayoría de los centros 
concertados con sociedades

�Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Actualmente los tamaños de los 
centros	de	fisioterapia	son	muy	varia-
dos, desde centros privados de 30 m² 
en	el	que	solamente	existe	un	fisiote-
rapeuta trabajando con un mínimo 
aseo	y	sala	de	recepción,	hasta	centros	
asistenciales que superan los 500 m² 
como se pueden encontrar en grandes 
hospitales	 en	 donde	 trabajan	 varias	
decenas	de	fisioterapeutas	 y	 además	
existe una zona común de gimnasio y 



VALIDACIÓN Y ASPECTOS MÉDICO LEGALES DERIVADOS SOBRE LA INTIMIDAD DEL PACIENTE 
EN LOS MODELOS DE GESTIÓN DE FISIOTERAPIA EXISTENTES EN LA COMUNIDAD DE MADRID

807

o asistencia similar a la privada con 
box individuales.

En	el	estudio	que	se	elabora	se	ha	
planteado comparar dos centros de 
140 metros cuadrados, se pregunta a 
los expertos si esto es lo que ocurre 
tanto en centros privados como con-
certados.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En el modelo de Centros Concer-
tados con sociedades la respuesta:

Más de 250
8%

Entre 150-250
15%

Entre 100-150
77%

¿Cuál es el tamaño de la mayoría de
los centros concertados con sociedades?

En el modelo de centros privados 
la respuesta:

Entre 100-150
15%

Menos 100
85%

¿Cuál es el tamaño de la mayoría de
los centros privados?

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Como	se	planteaba	en	 la	 justifica-
ción de la pregunta, los centros concer-
tados suelen tener un tamaño mayor 
que los centros privados, ya que estos 
últimos presentan una gestión más 
particular y la recepción privada de 
pacientes se delimita a una relación 
personal entre profesional sanitario y 
paciente.

Este resultado avala el tamaño se-
leccionado para el estudio, un local de 
140 m² que se encuentra entre el rango 
de 100 y 150 metros cuadrados, selec-
cionado por el 77% de los expertos. Se 
debe elegir el mimo espacio para el 
centro privado pues lo que se desea 
comparar en el estudio son los mode-
los de gestión que parten de las mis-
mas características previas.

2.  ¿Existe un espacio de 
tratamiento comunitario que 
ocupe al menos un 50% de la 
superficie total del centro?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En el modelo de centro concerta-
do	se	ha	seleccionado	como	parte	de	
su actividad de gestión un espacio 
que alcanza al menos el 50% de la to-
talidad de los metros totales del cen-
tro, mientras que en modelo B este 
apartado	 se	ha	 eliminado	del	 centro	
por ello se debe preguntar si esto es 
cierto o no y en que porcentaje exis-
ten dentro del sistema sanitario nacio-
nal no público.
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 Comparación de los resultados 
en los dos centros

No 0%

Sí
100%

¿Existe un espacio de tratamiento comunitario
que ocupe al menos un 50% de la superficie

total del centro?

No
85%

Sí 15%

¿Existe un espacio de tratamiento comunitario
que ocupe al menos un 50% de la superficie

total del centro?

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Los datos presentan la necesidad 
indispensable de la existencia del gim-
nasio en los centros concertados así 
como innecesarios en los centros priva-
dos.

El resultado obtenido en ambas 
preguntas avala la existencia de estos 
modelos de gestión en el ámbito profe-
sional	de	 la	fisioterapia	y	por	 lo	 tanto	
en el estudio de rentabilidad previo 
que	se	ha	realizado	han	sido	seleccio-
nados correctamente.

3.  ¿Son la mayoría de 
los tratamientos en salas 
individuales asiladas 
por tabiques?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

La agencia de protección de datos, 
se encarga de velar por el cumplimien-
to de la ley orgánica8 que promulga el 
cuidado de los datos personales de 
cada individuo, asimismo Ley de ana-
tomía del paciente9 vela igualmente 
por la confidencialidad de los datos 
personales	y	las	historias	clínicas	de	los	
pacientes así como los datos importan-
tes entre el paciente y el profesional 
sanitario.

En un gimnasio comunitario en 
donde	se	pregunta	por	parte	del	fisio-
terapeuta la evolución de la patología 
del paciente para poder tener presente 
su evolución ¿existe intimidad? ¿se 
cumple la ley? Independientemente de 
estas preguntas que no son la base de 
este trabajo, se quiere conocer si en es-
tas condiciones se puede cubrir ade-
cuadamente la normativa básica sobre 
estas condiciones y si el comité de ex-
pertos considera que es recomendable 
o no la respuesta.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados con las 
sociedades al preguntar al comité de 

8	 	Ley	Orgánica	15/1999,	de	13	de	diciembre.
9	 	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.
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expertos	 se	 ha	 obtenido	 la	 siguiente	
respuesta.

No
85%

Sí 15%

¿Son la mayoría de los tratamientos en salas
individuales aisladas por tabiques?

En los centros privados sin embar-
go	la	respuesta	obtenida	ha	sido:

No 15%

Sí
85%

¿Son la mayoría de los tratamientos en salas
individuales aisladas por tabiques?

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Como puede apreciarse los resul-
tados son aplastantes en el porcentaje 
obtenido sobre el comité de expertos. 
Mientras que en los centros privados 
existe	más	de	un	85%	de	 los	expertos	
que consideran que no existe separa-
ción de tabique en los modelos priva-
dos	es	el	85%	el	que	considera	que	si	
existe esta separación.

4.  ¿El modelo de funcionamiento 
lo considera adecuado 
en la atención asistencial 
del paciente?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Se trata de ver la opinión de los 
expertos sobre si el sistema de gestión 
influye	en	la	calidad	asistencial	que	re-
cibe el paciente y en las percepción que 
el paciente recibe con el sistema de tra-
tamiento.

Es importante analizar los resul-
tados con detenimiento pues aquel 
que obtenga un valor más favorable 
obtendrá la aprobación por el comité, 
siendo el recomendado para su utili-
zación al transmitir el sentir de los 
expertos. 

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En el sistema concertado el comité 
de	expertos	ha	seleccionado:

Nada 15%

¿El modelo de funcionamiento lo considera
adecuado en la atención asistencial del paciente?

Poco 77%

Medio 8%

En el sistema privado el comité de 
expertos	ha	respondido:
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Poco 8%

¿El modelo de funcionamiento lo considera
adecuado en la atención asistencial del paciente?

Mucho 69%

Medio 23%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Con estos resultados, se puede 
apreciar que el modelo de gestión plan-
teado como privado o «A» de gestión de 
pacientes,	se	considera	mucho	más	ade-
cuado para el paciente. Viendo los datos 
el modelo de gestión de centros concer-
tados	solo	el	8%	lo	considera	mediana-
mente adecuado para el tratamiento de 
los pacientes, superando en más de un 
92%	que	lo	consideran	poco	o	nada	ade-
cuado para el paciente. Si se ven estos 
datos	en	el	modelo	privado	más	del	92%	
de los expertos consideran que se trata 
de un sistema muy adecuado o medio.

5.  ¿Son los pacientes tratados 
por diferentes terapeutas en 
diferentes sesiones?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En	los	centros	concertados	de	fisio-
terapia, se da la situación que en mu-
chos	de	estos	centros	 los	 tratamientos	
no	son	nada	personales.	Cuando	los	fi-

sioterapeutas y los pacientes solamente 
disponen de 10-12 minutos por trata-
miento,	los	terapeutas	no	pueden	hacer	
un análisis pormenorizado de las pato-
logías que presenta el paciente, y por lo 
tanto, se estandarizan genéricamente 
los tratamientos. Con esta situación es 
fácil que se puede considerar que no 
haga	falta	que	cada	paciente	sea	tratado	
por el mismo terapeuta, ya que es im-
posible por tiempo analizar adecuada-
mente	la	historia	y	hacer	un	seguimien-
to	exhaustivo	de	la	patología.

Como ejemplo, que solo quisiera 
reseñar, en mi experiencia en algunos 
centros	se	ha	llegado	a	considerar	tres	
variables de masaje; cervical, dorsal y 
lumbar, independientemente de la pa-
tología que presente el sujeto, pregun-
tando	por	el	fisioterapeuta	solamente	
por la zona donde está la patología.

En los centros privados, sin em-
bargo, al necesitar analizar previamen-
te	al	paciente,	hacerle	un	seguimiento	
concreto de su patología pudiendo va-
riar el tratamiento según su situación, 
disponer de un tiempo mayor para 
cada sesión y analizar con detenimien-
to la lesión, esto no va a ocurrir. Esto es 
debido a que el paciente, en este caso 
también evaluador de la calidad que 
recibe,	no	desea	cambiar	de	fisiotera-
peuta porque lo considera como una 
«nueva vuelta a empezar», asimismo el 
fisioterapeuta	también	desea	continuar	
un tratamiento que conoce en su totali-
dad y puede variar según la situación 
de cada sesión.

Por ello y porque no existe biblio-
grafía	ni	documentación	donde	se	haya	
recogido	y	 reflejado	 lo	anteriormente	
citado,	 he	 planteado	 esta	 pregunta,	
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para conocer si en ambos modelos de 
gestión existe la situación similar que 
pueda ser necesario corroborar por el 
comité de expertos.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Poco 61%

¿Son los pacientes tratados por diferentes
terapeutas en diferentes sesiones?

Nada 8%

Medio 31%

En los centros privados:

Poco
38%

¿Son los pacientes tratados por diferentes
terapeutas en diferentes sesiones?

Nada
47%

Medio 15%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Al plantear la respuesta en el cues-
tionario se esperaba encontrar una di-
ferencia mayor de la resultante. A pe-

sar de ello la variación mayor en las 
respuestas se obtiene principalmente 
en	la	respuesta	del	«mucho»	donde	las	
diferencias son muy importantes.

Analizando los datos podemos ver 
que en los centros concertados, a pesar 
de	la	realidad	a	la	que	hacía	referencia	
en el encabezado de esta misma pregun-
ta, se trabaja intentado que cada profe-
sional pueda tratar a su paciente, aun-
que el tiempo asignado por paciente sea 
escaso, esto busca intentar dar la mejor 
calidad posible dentro de las ratios a las 
que son asignados los pacientes.

Esta situación se ve aún mejorada 
en los centros privados donde la prác-
tica totalidad de los encuestados consi-
dera que el paciente es tratado por el 
mismo	fisioterapeuta	durante	todas	las	
sesiones.

6.  ¿Se pactan el número 
de sesiones de fisioterapia 
por paquetes 
(por ejemplo, 10, 15 20)?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En los centros concertados los mé-
dicos	 rehabilitadores	 que	 supervisan	
los tratamientos derivados por otros 
facultativos y orientan los tratamientos 
de	los	fisioterapeutas,	suelen	pautar	los	
mismos por «paquetes» tal y como se 
refleja	en	la	pregunta.	

¿Esto	 es	necesario?	De	momento	
en esta pregunta no se busca responder 
a esta cuestión, sino solamente conocer 
cual es la situación actual en el merca-
do y si esto es así. 
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Del	mismo	modo	queremos	saber	
si existe tendencia en los centros priva-
dos a pactar sesiones en «paquetes» o 
bien	hacer	tratamientos	más	individua-
lizados y pautar las sesiones necesarias 
para poder resolver la patología, inde-
pendientemente a las que se puedan 
contratar previamente. A pesar de todo 
también	es	cierto	que	hay	que	reseñar	
una tendencia cada vez más frecuente 
en centros privados que optan por esta 
modalidad de «bonos», incluso pudién-
dose trasferir los bonos entre los dife-
rentes miembros de una familia o ente 
amigos. Entra esta situación en una es-
trategia de marketing para mejorar las 
ventas disminuyendo o rebajando pre-
cios al obtener un precio por cliente pre-
ferencial, la cuestión que algunos profe-
sionales plantean sobre si la salud debe 
entrar en este juego, es una cuestión a 
dejar	sobre	la	mesa,	ya	que	no	es	la	fina-
lidad del trabajo presente.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

¿Se pacta el número de sesiones de fisioterapia
por paquetes (por ejemplo, 10, 15, 20?

Medio
31%

Mucho
69%

En los centros privados:

¿Se pacta el número de sesiones de fisioterapia
por paquetes (por ejemplo, 10, 15, 20?

Nada
61%

Poco 23%

Medio 8% Mucho 8%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Tal	y	 como	 se	 indica	 en	 la	 intro-
ducción a la pregunta, en el apartado 
de	 justificación,	 se	 puede	 apreciar	 la	
diferencia de la cantidad de centros 
que pactan estas sesiones, en los con-
certados	el	61%	mucho	y	el	 resto	me-
dio, mientras que en los privados tan 
solo un 16% se encuentra en estos már-
genes. 

Las razones se exponen en el enca-
bezado, los centros concertados con las 
sociedades se mueven en pactos por 
grupos de tratamiento, independiente-
mente en que el paciente pudiese ser 
recuperado con anterioridad mientras 
que el centro privado se mueve por ob-
jetivos por lo que busca la recuperación 
a la menor brevedad posible (salvo bo-
nos descuento).

¿El procedimiento de los paquetes 
de sesiones se puede considerar ade-
cuado?; para responder a la pregunta 
solamente dejaré un ejemplo:

En	un	hospital	¿sería	correcto	que	
un paciente estuviese 2 semanas ingre-
sado por una apendicetomía sin com-
plicaciones, solo para facilitar el siste-
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ma de gestión del centro que da de alta 
y de bajas, que se produjera cada 15 
días independiente del procedimiento? 
Este	ejemplo	burdo,	 solo	 refleja	 la	 si-
tuación que en la actualidad se produ-
cen	en	muchos	centros	concertados.

Por otro lado este ítem debe de 
valorarse con la última pregunta del 
último módulo del cuestionario, en el 
cual se solicita al encuestado su con-
formidad con los dos modelos y su 
selección de uno de ellos. Si en lo cen-
tros privados no existe esta modali-
dad o se produce de manera escasa y 
el 100% (adelanto resultados) del co-
mité selecciona el modelo privado 
frente al concertado, la conclusión es 
evidente: «No se deben pactar los tra-
tamientos por paquetes».

Como se puede apreciar el ejem-
plo es un burdo excentricismo, pero en 
la	fisioterapia	y	en	 los	modelos	de	 los	
centros concertados resulta que el co-
mité de expertos avala que a los pa-
cientes se les cita por paquetes de tra-
tamiento, en el 100% de los mismos en 
mucha	o	media	proporción.	 ¿Podrías	
esto subsanarse y dar una asistencia de 
fisioterapia	 en	un	modelo	 adecuado?	
La respuesta se obtiene en el segundo 
gráfico en el cual se puede apreciar 
como	el	panel	ha	 confirmado	que	 en	
los centros privados los tratamientos 
en duración se adaptan al paciente, 
pues no se pactan las sesiones salvo en 
un	16%	de	los	expertos	que	confirman	
que si ocurre. A pesar de este 16%, es 
muy posible que estos porcentajes es-
tén dentro de las campañas de marke-

ting que permiten ceder los bonos de 
sesiones a familiares o incluso amigos 
una	vez	que	han	finalizado	sus	 trata-
mientos,	 siendo	 un	 mero	 «gancho»	
para la captación de los pacientes.

7.  ¿Prestan una atención 
asistencial cuidando la 
intimidad del paciente?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

A primera vista la pregunta no de-
bería tener fundamento pues la intimi-
dad del paciente debería estar cuidada 
en todas las circunstancias, pero la rea-
lidad no es cercana a la teoría como en 
muchas	circunstancias	ocurre;

En los centros concertados el gim-
nasio es un lugar común donde trabajan 
tanto múltiples pacientes de diferentes 
patologías como fisioterapeutas que 
asisten a los tratamientos. Un espacio 
amplio donde en algunas ocasiones (y 
no todas) se separan los box con cortinas 
para preservar la intimidad visual del 
paciente. En este medio es muy común 
que	el	fisioterapeuta	pregunte	a	los	pa-
cientes por su evolución, siendo respon-
dido en el mismo lugar por el paciente, 
contando todo lo concerniente a su si-
tuación personal y relacionado con la 
patología. En la camilla lateral puede (y 
casi siempre esta) otro paciente el cual 
inevitablemente	escucha	la	patología	de	
su compañero/a de gimnasio. ¿Cumple 
la normativa10 vigente? 

10  Ley de Autonomía del paciente. Ley de protección de datos.
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Mientras tanto, en el modelo pro-
puesto, el paciente entra a un box separa-
do por tabiques, o en su defecto mampa-
ras que aíslan no solo visualmente, sino 
acústicamente, para que el secreto profe-
sional-paciente y la intimidad del mismo 
estén completamente preservados.

Del	mismo	modo,	 si	 el	 paciente	
deben descubrir zonas íntimas para 
poder realizar un correcto tratamiento, 
en	una	sala	aislada	por	 tabiquería	fija	
el paciente se encontrará más cómodo 
que en box con cortinas las cuales, no 
son seguras, entendiendo el concepto 
desde la perspectiva del aislamiento 
visual del paciente.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Mucho
8%

Poco
54%

Medio
38%

En los centros privados:

Medio
15%

Mucho
85%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Como se plantea en la introduc-
ción de la pregunta, se puede ver que 
los datos obtenidos en el panel de ex-
pertos	refleja	lo	que	se	planteaba	ante-
riormente:

En centros concertados, esta inti-
midad no está preservada en su totali-
dad, mientras que en los centros priva-
dos se cuida al máximo esta situación.

Este ítem que se plantea debería 
ser uno de los pilares para adecuarse 
correctamente a la nueva situación que 
la normativa vigente nos plantea. Los 
centros privados no solamente en un 
85%	de	los	resultados	de	plantean	que	
cumplen esta situación en una respues-
ta	de	«mucho»	sino	que	el	otro	15%	se	
encuentra en el medio. 

Si se compara con los centros con-
certados	solamente	el	8%	cumple	con	
la protección personal de la intimidad 
del	paciente	mucho.

8.  ¿Presenta una adecuada 
confidencialidad sanitaria, 
en todos sus aspectos, legales 
y éticos?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Esta pregunta, ligada a la anterior, 
refleja	no	solo	la	situación	del	paciente,	
sino	que	también	 incluye	 las	historias	
clínicas y las cuestiones ligadas a la re-
lación interprofesional de comunica-
ción	de	datos	confidenciales,	así	como	
de	anotación	en	la	historia	de	fisiotera-
pia de la evolución y tratamiento.
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 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Medio
69%

Mucho
8%

Poco
23%

En los centros privados:

Medio
31%

Mucho
69%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Las	historias	y	datos	relativos	a	los	
pacientes	presentan	una	mejor	 confi-
dencialidad en el modelo privado res-
pecto al concertado.

Las posibles diferencias pueden de-
berse a que en los centros privados 
siempre	suele	ser	el	mismo	fisioterapeu-
ta el que trata a su paciente y no es ne-
cesario	que	todos	los	fisioterapeutas	que	
trabajan en el centro se tengan que po-
ner al tanto de la situación del paciente. 
Se evita de este modo, descuidos de co-
municación,	así	como	que	las	historias	
clínicas se encuentren por el centro en 
mano	de	diferentes	fisioterapeutas.	

Existen diferencias entre ambos cen-
tros a pesar de que en los dos se encuen-
tran por encima de la media de respuesta 
positiva. Es relevante centrar la atención 
en	el	ítem	de	«Mucho»;	esto	debe	tenerse	
en cuenta para avalar de nuevo el mode-
lo A presentado que recoge una mejora 
sustancial en las conclusiones del comité 
de expertos en este aspecto.

9.  ¿El tiempo de espera 
del paciente para ser atendido 
por el fisioterapeuta es 
el adecuado?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En algunos casos, los centros con-
certados	al	 tener	que	ver	muchos	pa-
cientes en escaso tiempo11, no les per-
mite su modelo de gestión, citar 
adecuadamente a los pacientes para 
que el tiempo de espera sea el menor 
posible. Esta situación afecta a la cali-
dad asistencial y por ello se quiere 

11  En puntos anteriores se podrá apreciar que el tiempo que se estima en centros concertados es de menos de 
10	minutos	por	fisioterapeuta,	mientras	que	en	 centros	privados	esto	aumenta	a	mas	de	30	minutos	por	
paciente.
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conocer cual es la situación de este 
modelo.

En los centros privados el tiempo 
por	paciente	es	mayor	en	muchas	oca-
siones a los 45 minutos, permitiendo al 
fisioterapeuta	ajustar	la	agenda	con	un	
error menor. Además de la cuestión an-
terior, el paciente acude a un centro pri-
vado con un nivel de exigencia elevado 
y por ello, es muy crítico ante los tiem-
pos de espera. Situación que aunque 
ocurre con igual criterio de exigencia en 
los centros concertados, la imposibilidad 
de seleccionar otro modelo de gestión 
que les permita tener una pérdida me-
nor de tiempo, les obliga a seguir asis-
tiendo al centro donde comenzaron los 
tratamientos. Se suma a esta situación 
que	una	vez	que	paciente	ha	iniciado	su	
sesión de bono (de 15 ó 20 tratamientos) 
se	ponen	muchas	pegas	para	cambiar	de	
centro	asistencial	de	fisioterapia.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Poco
23%

Mucho
8%

Nada
8%

Medio
61%

En los centros privados:

Poco
8%

Mucho
61%

Nada
8%

Medio
23%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Se puede apreciar que la calidad 
asistencial es sustancialmente mejor en el 
modelo propuesto, pues como se explica 
en la introducción se puede mejorar el 
tiempo de espera en estos centros.

A favor de los centros concertados, 
se	 está	 haciendo	 lo	 máximo	 posible	
para que los pacientes esperen el me-
nor	tiempo,	dando	citas	por	grupos	ho-
rarios	o	grupos	de	media	hora,	ajustan-
do	la	asistencia	a	bandas	horarias.

Esto	ha	permitido	mejorar	la	espe-
ra,	aunque	aún	es	cierto	que	en	muchos	
centros se dejan a criterio del paciente 
que	acuda	al	centro,	existiendo	«horas	
puntas»	de	pacientes	a	ciertas	horas.

10.  ¿Considera que con este 
modelo de gestión, 
es necesario que el paciente 
acuda todos los días a 
tratamiento de fisioterapia?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En el modelo concertado los tiem-
pos de tratamiento son cortos12, por lo 

12  Se puede analizar este ítem de tiempos en preguntas posteriores del cuestionario.
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que el paciente debe acudir a consulta 
a diario, se pregunta por ello al comi-
té de expertos, para ver si en estos 
centros donde se obliga al paciente a 
acudir a diario al centro es necesario 
o no. 

En los modelos privados con un 
tiempo mayor de tratamiento por se-
sión, la bibliografía presentada en el 
trabajo, refleja que debe darse un 
tiempo de recuperación del paciente 
para volver a tratar al paciente, per-
mitiendo al paciente realizar ciertos 
tratamientos en su domicilio igual-
mente se desea conocer la experiencia 
del comité ante esta situación que se 
volverá a preguntar en varias ocasio-
nes para asegurar si las respuestas 
son o no similares.

Por ello se quiere conocer la opi-
nión del comité de expertos.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Mucho
69%

Poco
8% Medio

23%

Centros privados:

Medio
15%

Nada
54%

Poco
31%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Como se pueda apreciar, el co-
mité de expertos considera que en 
los centros concertados se debe acu-
dir diariamente para poder ser trata-
dos los pacientes, mientras que en 
los centros privados la necesidad de 
que el paciente acuda a diario es mu-
cho	menor.

Este	ítem	se	ha	considerado	en	los	
modelos propuestos, A y B, dando por 
lo tanto el comité de expertos da res-
paldo a lo considerado para el estudio 
económica previo, ya que en el modelo 
A, el paciente no acude a diario al cen-
tro, mientras que en el modelo B el pa-
ciente acude a diario. Esto es importan-
te  no sólo  para  anal izar  los 
costes-beneficio	sino	también	para	ver	
el número de pacientes diarios que un 
centro puede tener. En un análisis 
cuantitativo diario puede parecer que 
es	significativamente	muy	elevado	(si	
se considera el número de sesiones 
planteadas),	pero	si	el	análisis	se	hace	
semanal o incluso mensual, la diferen-
cia	de	pacientes	tratados	es	mucho	me-
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nor, siendo incluso superior en el mo-
delo	A,	que	es	el	propuesto.	 (Hay	que	
analizar los costes variables de perso-
nal que si serán diferentes para ambos 
centros, pero debe tenerse en cuenta 
más	factores	como	se	ha	planteado	en	
la primera parte del estudio económico 
presentado en el primer trabajo del 
máster	de	Derecho	Sanitario).

11.  ¿El tiempo por sesión 
de tratamiento de fisioterapia 
es el adecuado?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Una de las cuestiones relevantes 
que se plantean en el estudio de renta-
bilidad del modelo de gestión de am-
bas tecnologías sanitarias, es el tiempo 
que el paciente recibe tratamiento de 
fisioterapia individualizado. Estos 
tiempos notablemente diferentes, en 
esta pregunta buscan ser contrastados 
con la opinión de los expertos.

En los modelos concertados con 
una	ratio	por	fisioterapeuta	elevada,	el	
tiempo manual es escaso. Mientras en 
el modelo privado los tiempos de tra-
tamiento son elevados ya que esto per-
mite atender con mejor criterio al pa-
ciente, y se liga con la disponibilidad 
de no tener que atender al paciente to-
dos los días facilitando que el tiempo 
del paciente en desplazamientos sea 
menor.	Este	ahorro	de	coste	no	se	con-
sidera, pues entra en otros ítems a va-
lorar para mutualidades o seguros que 
dan esta cobertura, fuera del objetivo 
del presente trabajo.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Medio
15%

Nada
23%

Poco
54%

Mucho
8%

En los centros privados:

Medio
23%

Mucho
77%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

La diferencia es abismal, siendo en 
más	de	69	puntos	porcentuales	 la	dis-
tancia	entre	el	ítem	«mucho»	de	ambas	
preguntas. 

En los centros concertados el valor 
poco adecuado es de más del 50% de 
los expertos como el valor considera-
do. Es importante reseñar que esta si-
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tuación agrava la calidad asistencial de 
los pacientes.

Esta pregunta también incide en 
que es preferible ser tratado con el mo-
delo privado respecto al modelo concer-
tado, y resume que el comité de expertos 
prefiere	el	modelo	A	al	modelo	B.

12.  ¿El seguimiento que realiza el 
fisioterapeuta es el adecuado?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En todo tratamiento sanitario, este, 
debe adaptarse a las particularidades 
de cada paciente, ya que la misma pa-
tología según las características parti-
culares puede necesitar variantes para 
adecuarse a cada paciente. 

¿Es	el	seguimiento	en	fisioterapia	
en	 centros	 concertados	 correcto?	 Ya	
que se comparan ambos modelos 
igualmente quisiéramos comparar este 
item de valoración que es imprescin-
dible para poder impartir calidad asis-
tencial sobre cantidad de pacientes 
tratados. 

Es necesario e imprescindible que 
para que se produzca un seguimiento 
adecuado se debe poseer una tiempo 
suficiente	para	poderse	 leer	 la	historia	
del paciente, con sesiones largas esta 
situación es posible, tal y como ocurre 
en los centros privados pero con cen-
tros concertados donde la ratio de 
tiempo de trabajo es inferior a 10 mi-
nutos,	pensar	en	poder	leerse	la	histo-

ria o bien completar la misma en o du-
rante	 la	 sesión	 es	 imposible.	De	 esta	
manera	el	seguimiento	se	hace	a	groso	
modo conociendo y preguntando al 
paciente sobre su estado y situación en 
el gimnasio13.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Poco
85%

Medio
15%

En los centros privados:

Medio
31%

Mucho
69%

13	 	Recomendado	analizar	el	ítem	de	confidencialidad	del	centro.
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 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Como era de esperar según la in-
troducción de la pregunta, se puede 
apreciar que el comité de expertos ra-
tifica	que	la	situación	del	seguimiento	
en	centros	 concertados	es	deficitaria.	
Las	causas	a	esta	 situación	ya	se	han	
indicado con anterioridad, pero ade-
más de las ligadas a la imposibilidad 
del	 tiempo	de	 tratamiento	de	fisiote-
rapia con el paciente, también se en-
cuentran situaciones como que en 
muchos	centros	 concertados	no	exis-
ten	historias	clínicas	de	fisioterapia	y	
por lo tanto lugar donde registrar la 
evolución del paciente así como la te-
rapia aplicada, cuestión que debe 
considerarse ante posibles reclama-
ciones en esta área.

13.  ¿Le recomendaría a un familiar 
directo asistir a este tipo 
de consulta?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Cual es la mejor manera de cono-
cer si una persona confía en un centro 
sanitario, tecnología sanitaria o bien 
cualquier otro lugar o sistema de fun-
cionamiento. Es saber si esta persona 
recomienda una vez conocido el lugar 
que cualquier otra persona pueda ir a 
recibir el mismo trato que el recibió. 
Además si esta persona es un familiar 
directo, aún se busca que sea tratado 
incluso mejor de lo que nosotros fui-
mos.

Por ello quería conocer la respues-
ta del comité de expertos ante la posi-
bilidad de derivar a un familiar directo 
a uno de los dos centros.

Adelanto	que	el	porcentaje	ha	sido	
de importancia notable.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
92%

Sí
8%

En los centros privados:

No
0%

Sí
100%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Más	de	un	92%	no	recomendaría	ir	
a un familiar suyo a un centro concer-
tado, mientras que el 100% le recomen-
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daría acudir a un centro privado. ¿El 
porqué de esta diferencia?. La realidad 
es aplastante; cuando se desea ser bien 
atendido, con un correcto seguimiento, 
con una menor convalecencia, con me-
nores recidivas, con menores secuelas 
en	definitiva	 lo	que	se	puede	conside-
rar el mejor tratamiento, se recomienda 
asistir a un centro privado ¿es esto ad-
misible para la profesión? ¿es admisi-
ble esta situación por las entidades sa-
nitarias que avalan este modelo de 
gestión?

Las	respuestas	a	esta	pregunta	han	
dado un aplastante resultado que avala 
(tal y como se presentará en siguientes 
preguntas que van ligadas a calidad y 
elección de centro) la necesidades de 
ser, el tratamiento privado el estandari-
zado en los modelos de gestión de cen-
tros	de	fisioterapia.

14.  En el caso de recomendar 
a un familiar acudir 
a un tratamiento 
de fisioterapia 
¿Elegiría un centro 
con otro sistema de 
gestión de paciente? 
Independientemente 
de público o privado, 
valorando únicamente la 
atención recibida

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Surge esta pregunta en el contexto 
de	ratificar	la	pregunta	anterior,	ya	que	
su	objetivo	final	conduce	a	la	obtención	
de los mismos datos.

En la pregunta y una vez elabora-
da	 el	 cuestionario	 he	 de	 decir	 que	
considero	que	se	han	producido	erro-
res de interpretación que sesgan la 
respuesta obtenida, y debería o po-
dría ser eliminada de los datos obte-
nidos. Aún así analizaremos los resul-
tados extrayendo aquello que es 
relevante de los datos.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
0%

Sí
100%

En los centros privados:

No
38%

Sí
62%
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 Conclusiones a la cuestión 
planteada

En los centros concertados todos 
el comité de expertos seleccionaría otro 
centro al que derivar pacientes o acu-
dir ellos mismos. Es el mismo valor 
que	se	ha	obtenido	en	la	pregunta	an-
terior,	el	100%.	Ratifica	la	pregunta	que	
el modelo concertado no es nada reco-
mendable para que acudan pacientes, 
pues ninguno derivaría a sus familia-
res o bien no acudirían ellos mismos.

En la misma pregunta en centros 
privados, no coincide con el valora an-
terior, mientras que el 100% de los en-
cuestados afirmaron que acudirían a 
un centro privado en este caso solo el 
38%	acudiría	a	un	centro	de	este	modo	
de gestión, lógicamente ninguno de los 
que	han	contestado	que	no,	un	62%	es-
tarían recomendando acudir a un cen-
tro	concertado,	entonces	¿Dónde	reco-
mendaría el resto de los expertos que 
se acudiese a tratar? Se puede pensar 
en varios puntos:

a)  El centro que se recomiende sea 
público y por lo tanto no sea reco-
gido en este modelo presentado, 
como indicábamos en la introduc-
ción, en los centros públicos se 
puede recoger tanto un modelo de 
gestión A o B del estudio o bien 
mixto.

b)  Modelos de gestión de menor nu-
mero de pacientes, al presentado, 
por ejemplo gabinetes de uno, o 
dos	fisioterapeutas,	modelo	 exis-
tente en el mercado.

c)  Otros sistemas que puedan existir 
en la actualidad.

15.  ¿La cinesiterapia activa 
o asistida (en propio centro), 
es la técnica principal 
que se aplican en estos 
centros?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En los centros concertados debi-
do a la gran cantidad de pacientes 
que	 se	deben	ver	por	fisioterapeuta,	
se utilizan técnicas que no requieran 
de una gran supervisión por parte del 
fisioterapeuta,	 lo	 que	permite,	 tener	
trabajando a un paciente mientras se 
puede atender a varios más a la vez, 
o bien tratar manualmente a un pa-
ciente.

Qué técnicas se pueden incluir 
dentro de estas anteriormente denomi-
nadas de «Fácil seguimiento» la elec-
troterapia y la cinesiterapia activa o 
asistida.

¿Significa que éstas no deben 
usarse en centros privados? Las res-
puestas nos dirán cual es la realidad y 
lo que se debe atender, pero la opinión 
subjetiva (previa al estudio de las res-
puestas obtenidas) deben usarse en un 
porcentaje muy amplio de los trata-
mientos de fisioterapia, aunque no 
como técnica prioritaria en los centros 
asistenciales,	ya	que	muchas	de	estas	
podrán ser realizadas por el paciente 
en su propio domicilio lo cual dismi-
nuye coste. Implicar al paciente en su 
recuperación y permitir utilizar mu-
cho	de	este	tiempo	en	recibir	por	parte	
del paciente tratamientos más concre-
tos es un valor añadido en la recupe-
ración de los pacientes. 
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 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Mucho
46%

Medio
46%

Poco
8%

En los centros privados:

Mucho
15%

Medio
31% Poco

23%

Nada
31%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

En	los	centros	concertados,	el	92%	
de los encuestados consideran que los 
pacientes son tratados con un elevado 
tiempo en cinesiterapia activa o asisti-
da. Siendo que además estos centros 
no son los más idóneos según el crite-
rio del comité, este tipo de tratamiento 
tampoco será el más indicado.

Si se extrapolan los datos al centro 
privado, se podrá ver que estos poseen 
hasta	un	53%	del	comité	que	considera	
que no se aplica la cinesiterapia.

Por lo tanto consideraremos que 
NO es necesario que en los centros de 
fisioterapia se apliquen tratamientos 
de cinesiterapia activa o asistida de 
manera elevada.

16.  ¿La electroterapia, es la técnica 
principal que se aplican en 
estos centros?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Sigue el mismo razonamiento que 
la pregunta de la cinesiterapia activa o 
asistida, ya que se trata de una técnica 
con un fácil seguimiento.

Importante reseñar de esta meto-
dología de tratamiento es básico como 
coadyuvante en los tratamientos indi-
vidualizados y privados, ya que per-
mite alcanzar ciertas áreas profundas 
que sin este sistema sería imposible de 
conseguir. (como ejemplos, láser, elec-
troestimulación muscular, magnetoter-
pia...).

Podrías diferenciar entre:

–  Uso Moderado y adecuado a la 
patología asociada del paciente, 
que es necesario para la supera-
ción de la misma y por lo tanto 
irremplazable, como técnica 
coadyuvante a las técnicas de tera-
pia física.

–  Uso indiscriminado sin terapia 
manual adecuadamente pautada y 
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dirigida y por lo tanto de una uti-
lidad,	efectividad	y	eficiencia	rela-
tiva.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Mucho
54%

Medio
46%

En los centros privados:

Nada
31%

Medio
38%

Poco
31%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

En los centros concertados se 
puede apreciar un uso excesivo de los 

aparatos de electroterapia, en más de 
un 54% de los expertos se consideró 
que	el	uso	que	se	daba	era	MUCHO,	
aunque muy importante reseñar que 
el restante 46% se quedó en un uso 
medio de la misma. Podríamos con-
cluir que el uso que se dan en los cen-
tros concertados encajaría perfecta-
mente con un uso extralimitado de la 
electroterapia.

Asimismo en los centros privados, 
el	uso	está	en	69%	de	los	expertos	entre	
poco	y	medio	que	viene	a	reflejar	que	
sirve como método coadyuvante en los 
tratamientos	de	fisioterapia	de	 los	ga-
binetes.

No quisiera dejar de analizar el 
bloque en el que un 31% de los exper-
tos	 han	 considerado	 innecesaria	 la	
electroterapia, y anotar una serie de re-
flexiones	a	tal	situación:

–  Un No uso de la electroterapia, 
nos limita terapéuticamente la po-
sibilidad de recuperar a un pacien-
te en determinados casos.

–  La electroterapia alcanza y posee 
indicaciones	que	ningún	fisiotera-
peuta puede ni podrá alcanzar con 
el uso limitado de sus manos, por 
ejemplo; los efectos de la magneto-
toterapia son imposibles de para 
las terapias manuales, la capaci-
dad de la electroestimulación de 
un	músculo	denervados…

–	 	Estaríamos	en	la	fisioterapia	de	los	
años	 1900	 sin	 evolucionar	 como	
profesión

–	 	Falta	formación	entre	los	fisiotera-
peutas del conocimiento y la efec-
tividad de los tratamientos con 
estas terapias.
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–  Faltan estudios adecuados y co-
rrectos sobre los efectos de todas 
las ondas y terapias físicas existen-
tes relativas a la electroterapia que 
permitan	justificar	adecuadamente	
su protocolización. Quisiera ano-
tar una llamada de atención a las 
empresas que trabajan con estos 
equipos,	 la	 inversión	 en	 I+D+i	
para avalar los protocolos terapéu-
ticos es la modalidad de venta de 
los próximos años.

Existen	muy	pocos	fisioterapeutas	
que dominen adecuadamente las técni-
cas de electroterapia, como sí manejan 
con soltura las terapias manuales. Los 
equipos	que	 simplifican	 las	variables	
estandarizando protocolos de aplica-
ción no ayudan precisamente a este 
cambio de situación.

También	ocurre	que	 la	 investiga-
ción existente sobre estas terapias es 
muy	deficiente,	pocos	son	estudios	 in-
dependientes y ciertas entidades, no 
todas,	 presentan	 a	 los	 fisioterapeutas	
estudios sesgados en su totalidad o en 
muchos	casos	parcialmente.	Suelen	ser	
común ver estudios piloto cuyos resul-
tados extrapolan como genéricos, tam-
poco es extraño ver estudios sin biblio-
grafía adjunta o sin datos anexos sobre 
los que ver metodologías de realiza-
ción.	Además	no	se	 invierte	en	 I+D+i	
en estas áreas pues los además de ser 
costes elevados, las propias empresas 
interesadas les asaltan dudas porque en 
algunos caso es muy posible que se de-
muestre o bien su positivo efecto o bien 
su nula efectividad o que a través de un 
método	mucho	más	económico	se	pue-
de conseguir el mismo resultado.

17.  ¿Las terapias manuales, 
son la técnica principal que se 
aplican en estos centros?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Las nuevas publicaciones impor-
tadas de Nueva Zelanda, Australia y 
Canadá,	 han	 denominado	 «terapia	
manual» a un conjunto de técnicas 
muy estructuradas y metodológica-
mente estudiadas. En la pregunta del 
cuestionario	 solamente	hemos	queri-
do	reflejar	el	término	terapia	manual;	
como todas las terapias en las cuales 
el paciente trabaja directamente a tra-
vés	de	 las	manos	del	 fisioterapeuta,	
ya sea con masaje clásico, inducción 
fascial, osteopatía, reeducación pro-
pioceptiva, etc.

En el estudio de rentabilidad pre-
vio se indica que el modelo presentado 
apuestas por esta metodología de tra-
bajo, ya que comprende aquellas que el 
propio paciente no puede realizar por 
sus propios métodos. En una correcta 
aplicación de la terapia manual es don-
de se encuentra una evolución precoz 
de	patologías	tratadas	con	fisioterapia.

¿Que ocurre cuando el tiempo de 
tratamiento es escaso? Pues que esta 
metodología es inviable de llevar a 
cavo, pues no se puede valorar adecua-
damente la evolución de la patología y 
adaptarse a la situación que conlleva 
un trabajo manual cercano con el pa-
ciente. 

La	finalidad	de	la	pregunta	es	co-
nocer la existencia de esta problemáti-
ca en los centros privados y concerta-
dos.
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�Justificación�de�las�opciones 
de respuesta presentadas

Continua	los	mismos	ítems	y	justifi-
caciones que los modelos a los cuales se 
han	dado	4	posibilidades	de	valoración.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Poco
85%

Medio
15%

En los centros privados:

Medio
23%

Mucho
77%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

En los centros privados como se 
puede apreciar por las respuestas del 
comité de expertos, el 77%, considera 

que la terapia manual es la técnica 
principal de tratamiento. Esto no sig-
nifica	que	no	se	apoyen	en	otras	tera-
pias ligadas a la electroterapia y ci-
nesiterapia cuando sea necesario tal y 
como se puede analizar de las res-
puesta previas, pero si debe quedar 
constancia que en los centros priva-
dos se realiza una terapia individuali-
zada y manual, lugar que por otro 
lado es en el único medio donde se 
puede aplciar.

Reseñar igualmente que en los 
centros	concertados	el	85%	del	comité	
considera que se realiza poco esta tera-
pia, y como se extrapola en las pregun-
tas previas se suple por otras terapias 
más fáciles de supervisar y sin que sea 
necesario estar dirigiendo constante-
mente la técnica de aplicación al pa-
ciente.

18.  ¿El precio que se paga 
por sesión por parte de 
las sociedades a los centros, 
¿lo considera suficiente para 
dar un servicio de calidad?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Como se reseña en la introducción 
y en la primer aparte del trabajo econó-
mico, uno de los problemas principales 
que	han	llevado	a	esta	situación	son	los	
bajos precios que se pagan por sesión 
de fisioterapia. ¿Este es uno de los 
principales problemas que presentan 
los centros concertados? Esta pregunta 
quiere conocer cual es esta realidad en 
los centros concertados.
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En los centro privados, no existe 
esta problemática pues para poner los 
precios (los marcados por los diferen-
tes colegios son no vinculativos sino 
meramente orientativos) se valora 
como en todo negocio la situación de 
mercado (saturación de la localidad) la 
campaña de marketing prevista para la 
captación de pacientes, y por supuesto 
la atención que se desee dar. Por eso y 
debido a la elevada competencia y me-
joras en la atención, los pacientes gene-
ralmente no acuden a centros concerta-
dos para darse tratamientos privados 
pues	prefieren	otros	 centros	que	pre-
senten mejores atenciones.

Resultados

En los centros concertados:

Nada
77%

Poco
23%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Si el 77% de los encuestados pien-
sa que el precio que se paga por sesión 
es	NADA	 adecuado	 y	 además	 se	 ve	
que el otro 23% lo considera POCO, 
¿como puede buscarse la atención per-
sonalizada en estos centros? Como en 

todo negocio privado no público se 
debe de obtener rentabilidad y con los 
requisitos rígidos que se poseen en la 
actualidad a través de las sociedades 
médicas, la situación es muy complica-
da para variar los ingresos por sesión, 
de	ahí	la	importancia	de	esta	encuesta	
y estudio para la valoración objetiva 
del mismo y su adecuado funciona-
miento.

En el presente estudio se plantea 
la posibilidad de que a iguales costes 
se pueden obtener mayores pacientes 
tratados, por lo tanto no sería necesa-
rio subir el precio por sesión, sino 
modificar	 la	estructura	de	gestión	de	
los	diferentes	 centros	de	fisioterapia,	
pudiéndose	modificar	la	metodología	
de cobro por parte de los centros de 
tratamiento.

19.  ¿Si se pagara más 
por sesión por parte 
de las sociedades médicas, 
¿se podría mejorar 
la asistencia de 
fisioterapia?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Uno	de	los	problemas	cuando	ha-
blas con los diferentes centros concer-
tados es el escaso pago que se realiza 
por	 sesión	de	fisioterapia	que	 impo-
sibilita poder aplicar las últimas 
tendencias	de	 la	fisioterapia	que	 sin	
embargo	si	se	hacen	en	los	centro	pri-
vados. 

Irá ligada la presente pregunta a 
una posterior en la que se pregunta si 
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es necesario que el paciente acuda to-
dos los días al centro. Lógicamente si el 
paciente viene 1 día y está 45 minutos, 
no es lo mismo que 5 días 10 minutos, 
aunque	el	recuento	final	de	 la	semana	
sea	el	igual	tiempo,	hay	mucho	que	se	
pierde en actividades no necesarias 
para el tratamiento, sin entrar en el 
coste que supone personal y económi-
co al paciente el acudir a diario a la 
consulta	de	fisioterapia,	 sobre	 todo	si	
no está de baja.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Mucho
54%

Medio
46%

En los centros privados (la pre-
gunta no tiene razón).

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Es de analizar que un 46 % de los 
encuestados solamente consideran que 
si	se	paga	más	no	se	mejoraría	mucho,	
(aunque sea un valor medio la respues-
ta) se podría presentar las siguientes 
posibilidades:

a)	 	Se	debería	de	modificar	también	el	
modelo de gestión pues con las 
mismas terapias pero más tiempo 
tampoco se solucionaría el proble-
ma.

b)  ¿Sería necesario eliminar el gimna-
sio?

c)  ¿Estarían más de acuerdo con el 
modelo privado?

Estas preguntas exceden del pre-
sente cuestionario y estudio, es claro 
que el pago por paciente no permite 
sufragar mejorías siguiendo el mismo 
modelo de gestión, ya que los sistemas 
concertados no están por la labor de 
subir los mismos, por un evidente cos-
te económico que supondría para sus 
arcas, pero también es cierto que este 
resultado aún si cabe nos permite dar 
más relevancia al estudio previo eco-
nómico donde se puede obtener una 
mejora asistencial muy importante, sin 
elevar los costes por paciente permi-
tiendo una asistencia intermitente a lo 
largo de la semana y una facturación 
por patología.

20.  El número de pacientes que 
en los centros de fisioterapia 
realizan tablas de trabajo 
comunitario, ¿Permite realizar 
un adecuado seguimiento 
de lo mismos por parte 
del terapeuta?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

En los centros concertados existen 
las denominadas tablas de columna, 
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en donde se engloban pacientes con 
sintomatología similar que permite 
realizar ejercicios comunes que se des-
tinan	a	mejorar	dichas	 lesiones.	Estos	
grupos de trabajo colectivo no solo se 
realizan para columna (es la más fre-
cuente) sino también pueden orientar-
se a pacientes geriátricos, lesiones le-
ves medulares, etc. 

En los centros privados esta situa-
ción no es tan común, aunque también 
es cierto que aquellos que poseen espa-
cio para ello, pueden incorporar (sobre 
todo por las mañanas) grupos de ejer-
cicios de mantenimiento o bien de pa-
tología similar.

¿Cual es el objetivo de esta pre-
gunta?	Saber	si	un	fisioterapeuta	pue-
de controlar a un grupo de pacientes 
permitiéndoles corregir las posturas 
incorrectas que puedan surgir a lo lar-
go de la sesión.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Poco
77%

Nada
8%Medio

15%

En los centros privados:

Poco
31%

Mucho
23%

Medio
46%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Las respuestas esperadas en esta 
pregunta debían ser de una similitud 
casi total, pues la realización de ta-
blas de trabajo comunitario y su su-
pervisión debería ser el mismo en 
ambos tipos de centros, en este caso, 
¿Por	qué	ha	sido	un	resultado	tan	di-
ferente?

Las	posibles	hipótesis	 valorables	
en	esta	pregunta,	no	dejan	de	ser	hipó-
tesis, y analizar con más detenimiento 
esta	pregunta	nos	extrae	de	la	finalidad	
del estudio, aún con todo no quisiera 
dejar de exponer posibles respuestas 
ligadas a la pregunta.

En los centros concertados el 77% 
lo	 considera	que	poco,	 y	 aún	un	 8%	
adicional que nada. Las tablas de tra-
bajo son, como coloquialmente se dice, 
«cantadas»	mientras	el	fisioterapeuta	
que debe de estar corrigiendo a los 
pacientes mal posicionados, está tra-
tando algún paciente, en cuyo caso, es 
totalmente cierto que imposibilitaría 
cualquier corrección. Visto la respues-
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ta obtenida en esta pregunta para los 
centros concertados, esta situación 
puede ser más común de lo que en 
principio tenía como supuesto. ¿Qué 
ocurre en los centros privados? Que 
cuando se aplican estos trabajos inter-
grupales	el	fisioterapeuta	se	asemeja	a	
un monitor en un gimnasio y esto le 
permite corregir al paciente con ma-
yor facilidad pues se encuentra desti-
nado en la totalidad del tiempo al ser-
vicio de sus pacientes que algunos 
autores consideran «clientes» y por 
ello tratados con un cuidado mayor.

21.  ¿Considera que hay centros 
que pueden tratar por un único 
fisioterapeuta 50-60 pacientes 
en una jornada de 8 horas?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Esta	pregunta	ha	sido	llevar	al	ex-
tremo ambos modelos de gestión de 
los centros concertados. En múltiples 
casos	los	fisioterapeutas	pueden	llegar	
a	tratar	en	una	jornada	laboral	de	8	ho-
ras,	 tal	 y	 como	 se	 reflejan	 en	 puntos	
posteriores que datan de menos de 10 
minutos	por	paciente,	a	tratar	hasta	50	
pacientes	en	8	horas.	

La pregunta está destinada a co-
nocer por el comité de expertos si esto 
es adecuado desde el punto de vista 
sociosanitario.	Ya	que	si	se	produce	y	
las respuestas nos llevan a conocer 
que no es lo adecuado se estaría incu-
rriendo en un una situación cierta-
mente problemática de responsabili-
dad civil.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
92%

Sí
8%

En los centros privados:

Sí
92%

No
8%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Los	datos	 revelan	que	 el	 92%	de	
los expertos considera que no se puede 
tratar	a	50	pacientes	por	fisioterapeuta	
y día, mientras que ese mismo porcen-
taje a la inversa avala la posibilidad de 
que	un	fisioterapeuta	pueda	tratar	per-
fectamente a 12 pacientes en una sesión 
de	8	horas	diarias,	que	es	lo	que	labo-
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ralmente en centros privados se está 
aplicando.

¿Qué puede ocurrir si a pesar de 
los datos abrumadores sobre la imposi-
bilidad	de	que	fisioterapeuta	trate	a	50	
pacientes se continua dando un servi-
cio de menos de 10 minutos por pa-
ciente,	tal	y	como	se	refleja	en	los	pun-
tos posteriores?

–  Lo primero cuando se satura un 
servicio sanitario es que aumen-
tan el numero de errores terapéu-
ticos que pueden surgir desde los 
tratamientos	de	fisioterapia,	inde-
pendientemente que lleven a de-
mandas a posteriori o no.

–  En segundo caso es la existencia 
en mayores porcentajes de trata-
mientos	de	fisioterapia	no	comple-
tos para las lesiones de los pacien-
tes.

–  En escaso seguimiento de los pa-
cientes	por	parte	de	 los	fisiotera-
peuta, con las implicaciones lega-
les que puedan surgir.

–  Una mala percepción asistencial 
de los servicios prestados por par-
te de los pacientes.

–  Un menor tiempo de convalecen-
cia por parte de los pacientes al no 
recibir la atención (en calidad) 
adecuada necesaria para su recu-
peración por fatiga del profesional 
sanitario.

Todo	 esto	 implica	 una	 disminu-
ción de la calidad de la asistencia de 
fisioterapia	en	aquellos	centros	que	no	
cuidan la atención en un tiempo eleva-
do del los pacientes, cosa que ocurre en 
los centros concertados.

22.  ¿Cuántos de estos 
centros pueden tratar 
aproximadamente 50-60 
pacientes por fisioterapeuta 
en una jornada de 8 horas?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Una vez conocido que el comité 
de expertos considera que es inapro-
piado que un centro permita que sus 
fisioterapeutas	traten	a	más	de	40	pa-
cientes al día, se desea conocer en que 
proporción pueden considerar que 
existe en el ámbito profesional de la 
Comunidad de Madrid, debido a su 
elevada experiencia en el sector, apa-
recen en el mercado.

Resultados

En los centros concertados:

Medio
46%

Poco
46%

Nada
8%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

De	 los	 centros	 concertados	 sola-
mente	el	8%	de	los	mismos,	es	conside-
rado por el comité de expertos como 
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que nuca proceden a tratar 40-50 pacien-
tes	por	fisioterapeuta,	pero	un	46%	en	
poco y otro 46% en medio, indican la 
realidad	de	los	centros	de	fisioterapia	los	
cuales tratan a estos pacientes para que 
pudenda	hacer	frente	a	los	pagos.

A	 la	pregunta	de	poder	hacer	una	
entrevista para los directores de los cen-
tros, para conocer la realidad de datos 
pormenorizados se puede anotar que 
durante	el	año	2007	se	hizo	un	proyecto	
de investigación a partir de un conjunto 
de entrevistas enviadas por escrito a to-
dos los centros concertados de la Comu-
nidad de Madrid con sociedades y del 
ámbito	asistencial	de	 la	fisioterapia.	De	
las más de 300 encuestas enviadas en 
muchos	caso	por	duplicado	(por	estar	en	
varias sociedades), solamente respondie-
ron	11.	De	ahí	 la	necesidad	de	obtener	
estos datos de un comité de expertos y 
no a través de un estudio de los centros.

23.  ¿Cuántos pacientes trata 
un fisioterapeuta en una 
jornada laboral de 8 horas 
en un centro de este sistema 
de gestión?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Pregunta	que	hace	referencia	a	un	
ítem de calidad, pues el tiempo que un 
fisioterapeuta	dispone	para	poder	 tra-
tar a un paciente permite realizar co-
rrectamente:

– Valoración inicial.
–  Estudio del caso y análisis evoluti-

vo.

–  Aplicación de las terapias ma-
nuales (fundamento del trata-
miento	 de	 fisioterapia	 en	 la	 ac-
tualidad).

–  Aplicación de terapias comple-
mentarias a la principal.

–  Explicación detallada de los ejerci-
cios a realizar en el domicilio.

Todo	ello	es	fundamental	en	el	tra-
tamiento adecuado en cada sesión de 
fisioterapia	y	va	 ligado	al	 tiempo	que	
se	dispone	con	cada	paciente	por	el	fi-
sioterapeuta.

Este análisis de estos datos sirve 
para poder dar base al modelo de ren-
tabilidad presentado en la parte inicial 
de la tesis, igualmente esta pregunta 
deberá ser analizada con la cuestión re-
lativa	al	tiempo	que	cada	fisioterapeu-
ta destina al tratamiento de cada pa-
ciente, ya que va ligado directamente a 
la jornada laboral.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Entre 25 y 30
31%

Entre 20 y 25
61%

Entre 10 y 15
8%
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En los centros privados:

Entre 10 y 15
46%

Menos de 10
54%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

En los centros concertados se pue-
de apreciar un número elevado de pa-
cientes	 tratados	por	fisioterapeuta	en	
8	horas,	un	61%	estima	que	se	puede	
llegar	a	tratar	hasta	25	pacientes,	pero	
aún más importante que un 31% esti-
ma	que	se	pueden	llegar	a	tratar	hasta	
30	pacientes	en	una	 jornada	de	8	ho-
ras. Con estas ratios, ¿se puede tratar 
adecuadamente a los pacientes? Ade-
más y aunque la pregunta no lo indi-
que si quisiera reseñar, ¿Qué nivel de 
fatiga	 tiene	un	fisioterapeuta	 tras	 30	
pacientes tratados? ¿Qué posibilida-
des de error puede exisitir? Preguntas 
que se sobrepasan la finalidad del 
cuestionario y del presente trabajo 
pero	que	se	indican	para	reflexión	del	
lector.

Comparando estos resultados con 
los centros privados, se puede extraer 
que al menos el 54% de los expertos 
considera que se tratan menos de 10 
pacientes	en	una	 jornada	de	8	horas	y	
prácticamente el resto un 46% estima 

que como máximo se tratan 15 pacien-
tes en una jornada laboral. 

Indudablemente el tiempo por pa-
ciente es totalmente diferente, ya que 
las posibilidades de mejorar la atención 
en la patología, realizar un seguimien-
to, y todo lo que conlleve una atención 
ligada al tiempo de actuación se verá 
favorecido en el modelo privado res-
pecto al concertado.

De	nuevo	el	modelo	privado	es	se-
leccionado en calidad respecto al mo-
delo concertado.

Referente	al	estudio	previo,	se	ha	
estimado en los centros concertados 
que se puede llegar a tratar por pacien-
te en una media de 12 minutos por se-
sión. Si se extraen los datos de 30 pa-
ciente	 en	 8	 horas,	 indica	 16	minutos	
por paciente. La razón de seleccionar 
12 minutos es por la pregunta poste-
rior realizada al comité de expertos en 
donde se indica el tiempo que se desti-
na al tratamiento manual por pacien-
tes, cuestión que por otro lado también 
permite mejorar los márgenes de renta-
bilidad de este tipo de centros de trata-
miento	de	fisioterapia

24.  ¿En que porcentaje diría que 
se encuentra en el mercado 
el modelo de gestión de 
pacientes anterior en centros 
concertados con sociedades?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

El interés de esta pregunta es co-
nocer según criterio del comité, cual 
de estos sistemas de gestión predomi-
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na	entre	los	centros	de	fisioterapia,	ya	
que,	sobre	todo	privados,	se	han	mul-
tiplicado exponencialmente en los úl-
timos años, y por ello se desea saber 
cual es la proporción de los mismos 
entre ellos y otros modelos de gestión 
existentes.

El mercado selecciona aquellos 
que se presentan en libre competencia, 
de los dos, el único que puede presu-
mir	de	hacerlo	 son	 los	 centros	priva-
dos, pues los centros concertados no 
disponen de una libre competencias, 
ya que las sociedades médicas no solo 
exigen unos requisitos de medios (ma-
teriales principalmente) sino que tam-
bién limitan la apertura de concesiones 
a los que se encuentren muy próximos, 
siendo lo que en economía se llamaría 
un mercado intervenido.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Menos de 20
69%

Más de 80
8%

Entre 40 y 60
23%

En los centros privados:

Entre 40 y 60
38%

Menos de 20
8%

Entre 20 y 40
54%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Se aprecia que la gran mayoría de 
las clínicas existentes, casi el 70% del 
comité de expertos estima que entre 
el	 60%	 y	 el	 80%	 de	 las	mismas	 son	
centros concertados, existiendo única-
mente entre un 20% y un 40% para los 
centros privados, que es el mismo re-
sultado obtenido en la encuesta cuan-
do	 se	 ha	 preguntado	 en	 los	 centros	
privados, siendo la respuesta de más 
del 50% del comité de expertos que 
entre el 20% y el 40% son centros pri-
vados.

Se decanta pues la balanza a una 
mayoría	de	centros	de	fisioterapia	que	
funcionan con el modelo presentado 
como concertados, foco pues del cono-
cimiento por parte de la sociedad de la 
fisioterapia,	por	ello	es	muy	importan-
te que en estos centros se cumplan cri-
terios de calidad que no dañen a la 
profesión. 

En estas líneas de conclusión so-
bre	esta	respuesta,	he	de	decir	que	los	
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centros	privados	han	ido	creciendo	en	
la sociedad, como ejemplo creo muy 
ilustrativo,	hace	10	años	 las	«páginas	
amarillas» no recogían ni 5 centros de 
fisioterapia	en	ciudades	de	200.000	ha-
bitantes. Sin embargo en la actualidad 
el mismo medio de difusión de servi-
cios cuenta con un número que multi-
plica incluso por 10 los centros exis-
tentes en la década anterior. Aún con 
esas	queda	mucho	por	crecer	en	cali-
dad y asistencia a la sociedad, aspi-
rando a que en el siglo xxi cada ciuda-
dano posea su fisioterapeuta de 
referencia,	 al	 igual	 que	 hoy	 se	 tiene	
claro el médico al cual cada uno acude 
para los primeros diagnósticos dife-
renciales, ya sea público, concertado o 
privado.

25.  ¿Cual es el tiempo 
de tratamiento 
MANUAL que considera 
recibe el paciente por cada 
sesión que acude 
al centro?

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Pregunta relevante del cuestiona-
rio,	ligada	a	varias	preguntas	que	han	
girado sobre la misma variable de 
tiempo,	«El	tiempo	final	que	cada	pa-
ciente	es	tratado	por	su	fisioterapeuta	
con terapia manual». Como en ante-
riores	cuestiones	 la	 calidad	se	ha	de-
mostrado intrínseca e indisoluble-
mente ligada al tiempo de asistencia 
particular de tratamiento con el pa-
ciente.

Por	 ello	 directamente	 se	 ha	 ter-
mina preguntando al comité de ex-
pertos por el tiempo que se destina a 
este tratamiento manual con el pa-
ciente.

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Entre 10 y 15
31%

Menos de 10
61%

Entre 25 y 30
8%

En los centros privados:

Más de 30
minutos

69%

Entre
10 y 15

8%

Entre
20 y 25

15%

Entre
15 y 20

8%
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 Conclusiones a la cuestión 
planteada

En el 61% de los centros concerta-
dos tratan por paciente en menos de 10 
minutos,	lo	que	implica	como	se	ha	re-
flejado	en	varios	puntos	anteriores	 la	
imposibilidad de atender correctamen-
te a los pacientes.

Contrasta	este	dato	con	el	69%	del	
comité que considera que en los cen-
tros privados se trata con terapias de 
más de 30 minutos.

En ambos casos se corroboran los 
datos presentados en el estudio de ren-
tabilidad previo así como todos los da-
tos de preguntas previas que se orien-
tan a buscar corroborar el mismo 
resultado que en esta pregunta.

26.  ¿Considera necesario 
que estos centros de 
fisioterapia cuenten con; 
(preguntas siguientes)

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Existen multitud de elementos 
que	han	servido	a	lo	largo	de	la	histo-
ria de la fisioterapia para ayudar y 
complementar las recuperaciones de 
los pacientes, siendo la metodología 
de actuación y el tiempo disponible 
con el paciente lo que te permite pode 
usar más unas de ellas respecto de 
otras.

Se presentan los datos que los ex-
pertos	han	seleccionado,	retirando	 los	
diferentes apartados que se presenta-
ron en el trabajo original.

27. Banco de cuádriceps14

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
23%

Sí
77%

En los centros privados:

No
77%

Sí
23%

14	 	PRUEBAS	DE	APTITUD	FÍSICA.	Emilio	José	Martínez	López.	Ed.	Paidotribo.	ISBN:	8480196416.	ISBN-13:	
9788480196413.	1ª	edición	(05/2002).
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28. Jaula de Roche15

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
38%Sí

62%

En los centros privados:

No
77%

Sí 23%

29. Paralelas

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Sí 23% No
77%

En los centros privados:

No
77%

Sí
23%

30. Escaleras, rampa

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Sí
92%

No 8%

En los centros privados:

Sí 15%

No
85%

15	 	FISIOTERAPIA.	 PRÁCTICA	 CLÍNICA	 (TOMO	 II).	 Hilde	 Sabine	 Reichel;	 Regina	 Groza-Nolte.	 Ed.	
Paidotribo.	ISBN:	8480195975.	ISBN-13:	9788480195973.	1ª	edición	(09/2003).
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31. Magnetoterapia16

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No 23%
Sí

77%

En los centros privados:

Sí
54%

No
46%

32. Láser17

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No 15%
Sí

85%

En los centros privados:

No
31%Sí

69%

33.  Electroestimulación 
y electro-analgesia

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
92%

Sí 8%

16	 	UTILIZACIÓN	DE	ELECTROTERAPIA,	ULTRASONIDOS,	MAGNETOTERAPIA,	HIDROTERAPIA	EN	
FISIOTERAPIA	Ed.	Mad	ISBN:	8466555889.	ISBN-13:	9788466555883.	1ª	edición	(05/2007).

	 	EL	LIBRO	DE	LA	MAGNETOTERAPIA	Roger	Coghill	(Editorial	Sirio).
	 	COMO	CURA	LA	MAGNETOTERAPIA	Christian	Thuile	(Rba).

17	 	Para	 saber	 más:	 TEMARIO	 VOL.	 II.	 OPOSICIONES	 FISIOTERAPEUTA	 SERVICIO	 DE	 SALUD	 DE	
CASTILLA-LA	MANCHA	(SESCAM)	ISBN-13:	9788498631043	2007.

	 Rodríguez	J.	M.	(2000).	Electroterapia	en	Fisioterapia	(2ª	ed.).	Madrid:	Editorial	Médica	Panamericana.
	 Plaja	J.	(2003).Analgesia	Por	Medios	Físicos.	Getafe:	Editorial	McGraw	Hill.
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En los centros privados:

No
15%

Sí
85%

34. Ultrasonidos18

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No 15%
Sí

85%

En los centros privados:

No 15%
Sí

85%

35. Onda Corta19

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No 15%
Sí

85%

En los centros privados:

No
31%

Sí
69%

18	 	UTILIZACIÓN	DE	ELECTROTERAPIA,	ULTRASONIDOS,	MAGNETOTERAPIA,	HIDROTERAPIA	EN	
FISIOTERAPIA	(Ed.	Mad).	1ª	edición	(05/2007).

	 9	 	ELECTROTERAPIA	 EN	 FISIOTERAPIA.	 2ªED	 Rodríguez	 Martín,	 José	 María	 (Editorial	 Médica	
Panamericana,	S.A.)	ISBN:	8479037539.	ISBN-13:	9788479037536.	2ª	edición	(06/2004).

	 9	 	TERAPIA	 FÍSICA.	 TERMOTERAPIA,	 MECANOTERAPIA,	 ELECTROTERAPIA,	 ULTRASONIDOS,	
FOTOTERAPIA,	INHALACIÓN.	Hüter-Becker,	A.	Schewe,	H.	Heipertz,	W..	(Paidotribo)	ISBN:	8480198001.	
ISBN-13:	9788480198004	1ª	edición	(01/2005).

19	 	TERAPIA	 FÍSICA.	 TERMOTERAPIA,	 MECANOTERAPIA,	 ELECTROTERAPIA,	 ULTRASONIDOS,	
FOTOTERAPIA,	INHALACIÓN.	Hüter-Becker,	A..Schewe,	H..Heipertz,	W..	(Paidotribo)	ISBN:	8480198001.	
ISBN-13:	9788480198004.	1ª	edición	(01/2005).

	 9	 	ANALGESIA	POR	MEDIOS	FÍSICOS	Juan	Plaja	Masip	(Editorial	McGraw-Hill)	ISBN:	8448604857.	ISBN-13:	
978844860485.	1ª	edición	(22/10/2002).
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36. Microondas20

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No 15%
Sí

85%

En los centros privados:

No
31%

Sí
69%

37. Tracciones cervicales

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Sí
54%

No
46%

En los centros privados:

No
92%

Sí 8%

38. Parafina21

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No 23%
Sí

77%

En los centros privados:

Sí
31%No

69%

20	 	ANALGESIA	POR	MEDIOS	FÍSICOS	Juan	Plaja	Masip	(Editorial	McGraw-Hill)	ISBN:	8448604857.	ISBN-13:	
978844860485.	1ª	edición	(22/10/2002).

21	 	FISIOTERAPIA	B.	Kolster	(Bellaterra)	ISBN:	847290122X.	ISBN-13:	9788472901223	(1999).
	 	PRINCIPIOS	DE	HIDROTERAPIA	Y	BALNEOTERAPIA	Pérez	Fernández,	Mª	Reyes	 (Editorial	McGraw-
Hill)	ISBN:	8448603486.	ISBN-13:	9788448603489	1ª	edición	(19/04/2005).
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39. Tracciones lumbares

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

Sí
54%

No
46%

En los centros privados:

No 0%

Sí
100%

40. Autopasivos de hombro22

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
38%Sí

62%

En los centros privados:

No 15%
Sí

85%

41. Mancuernas, pesas, lastres23

 Comparación de los resultados 
en los dos centros

En los centros concertados:

No
92%

Sí 8%

22	 	CONCEPTOS	BÁSICOS	EN	FISIOTERAPEUTA.	Ed.	MAD.	(11/2007).
	 	REEDUCACIÓN	DEL	HOMBRO.	Forthomme,	Bénédicte	(Paidotribo).	1ª	edición	(10/2007).
	 	MIL	20	EJERCICIOS	DE	READAPTACIÓN	MOTRIZ.	Mario	Lloret	Riera	(Paidotribo).	4ºedición	(09/2002).

23	 	EN	 FORMA	MEDIANTE	 EL	 ENTRENAMIENTO	MUSCULAR.	 Elmar	 Trunz;	 Jürgen	 Freiwald;	 Peter	
konrad	(Paidotribo)	ISBN:	8480196459.	ISBN-13:	9788480196451.	1ª	edición	(10/2002).

	 	DIAGNÓSTICO	Y	TRATAMIENTO	DE	LAS	ALTERACIONES	DE	MOVIMIENTO.	Sahrmann,	Shirley	A.	
(Paidotribo)	ISBN:	8480198354.	ISBN-13:	9788480198356.	1ª	edición	(01/2006).

	 	FISIOTERAPIA	PARA	ORTOPEDIA	Y	REUMATOLOGÍA.	Friedrich-Wilhem	Röller;	Gero-Wilhem	Böger;	
Rerstin	Hoppe	(Paidotribo)	ISBN:	84-8019-417-0.	ISBN-13:	9788480194174.	1ª	edición	(02/2000).
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En los centros privados:

Sí
31%No

69%

A.  ¿Prefieren los pacientes ser 
tratados a través de terapias 
manuales

Resultados

No 0%

Sí
100%

No 15%
Sí

85%

No
15%

Sí 85%

B.  ¿Considera que 
en las instalaciones, 
las salas de tratamiento 
deben ser totalmente 
individualizadas?

Resultados

No
92%

Sí
8%

C.  ¿Considera que es 
importante queel terapeuta 
posea ensu sala todas las 
herramientas para poder tratar 
a su paciente sin 
necesidad de hacerle salir 
de la habitación?

Resultados

No 0%

Sí
100%

D.  ¿Qué importancia le concede 
a que «los fisioterapeutas que 
tratan al paciente deben de ser 
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los mismos durante todas las 
sesiones»?

Resultados

Medio 15%

Mucho
85%

E.  ¿Los ejercicios activos, se 
pueden pautar adecuadamente 
para que se realicen en el 
domicilio del paciente?

Resultados

Medio
31%

Mucho
69%

F.  Son útiles las tablas genéricas 
de ejercicio que engloban 
a pacientes con diferentes 
patologías

Resultados

Sí
31%No

69%

G.  ¿Las consultas 
privadas de los centros de 
fisioterapia de la actualidad, 
siguen el sistema de 
tratamiento de las clínicas 
concertadas?

Resultados

Poco
38%

Nada
47%

Medio 15%

H.  ¿Es importante 
la privacidad para 
que el paciente se sienta 
cómodo en una sesión 
de fisioterapia?

Resultados

No 0%

Sí
100%

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Los	resultado	hablan	por	sí	solos.
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I.  Matrices

Resultados

 Para Patologías Agudas. El	84,61%	
considera que se debe tratar a los pa-
cientes entre 40 y 60 minutos y entre 2 
y 3 veces por semana.

Patologías subagudas. El	 92,3%	
considera que se debe tratar a los pa-
cientes entre 40 y 60 minutos y entre 1 
y 3 veces por semana.

Patologías crónicas. El	76,9%	con-
sidera que se debe tratar a los pacien-
tes entre 30 y 60 minutos y entre 1 y 2 
veces por semana.

J.  Que centro elegiría para recibir 
tratamiento

 Importancia�y�justificación�de 
la pregunta

Pregunta resumen de ambos mo-
delos de gestión, para que las preferen-
cias	de	 tratamiento	se	vean	reflejadas	
en la elección que pueda realizar cada 
profesional del comité de expertos.

Resultados

100%	CENTROS	PRIVADOS

 Conclusiones a la cuestión 
planteada

Indiscutiblemente que la totalidad 
del	comité	de	expertos	haya	seleccio-
nado un modelo privado de gestión de 
centros	de	fisioterapia	pone	de	relevan-
cia la gran diferencia existente en la 

actualidad entre la calidad de ambos 
modelos.
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1. Introducción

La incidencia y prevalencia del 
cáncer están aumentando en Es-
paña, con cifras de más de 

165.000 casos nuevos y una prevalencia 
de 450.000 pacientes. En la Comunidad 
de Madrid, el número de fallecidos por 
cáncer fue de 11.436 personas en el año 
2004, según los últimos datos del Insti-
tuto Nacional de Estadística. Por tanto, 
el cáncer constituye un importante pro-
blema de salud, tanto por sus cifras 
globales como por el importante im-
pacto emocional que produce en el en-
fermo y su entorno familiar.

1.1.  El cáncer colorrectal en 
el Hospital 12 de Octubre

La elevada incidencia y prevalencia 
global del cáncer, la tendencia al enve-

jecimiento de la población del Área 11 
y el ser un hospital de referencia con 
un elevado nivel de especialización y 
dotado de alta tecnología son las prin-
cipales causas que hacen que el cáncer 
sea uno de los diagnósticos mas fre-
cuentes de los pacientes atendidos en 
el Hospital Universitario 12 de Octu-
bre. Según datos del Informe del Quin-
quenio 1999-2003 del Registro de Tu-
mores (1), el Hospital 12 de Octubre 
atendió 16.949 casos tumorales nuevos 
durante esos 5 años. De ellos, el cáncer 
colorrectal es el tumor más frecuente 
cuando se valora la distribución de los 
casos que reciben atención completa en 
nuestro hospital, es decir, lo que deno-
minamos caso 4 (tabla 1).

En un estudio realizado sobre 
11.066 pacientes atendidos hasta el año 
2001 en el Servicio de Oncología Médi-
ca del Hospital 12 de Octubre, se ob-
servó que el cáncer de mama suponía 

TABLA 1. 
Localización tumoral agrupada. Clase de caso 4.

Localización Clase caso 4 % Otras clases % Total

Colon y Recto
Pulmón
Aparato Genital Masculino
Mama
Tracto Urinario
Aparato Genital Femenino
Leucemias, mielomas y SMD
Estómago y unión cardioesofágica
Cabeza y cuello
Piel
Páncreas y tracto biliar
Sistema Nervioso Central
Laringe
Localización primaria desconocida
Hígado
Linfomas ganglionares
Tiroides
Otros

 1.543
 1.291
 1.189
 1.160
   985
   649
   646
   541
   494
   490
   398
   389
   332
   331
   312
   197
   166
    531

 13,3
 11,1
 10,2
 10,0
 8,5
 5,6
 5,5
 4,6
 4,2
 4,2
 3,4
 3,3
 2,9
 2,8
 2,7
 1,7
 1,4
 4,6

   258
   635
   385
   997
   339
   407
   138
   125
   261
   172
   113
   408
   157
   140
   122
   181
    67
   400

 4,9
 12,0
 7,3
 18,8
 6,4
 7,7
 2,6
 2,4
 4,9
 3,2
 2,1
 7,7
 3,0
 2,6
 2,3
 3,4
 1,3
 7,5

 1.801
 1.926
 1.574
 2.157
 1.324
 1.056
   784
   666
   755
   662
   511
   797
   489
   471
   434
   378
   233
   931

Total 11.644 100,0 5.305 100,0 16.949
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el 30% del total, seguido por los tumo-
res digestivos (22%) y, en tercer lugar, 
por	el	cáncer	de	pulmón	(15%)	(figura	
1). El cáncer colorrectal fue el 16% del 
total de casos. Durante el año 2006, el 
número de consultas primeras fue su-
perior a 1.600 y se realizaron 32.081 
consultas sucesivas.

1.2.  Atención integral al 
paciente con cáncer

La Oncología, como disciplina médica, 
debe cubrir todas las áreas en su desa-
rrollo: prevención, docencia, investiga-
ción y asistencia del enfermo oncológi-
co. La asistencia al paciente constituye 
el elemento de mayor repercusión so-
cial y sobre el que debemos potenciar 
al máximo nuestros esfuerzos, a la hora 
de	 realizar	una	planificación	 integral	
de la oncología (2). En este último 
apartado se están produciendo profun-
dos cambios organizativos y de objeti-

vos, pasando del diagnóstico, curación 
y paliación, que eran las intenciones 
asistenciales iniciales, a las actuales 
propuestas que incluyen prevención 
primaria, diagnóstico precoz, curación, 
tratamientos que prolongan la supervi-
vencia, tratamientos de soporte, reha-
bilitación, cuidados continuos y cuida-
dos paliativos progresivos, que no 
incluyen únicamente el manejo de la 
crisis	al	final	de	la	vida.	

Además, y por parte del médico, 
en la atención del paciente oncológico 
resulta imprescindible un cambio del 
paradigma relacionado con el concepto 
de enfermedad, pasando del marco re-
ferencial biomédico al modelo biopsi-
cosocial donde se procura una atención 
integral con una visión globalizadora, 
comprendiendo a la persona enferma 
en su realidad total: biológica, psicoló-
gica, laboral, familiar y social (3). 

Durante las dos últimas décadas 
se han descrito un gran número de 
problemas clínico-asistenciales y psico-

FIGURA 1. 
Distribución de pacientes por patología

Resto tumores
5% Mama

30%

Ginecológicos
7%

Sin especificar
2%

Pulmón
15%

Urológicos
8%

Colorrectal
16%

Digestivo
6%

Cabeza y cuello
8%

Linfomas
3%



ACTUACIONES SOBRE LA AUTONOMÍA, LA INFORMACIÓN Y LA SATISFACCIÓN 
DE LOS PACIENTES CON CÁNCER COLORRECTAL EN UN HOSPITAL DE DÍA 

DE ALTA RESOLUCIÓN

851

sociales en relación con los enfermos 
oncológicos4. Por tanto, para realizar 
un tratamiento global, se deben aten-
der todas las fases de la enfermedad 
oncológica cubriendo desde la preven-
ción y el diagnóstico, abarcando el tra-
tamiento de soporte y sintomático, lle-
gando a los cuidados paliativos del 
enfermo en fase avanzada y el manejo 
de	la	crisis	al	final	de	la	vida	(5).	

Por todo lo expuesto, el tratamien-
to continuo y de soporte en oncología 
comprende el estudio de los problemas 
que complican y acompañan al curso 
clínico de las enfermedades neoplási-
cas, ya sean dependientes del tumor, 
del paciente o del tratamiento. Sus ob-
jetivos son: prevenir, eliminar o paliar 
aquellas circunstancias que deterioran 
la calidad de vida y/o imposibilitan la 
correcta aplicación de los tratamientos, 
intentando mejorar siempre las condi-
ciones de vida del paciente (5). 

Los cuidados continuos se entien-
den como la atención integral de la 
persona enferma en su realidad total: 
cubriendo el todo holístico de la perso-
na (6). Para llegar a esta atención inte-
gral, se requiere una concurrencia mul-
tidisciplinar de las distintas áreas de la 
medicina al servicio del paciente, bajo 
la tutela y control de la Oncología Clí-
nica, y el oncólogo, como principal es-
pecialista en cáncer, deberá coordinar 
el cuidado en todas las fases (7).

No debemos olvidar que los cui-
dados continuos pueden mejorar la re-
lación del paciente con su entorno fa-
miliar, favoreciendo las relaciones 
interpersonales, promoviendo un me-
jor entendimiento y una mejora en la 
conciencia del vivir; a pesar de que la 

evolución del tumor pueda llevar a la 
curación o, por el contrario, a la pro-
gresión y muerte del paciente. Por tan-
to, estos cuidados pueden administrar-
se durante semanas, meses o años y, al 
igual que la paliación, refuerzan la ne-
cesidad de solucionar una situación 
compleja como parte integral de un 
cuidado de calidad para enfermedades 
graves o que amenazan la vida (8).

Si queremos establecer unos cui-
dados de calidad, debemos conocer 
cuáles son la demandas básicas de los 
pacientes oncológicos. En varios estu-
dios realizados (9, 10) directamente so-
bre pacientes de origen anglosajón 
analizando sus necesidades se han evi-
denciado tres cuestiones básicas sobre 
los que pivotan todas sus demandas y 
que deberían constituir los principios 
de actuación asistencial:

•	 	Buenos	cuidados	profesionales,	es	
decir que el tratamiento adminis-
trado sea de calidad. 

•	 	Cuidado	 centrado	en	 la	persona,	
es decir, el tratamiento debe estar 
organizado en función de las nece-
sidades y deseos del paciente, más 
que basado en la conveniencia del 
hospital o del personal sanitario.

•	 	Cuidado	holístico,	que	se	extien-
de más allá del fundamento y as-
pecto clínico del tratamiento, para 
dirigirse de forma más amplia a 
las necesidades y deseos del pa-
ciente.

De estas premisas se puede con-
cluir que el cuidado centrado en la 
persona está relacionado directamen-
te con la organización del Servicio de 
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Oncología, mientras que un cuidado 
competente y una atención holística 
tiene más que ver con la gestión del 
mismo (11). 

Sin embargo, las preocupaciones, 
demandas y necesidades a nivel nacio-
nal y de la Comunidad de Madrid de 
los pacientes oncológicos en cualquier 
fase de la enfermedad son muy poco 
conocidas. Una revisión de la biblio-
grafía especializada actual ofrece ejem-
plos de estudios muy cortos basados 
en una exploración de la perspectiva 
de los usuarios analizando el grado de 
satisfacción con el cuidado recibido, las 
debilidades, fortalezas y creencias res-
pecto a métodos de prevención precoz, 
las expectativas respecto de atención 
primaria y especializada, y las necesi-
dades psicosociales del paciente, así 
como de sus cuidados informales (12).

1.3.  Evaluación de la calidad 
asistencial, la calidad de 
vida y la calidad percibida 

Los resultados obtenidos con los proce-
dimientos realizados o los tratamientos 
administrados a los pacientes se eva-
lúan tradicionalmente en términos ob-
jetivos como morbilidad, mortalidad o 
supervivencia. Es decir, los mecanis-
mos pluripatológicos o genéticos de la 
eficacia	o	la	eficiencia de los tratamien-
tos de quimioterapia y/o alternativas 
terapéuticas son, en la mayoría de los 
estudios clínicos, el centro del análisis. 
A su vez, los modelos de mejora de la 
calidad y los modelos de trabajo cen-
trados en el paciente tienen en cuenta 
la perspectiva del paciente, pero están 

enfocados principalmente a la calidad 
percibida por él. 

En cuanto a la calidad de vida, es 
importante destacar que, a veces, la 
percepción de la calidad de vida de los 
pacientes con cáncer colorrectal no se 
relaciona directamente con el estado de 
salud.

Otra dimensión importante de la 
calidad es la referente a la percepción 
que de la misma tiene el cliente (en 
nuestro caso, el paciente y sus allega-
dos). Existen dos aproximaciones al 
concepto de satisfacción del cliente (13), 
uno	es	el	definirlo	en	función	del	com-
portamiento de sus componentes prin-
cipales: empatía, información, compe-
tencia profesional, capacidad de 
respuesta, confort y estado de las insta-
laciones. Otro modelo es el conocido 
como	confirmación	de	las	expectativas	
(14), según el cual un paciente estará sa-
tisfecho en función del grado de ajuste-
desajuste entre lo que espera y lo que 
recibe. Así, Kano (15) considera que 
existen elementos básicos, cuyo incum-
plimiento genera insatisfacción; elemen-
tos demandados, a través de los cuales 
se consigue mayor o menor satisfacción 
según el grado de cumplimiento; y ele-
mentos clave, cuyo incumplimiento no 
producen insatisfacción, ya que estos no 
eran esperados por el paciente.

Los sistemas sanitarios se enfren-
tan en la actualidad a un cambio sin 
precedentes ya que éste se está produ-
ciendo de una forma muy rápida (16). 
Los pacientes y sus preferencias, ex-
pectativas y demandas han evolucio-
nado y lo están haciendo cada vez más 
de forma que supera en ocasiones a la 
capacidad de reacción de profesionales 
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e instituciones. Generar expectativas 
realistas es un compromiso que deben 
asumir políticos, gestores y profesiona-
les (17).

Según dos recientes estudios, uno 
mediante metodología Delphi con la 
colaboración de miembros de la Socie-
dad Española de Atención al Usuario 
de la Sanidad (18) (SEAUS) y otro ac-
tualmente ultimándose, llegamos a la 
conclusión de que los pacientes espa-
ñoles reclaman, cada vez con mayor 
insistencia, accesibilidad física y accesi-
bilidad a información sobre resultados, 
mayor comunicación con los profesio-
nales, respeto a sus valores y creencias, 
deseo	de	confidencialidad	e	intimidad,	
libertad de elección, un consentimiento 
informado distinto a una medicina de-
fensiva (incluido el derecho a no ser 
informado), y desean saber quién les 
atiende, así como participar más acti-
vamente en la toma de decisiones so-
bre su salud.

1.4. Derechos de los pacientes

Son varios los derechos reconocidos 
formalmente a los pacientes que se re-
lacionan con la información, la autono-
mía, la participación, etc., y que, en los 
últimos años, han recibido un respaldo 
normativo, fundamentalmente, tras la 
aprobación de la Ley Básica 41/2002 
reguladora de la Autonomía del Pa-
ciente y de los derechos y obligaciones 
en materia de información y documen-
tación clínica (19). Por lo tanto, tene-
mos tres aspectos sobre los que re-
flexionaremos: la información, la 
autonomía y la participación.

1.4.1. Autonomía y participación

El respeto por la autonomía del pacien-
te se ha convertido en el eje de la toma 
de decisiones médicas en algunos paí-
ses (20). La autonomía se considera la 
capacidad de evaluar las situaciones y 
la facultad de actuar sin restricciones 
considerando los valores y creencias 
del propio individuo (21). En esta nue-
va tendencia el paciente desea respon-
sabilizarse de su salud y de la de su 
familia, pero existen otros pacientes 
que	manifiestan	no	querer	 implicarse	
en	 su	 propia	 asistencia	 confiando	 en	
las decisiones de sus médicos (22).

Pero esta participación de los pa-
cientes representa un objetivo terapéu-
tico puesto que puede modificar los 
resultados. La primera condición para 
conseguir la participación es tener una 
buena información y que el paciente 
libremente decida participar activa-
mente en su asistencia (23). Hoy en día, 
una forma de expresar esta decisión se 
encuentra en el Consentimiento Infor-
mado que regula la Ley Básica 41/2002 
reguladora de la Autonomía del Pa-
ciente (24, 25).

El Consentimiento Informado 
debe recoger como mínimo los si-
guientes aspectos: la naturaleza de la 
intervención, los riesgos, molestias y 
efectos secundarios, incluidos los de-
rivados de la no intervención, las con-
secuencias	incluidos	los	beneficios	ob-
tenidos y las alternativas posibles a la 
propuesta formulada (26, 27). Es im-
portante también el derecho de los pa-
cientes a la posibilidad de retirar el 
consentimiento de forma libre cuando 
se desee. 
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Después de 5 años de promulgada 
la Ley 41/2002, no conocemos la efecti-
vidad	de	la	misma,	ni	su	influencia	en	
la asistencia recibida y su relación con 
la satisfacción alcanzada.

1.4.2. Información

Un sondeo realizado en pacientes en el 
año 2004 situaba la información como 
la segunda prioridad asistencial entre 
las sugeridas para la mejora de la cali-
dad asistencial, apenas superada por la 
resolución de las listas de espera (28). 

La información debe estar al servi-
cio de los deseos y las necesidades rea-
les de los pacientes, que pueden ser 
cambiantes en diferentes momentos, y 
siempre	en	su	beneficio	para	ayudarle	
a tomar decisiones en cusnto a su en-
fermedad y tratamiento, según José Li-
zón Gimer, Magíster en Bioética, facul-
tativo adscrito al Servicio de Oncología 
Médica del Hospital Universitario de 
Alicante.

El paciente tiene derecho moral y 
legal a ser informado de su diagnósti-
co, pronóstico y tratamiento y, en espe-
cial, de sus alternativas terapéuticas y 
el médico tiene obligación, como parte 
del proceso de comunicación con su 
paciente, de informarle.

Existen estudios en nuestro país, 
como el realizado por la Fundación Sa-
lud, la Fundación Biblioteca Josep La-
porta, la Universidad Autónoma de 
Barcelona y el Instituto Catalán de On-
cología en el año 2002, en los que se 
destaca, por el grupo de pacientes on-
cológicos estudiados, la insatisfacción 
por la información recibida y lo mismo 

por sus familiares que, en algunos ca-
sos, demandan más información que 
los propios pacientes.

El 65% de las mujeres con cáncer 
de mama no recibe información sobre 
el tratamiento a seguir, según una en-
cuesta de la Fundación por la Educa-
ción y la Formación (FEFOC) realizada 
a 347 mujeres de Barcelona, publicado 
en Jano en noviembre de 2007. Resulta-
dos similares se encuentran en trabajos 
realizados fuera de nuestro país en los 
que falta de comunicación fue la causa 
de mayor insatisfacción (29, 30).

La información es, pues, una nece-
sidad y una expectativa irrenunciable 
de los pacientes y debe ser también un 
compromiso de los facultativos y de 
los gestores sanitarios. 

1.5.  Proyecto integral de 
atención a los pacientes 
con cáncer colorrectal

Como se ha dicho previamente, el cui-
dado del paciente oncológico está su-
friendo cambios sustanciales en los úl-
timos años. Desde el inicio y durante la 
evolución de la enfermedad, los pa-
cientes presentan unas necesidades fí-
sicas y psicológicas complejas, que de-
ben ser tratadas adecuadamente. 
Incluso cuando el paciente está en re-
misión completa o curado, las encues-
tas de calidad de vida revelan la pre-
sencia de síntomas físicos y distress 
psicosocial que alteran y condicionan 
su existencia (31). 

Actualmente se considera que la 
atención integral al paciente oncológi-
co requiere un enfoque multidiscipli-
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nar que contemple aspectos diversos, 
entre los que destacan la calidad asis-
tencial	 y	 científico-técnica,	 la	 calidad	
de vida, la autonomía en la toma de 
decisiones, la información y la percep-
ción de la calidad en la atención pres-
tada. 

En el Hospital Universitario 12 de 
Octubre de Madrid, un grupo de profe-
sionales está realizando el proyecto titu-
lado «Atención Integral al paciente on-
cológico con cáncer colorrectal» en el 
que se abordan todos estos aspectos y 
cuyo objetivo principal es conseguir una 
mayor satisfacción de los pacientes con 
cáncer colorrectal desde el diagnóstico 
hasta el alta médica o su fallecimiento. 
Los objetivos secundarios son:

1.  Conseguir un mayor control de los 
síntomas, la mejora de la calidad 
de vida, la reducción de las visitas 
a urgencias, la reducción de los in-
gresos hospitalarios y de la estan-
cia media de los pacientes gracias 
a una atención integral y continua 
multidisciplinar. 

2.  Conocer el grado de información 
en relación con el principio de au-
tonomía del paciente y sus necesi-
dades reales en los aspectos rela-
cionados. 

3).  Analizar mediante una encuesta 
cual es el grado de satisfacción con 
el cuidado recibido, las debilida-
des, fortalezas y creencias respecto 
a métodos de prevención precoz, 
las expectativas respecto de aten-
ción primaria y especializada, las 
necesidades psicosociales del pa-
ciente, así como de sus cuidados 
informales.

Para conseguir estos objetivos, se 
creará una Consulta de Alta Resolu-
ción, en la que se integran la atención 
médica del oncólogo médico, del palia-
tivista y los cuidados de una enferme-
ra. Se implantarán herramientas que 
permitan medir la autonomía del pa-
ciente como el estudio de la legibilidad 
del consentimiento informado y de la 
información contenida en él, el análisis 
del deseo o rechazo del paciente a co-
nocer el verdadero alcance de su enfer-
medad, la evolución de este deseo o 
rechazo a lo largo de la enfermedad, el 
derecho a revocar su consentimiento, 
etc. Y se elaborará una encuesta de sa-
tisfacción, cuyo propósito es propor-
cionar una visión en conjunto de la si-
tuación actual de los pacientes con 
cáncer colorrectal durante las diferen-
tes fases de la enfermedad, (desde el 
diagnóstico, tratamiento activo, trata-
miento en fase avanzada, hasta la fase 
final).

El grupo de profesionales que 
está llevando a cabo este proyecto tie-
ne una composición multidisciplinar. 
Sus miembros son la Dra. Victoria Ra-
mos, Subdirectora de Servicios Cen-
trales de la que depende el Servicio 
de Oncología Médica, la Dra. C. 
Grávalos, oncólogo médico responsa-
ble de la atención oncológica a los pa-
cientes con cáncer colorrectal, el Dr. 
Valentín, facultativo de la Unidad de 
Soporte Hospitalario, la Dra. Murillo 
especialista de Oncología Radioterá-
pica, el Dr. Ruiz, Coordinador de la 
Unidad de Calidad y C. Ayllón, enfer-
mera con experiencia en el manejo y 
administración de quimioterapia a 
pacientes oncológicos.
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Dentro del proyecto de «Atención 
Integral al paciente oncológico con 
cáncer colorrectal», una línea de inves-
tigación muy importante es la relacio-
nada con la Autonomía, la Información 
y la Satisfacción de los pacientes. Esta 
tesis abordará estos aspectos, analizan-
do en detalle la situación real para po-
der implantar las medidas necesarias 
dirigidas a aumentar la autonomía de 
los pacientes y su nivel de información, 
de acuerdo con lo establecido en la Ley 
Básica 41/2002 reguladora de la Auto-
nomía del Paciente y de los derechos y 
obligaciones en materia de información 
y documentación clínica

2. Objetivos

2.1. Objetivo principal

Analizar y mejorar la calidad percibida 
por los pacientes diagnosticados de 
cáncer colorrectal en el Hospital de Día 
de Oncología Médica en los aspectos 
relacionados con la satisfacción, la in-
formación y la autonomía.

2.2. Objetivos específicos

1.  Conocer los aspectos relacionados 
con la información recibida por los 
pacientes sobre la enfermedad y el 
tratamiento de quimioterapia, los 
aspectos relativos a la participación 
en las decisiones y, de este modo, 
verificar	el	cumplimiento	de	la	Ley	
de Autonomía del Paciente. 

2.  Conocer la percepción de los as-
pectos relacionados en el punto 

anterior en el Hospital de Día de 
los familiares de los pacientes. 

3.  Tras analizar los resultados obteni-
dos, poner en marcha todas las ac-
tuaciones posibles para incremen-
tar la calidad percibida y respetar 
el derecho a la participación infor-
mada.

4.  Evaluar las mejoras introducidas y 
las intervenciones aplicadas.

3. Material y métodos

3.1. Tipo de estudio

Estudio de intervención test-retest para 
valorar el impacto de la implantación 
de las medidas de mejora referidas a la 
satisfacción, autonomía e información.

3.2. Participantes

Todos los pacientes diagnosticados de 
cáncer colorrectal que acudan a la con-
sulta 1 del Hospital de Día desde el 19 
de noviembre del 2007 hasta el 18 de 
febrero del 2008, es decir, durante 3 
meses consecutivos, serán invitados a 
participar en este proyecto siempre que 
cumplan los siguientes criterios de in-
clusión y exclusión.

3.2.1. Criterios de inclusión

•	 	Consentimiento	Informado	firma-
do.

•	 	Edad	> o igual 18 años.
•	 	Cáncer	colorrectal	confirmado	his-

tológica o citológicamente, que es-
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tén asignados a la consulta núme-
ro 1 del Hospital de Día, citados 
por primera vez o en consultas su-
cesivas, que vayan a recibir o estén 
recibiendo actualmente tratamien-
to de quimioterapia (oral, intrave-
nosa o ambas).

3.2.1. Criterios de exclusión

•	 	Pacientes	ingresados.
•	 	Otras	 enfermedades	 o	 condicio-

nes concomitantes distintas del 
cáncer que, a criterio del investi-
gador, afecten a la calidad de 

vida del paciente o la contesta-
ción a cuestiones (por ejemplo, 
psicosis).

•	 	Pacientes	 que	no	 entiendan	 sufi-
cientemente bien el castellano.

3.3. Fases del proyecto

Este proyecto se realizará en tres eta-
pas: una primera etapa de medición 
preintervención (3 meses), una segun-
da etapa de intervención (3 meses) y 
una tercera etapa de medición postin-
tervención (3 meses), como se detalla 
en	la	figura	2.

FIGURA 2. 
Etapas del proyecto

1ª consulta H. de día

•Cuestionario de Calidad de vida 
(EORTC QLQ-C30).
•Entrevista estructurada escrita de  
percepción de calidad al paciente y 
al familiar
•Entrevista verbal sobre  Información, 
comunicación y autonomía

1ª consulta 
del paciente

•Criterios de inclusión
•Consentimiento informado

PACIENTE NUEVO

PACIENTE EN TRATAMIENTO

Consulta sucesiva H. de día

•Criterios de inclusión
•Cuestionario de Calidad de vida (EORTC 
QLQ-C30).
•Entrevista estructurada escrita de  
percepción del paciente y al familiar
•Entrevista verbal sobre  Información, 
comunicación y autonomía

ETAPA 1: medición preintervención 
(3 meses)

(n estimado: 10/mes)

(n estimado: 40/mes)

ETAPA 2: intervención
(3 meses)

ETAPA 3: medición 
postintervención (3 meses)

•Cuestionario de Calidad de vida (EORTC 
QLQ-C30).
•Entrevista estructurada escrita de  
percepción del paciente y al familiar
•Entrevista verbal sobre  Información, 
comunicación y autonomía
(a partir del item 11)
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3.3.1.  ETAPA 1. Medición 
preintervención

1.1. Se	realizará	la	definición	del	
proceso actual de información y auto-
nomía. 

1.2. Se elaborarán las entrevistas 
estructuradas de percepción de la cali-
dad de la atención en el Hospital de 
Día para pacientes y para sus familia-
res. Se seleccionará la encuesta de cali-
dad de vida que se ajuste mejor al pro-
yecto. También se redactarán las 
preguntas relativas a la información, 
comunicación y autonomía que servi-
rán de guión para la entrevista verbal 
al paciente. 

1.3. Se creará una Consulta de 
Enfermería	específica	para	este	proyec-
to. Una enfermera con experiencia en 
cuidados y administración de trata-
mientos de quimioterapia a pacientes 
oncológicos adultos será la responsable 
de entregar y recoger las entrevistas es-
tructuradas por escrito sobre la percep-
ción de la calidad de la atención de los 
pacientes y familiares, y de realizar las 
entrevistas verbales a los pacientes. 

1.4. Se expondrá a los pacientes 
que cumplan los criterios de inclusión, 
los objetivos del estudio y la opción a 
participar en el mismo. Los pacientes 
que expresen su deseo de participar en 
el proyecto realizarán por este orden:

1.  Firma del consentimiento informa-
do aprobado por el CEIC para par-
ticipar en el proyecto.

2.  Cumplimiento del cuestionario de 
calidad de vida. 

3.  Cumplimiento de la entrevista es-
tructurada por escrito, de auto-

cumplimentación, sobre la percep-
ción de la calidad de la atención 
en el Hospital de Día de Oncolo-
gía Médica.

4.  Realización de la entrevista verbal 
para la valoración de la informa-
ción, la comunicación y la autono-
mía del paciente.

1.5. Los familiares que lo deseen 
cumplimentarán también una entrevis-
ta estructurada por escrito, de auto-
cumplimentación, sobre la percepción 
de la calidad de la atención en el Hos-
pital	de	Día	específico	para	ellos.

1.6. Se realizará un estudio pilo-
to de 40 pacientes para valorar la apli-
cación de las entrevistas, tanto en la 
parte escrita como en la parte verbal. 
Tras este estudio piloto, se procederá a 
ampliar el proyecto al resto de los pa-
cientes.

1.7. Inicialmente, se recogerán 
todas las sugerencias, comentarios y 
propuestas de los profesionales del 
Servicio de Oncología Médica y de 
otras Unidades del Hospital, como la 
Unidad de Calidad, que vayan diri-
gidas a mejorar la atención, la infor-
mación, la comunicación y la autono-
mía de los pacientes con cáncer 
colorrectal. 

1.8. Se realizará un análisis cuali-
tativo y cuantitativo de los resultados 
obtenidos en esta primera etapa. 

3.3.2.  ETAPA 2. Intervención

2.1. Tras el análisis de los resulta-
dos, que incorporarán todas las pro-
puestas de los pacientes, familiares y 
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profesionales, se procederá a la im-
plantación de todas las medidas de 
mejora que sean posibles. 

2.2. Se realizará el diagrama del 
rediseño del proceso de información y 
autonomía. 

3.3.3.  ETAPA 3. Medición 
postintervención

3.1. Se procederá a repetir los 
cuestionarios de calidad de vida y las 
entrevistas escritas sobre la percepción 
de la calidad, así como las entrevistas 
verbales. 

3.2. Los familiares que lo deseen 
cumplimentarán también una «entre-
vista estructurada escrita, de autocum-
plimentación sobre la percepción de la 
calidad de la atención» en el Hospital 
de	Día	de	Oncología	Médica	específico	
para ellos.

3.3. Se recogerán las opiniones y 
comentarios de los profesionales del 
Servicio de Oncología Médica y de 
otras Unidades del Hospital, como la 
Unidad de Calidad, sobre las medidas 
implantadas. 

3.4.  Selección de los 
cuestionarios y entrevistas

3.4.1.  Selección del cuestionario 
de calidad de vida

Para conocer la calidad de vida de los 
pacientes existe un número muy im-
portante de documentos que se pueden 
utilizar. Las características que tienen 
que cumplir son las siguientes:

1. Tener unos costes aceptables.
2.  Ser breves, fáciles de entender y 

responder.
3.  Ser autocumplimentados por el 

paciente para evitar subestimacio-
nes de la calidad de vida cuando 
son cumplimentados por los pro-
fesionales.

4.  Ser multidisciplinares, incluyendo 
subescalas que midan aspectos fí-
sicos, funcionales y psicosociales, 
y	aspectos	específicos	de	la	morbi-
lidad tumoral.

5.  Tener adecuadas propiedades psi-
cométricas evaluadas en una 
muestra amplia de pacientes con 
diferentes tipos de cáncer y esta-
díos.

6.  Adaptación adecuada a la lengua 
y cultura de los sujetos en los que 
se va a utilizar.

Agra y col. (32) analizaron 45 
cuestionarios, de los que excluyeron 
33 por ser medidas de funcionalidad, 
tener respuesta como escala visual 
analógica, medir sólo el dolor, incluir 
sólo síntomas, ser excesivamente lar-
gos o no describir propiedades psico-
métricas. De los 12 cuestionarios in-
cluidos	en	 la	 revisión	final,	 9	 fueron	
diseñados para medir la calidad de 
vida de los pacientes con cualquier 
tipo de cáncer y 3 para tumores espe-
cíficos. Únicamente el EORTC-QLQ 
30 y el RSCL están disponibles para 
su uso en la población española. Los 
dos miden conceptos similares, si bien 
el RSCL incluye ítems de síntomas es-
pecíficos	debidos	a	la	quimioterapia	y	
síntomas sexuales, pero no incluye as-
pectos sociales, importante para este 
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tipo de pacientes, que sí incluye el 
EORTC-QLQ C30. Ambos pueden ser 
autoadministrados en breve período 
tiempo, lo que los convierte, además, 
en	eficientes.	El	RSCL	está	siendo	des-
plazado a nivel internacional por el 
EORTC del que existen adaptaciones 
estandarizadas a diversas culturas y 
permite así obtener resultados com-
parables entre diferentes países. Ade-
más, el EORTC-QLQ C30 puede ser 
complementado con módulos suple-
mentarios, algunos todavía en fase de 
desarrollo.

Por lo tanto, el EORTC QLQ C30 
parece	perfilarse	como	el	cuestionario	
recomendable para medir la calidad de 
vida de los pacientes con cáncer y, por 
esta razón, es el elegido para este pro-
yecto.

3.4.2.  Propuesta de 
entrevistas estructuradas 
para la percepción 
de la calidad 
de atención 

Para realizar las entrevistas estructura-
das para la percepción de la calidad de 
la atención se decidió utilizar la meto-
dología de grupos focales, uno con 
profesionales que trabajen en contacto 
con los pacientes y otro con pacientes y 
familiares. 

3.5. Análisis estadístico

Se analizarán las variables de interés 
mediante las medidas habituales de 
dispersión y tendencia. 

4. Resultados

4.1. Fase I. Preintervención

A continuación se recogen los resulta-
dos obtenidos en la primera etapa del 
proyecto.

4.1.1.  Diseño del proceso actual 
de información al paciente 

En	la	figura	3,	se	puede	observar	cual	era	
el proceso inicial de información a los 
pacientes con cáncer colorrectal atendi-
dos en el Servicio de Oncología Médica.

4.1.2. Grupos focales

Se formaron dos grupos focales, uno 
con profesionales que trabajan en con-
tacto con los pacientes y otro con los 
pacientes y familiares, en los que se se-
leccionaron las demandas más impor-
tantes y sobre las que se diseñaron los 
ítems de los cuestionaros que sirven de 
referencia para las entrevistas. 

La primera reunión con profesio-
nales se llevó a cabo el 29-06-07. A ella 
asistieron 9 personas. Las categorías re-
presentadas fueron las siguientes: On-
cólogos Médicos, Psicóloga, Diploma-
dos Universitarios de Enfermería, 
Auxiliar de Enfermería, Secretaria y 
Coordinador de Calidad.

La segunda reunión con pacientes 
y familiares se desarrolló el 02-07-07, y 
participaron 5 pacientes tratados en el 
Servicio de Oncología Médica (Hospi-
tal de Día) por presentar cáncer colo-
rrectal y 6 familiares de dichos pacien-
tes. Fue igualmente moderada por el 
Coordinador de Calidad.
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Estas entrevistas se dividieron en 
los siguientes epígrafes: frecuentación, 
accesibilidad, comodidad de las insta-
laciones, tiempos de espera, trato per-
sonal, información y comunicación y 
otros aspectos.

4.1.3.  Elaboración de las 
entrevistas estructuradas 

A partir de las demandas recogidas en 
los grupos focales, de la revisión de la 
literatura y la experiencia del equipo 
investigador, se llevaron a cabo 5 re-

uniones para la elaboración de las en-
trevistas estructuradas, que se exponen 
a continuación:

•	 	Entrevista	estructurada	por	escrito	
para valorar la percepción de la 
calidad de la atención por parte 
del paciente.

•	 	Entrevista	estructurada	por	escrito	
para valorar la percepción de la 
calidad de la atención por parte 
del familiar.

•	 	Entrevista	 para	 la	 valoración	 de	
información, comunicación y au-
tonomía del paciente.

FIGURA 3. 
Proceso inicial de información y autonomía
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ENTREVISTA ESTRUCTURADA POR ESCRITO PARA VALORAR 
LA PERCEPCIÓN DE LA CALIDAD DE LA ATENCIÓN EN EL HOSPITAL DE DÍA 

DE ONCOLOGÍA MÉDICA

Estimado paciente:

El objetivo de esta entrevista escrita es conocer su opinión sobre la atención que se 
le presta en el Hospital de día de Oncología Médica. Con esta valiosa información, 
tendremos datos para poder poner en marcha medidas de mejora que hagan más 
agradable y SATISFACTORIA la asistencia. No dude aportarnos los aspectos nega-
tivos que haya observado, pues serán de gran utilidad.
Esta información será tratada con absoluta confidencialidad.
Por favor, una vez cumplimentada la entrevista, entrégueselo a la enfermera coordi-
nadora del proyecto.

Muchas gracias por su colaboración.

El equipo de Oncología Médica del Hospital de Día.

A. DATOS PERSONALES

 Nombre y apellidos __________________________________
 Edad _________ años  Sexo Hombre  Mujer 
 Población en la que vive____________________________________
 Área Sanitaria: Área 11  Otra Área 

B. FRECUENTACIÓN

1. ¿Cuántas veces ha acudido al Hospital de Día?

 Es la primera vez  Ha venido más veces 
  Si ha acudido más de una vez al Hospital de Día, por favor conteste a las si-

guientes preguntas:

2. ¿Cuánto tiempo hace que es atendido en el Hospital de Día?: ____ meses.

3. ¿Con qué frecuencia acude actualmente al Hospital de Día?

 Semanal  Cada 2 semanas  Cada 3 semanas  Mensual 
 Otros períodos  Desconocido 

C. ACCESIBILIDAD

1.  ¿Cómo es la señalización para llegar al Hospital de día de Oncología Médica?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
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2.  ¿Cómo considera que es el acceso para llegar al Hospital de día de Onco-
logía Médica?

 Muy bueno   Bueno  Regular  Malo  Muy malo 

3.  ¿Cómo es la señalización interna del Hospital de día de Oncología Médica?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

4.  ¿Cómo es la señalización para llegar desde el Hospital de día a otras áreas 
de hospital, como Radiología, Medicina Nuclear, Cardiología, etc? (Rellenar 
sólo si ha precisado desplazarse a dichas áreas)

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

D. COMODIDAD DE LAS INSTALACIONES

1.  ¿Cómo considera que es la calidad de las instalaciones y los medios ma-
teriales de las áreas del Hospital de Día?:

 Hall de acceso (piso superior):
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Sala de espera:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Área de extracciones:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Consultas:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Tratamientos:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Aseos:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Si alguna de estas áreas no le parece adecuada, por favor, indique el motivo:
  _____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________

2. ¿Cómo considera que es la temperatura de las áreas del Hospital de día?

 Sala de espera: adecuada  frío  calor 
 Consultas: adecuada  frío  calor 
 Tratamientos: adecuada  frío  calor 

3. ¿Cómo considera que es el ruido en el Hospital de día?
 Mucho  Regular  Poco 
  Especificar las áreas más ruidosas y los motivos: ___________________________

________________________________________________________________________
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4. ¿Cómo considera que se puede disminuir el ruido?
 ________________________________________________________________________

E. TIEMPOS DE ESPERA

1. ¿Ha habido demoras en las citas a las áreas de este Hospital de día?:
 Extracciones: No  Sí . Especificar demora aproximada: ______________
 Consultas: No  Sí . Especificar demora aproximada: ________________
 Tratamientos: No  Sí . Especificar demora aproximada: _______________

F. ATENCIÓN Y TRATO PERSONAL

1. ¿Cómo es el trato que le ha prestado el personal del Hospital de día?
 Médicos:
 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 
 Personal de Coordinación:
 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 
 Enfermeros de la Sala de Tratamiento:
 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 
 Personal administrativo:
 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 

2. ¿Considera que su intimidad ha sido preservada en todo momento?
 Sí  No  Parcialmente 

 Especificar el motivo en caso de que no se haya preservado adecuadamente:  
 ________________________________________________________________________

G. INFORMACIÓN Y COMUNICACIÓN

1.	 	¿Tiene	dificultad	para	que	 le	 faciliten	 la	 información	que	necesita	en	el	
mostrador de la entrada?

 Sí  No  A veces 

2.  ¿Cómo considera que es información que le dan en Consultas del Hospital 
de día?

 Suficiente  Insuficiente  Excesiva  

3.  ¿Ha entendido bien la información que se le ha dado en Consultas del 
Hospital de día?

 Sí  No  Parcialmente 

4.  ¿Ha entendido bien la hoja informativa que se le ha facilitado sobre los 
efectos secundarios y qué hacer su aparecen?

 Sí  No  Parcialmente 
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 5. ¿Le han facilitado una copia del documento de Consentimiento informado?

 Sí  No  No sabe 

 6. ¿Le ha parecido adecuado el contenido del Consentimiento informado?

 Sí  No  No sabe 

 7. ¿Ha entendido la información contenida en el Consentimiento informado?

 Sí  No  Parcialmente 

 8. ¿Considera imprescindible la lectura del Consentimiento Informado?

 Sí  No  No sabe 

	 9.	 ¿Considera	imprescindible	la	firma	del	Consentimiento	Informado?

 Sí  No  No sabe 

10.  ¿Le han facilitado información acerca de los posibles efectos secundarios 
de los tratamientos y de las actividades, dietas y qué hacer si surge algún 
problema?

 Sí  No  Parcialmente 

11.  ¿Cómo considera que es la información que le dan en la Sala de Tratamien-
tos?

 Adecuada  Insuficiente  Excesiva 

12.  ¿Ha entendido bien la información que le ha dado el personal de enferme-
ría en la Sala de Tratamientos?

 Sí  No  Parcialmente 

H. OTROS ASPECTOS

1.  Cuando le han administrado tratamiento, ¿le han tenido que pinchar dos 
veces, una vez en extracciones y otra en la sala de tratamientos?

 Sí  No  A veces 

2.  ¿Cómo valora el que se le pinche una vez para la extracción de la analítica 
y otra para ponerle el tratamiento?

 Prefiere que solo se le pinche una vez    Le da igual que le pinchen dos veces 

3.  ¿Cómo valora el que se realicen la analítica, la consulta y el tratamiento en 
el mismo día?

 Muy positivamente  Positivamente  Indiferente  Negativamente 
 Muy negativamente 
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4.  ¿Ha podido ser acompañado/a en el Hospital de día en todo momento por 
sus familiares?

 Sí  No  A veces 

5.  ¿Cuántas personas le suelen acompañar cuando viene al Hospital de Día?

 Ninguno  Uno  Dos  Tres  Cuatro o más 
 Si no ha podido ser acompañado/a, especifique el motivo:
 ________________________________________________________________________

6.  ¿Cuáles son los problemas más importantes que ha tenido cuando le han 
solicitado pruebas que debía hacerse fuera del Hospital de día?. Puede 
marcar a varias respuestas

 No he tenido problemas 
 Dificultad para saber cómo llegar al lugar de citación de la prueba 
 Colas para la citación 
 Demora en la realización de la prueba 
 Pérdida de la prueba 
 Especificar las pruebas en las que ha tenido problemas:
 ________________________________________________________________________

 No me han realizado pruebas fuera del hospital 

7.  En el último mes, ¿ha tenido alguna complicación que haya requerido in-
greso o visita a urgencias?

 Sí  No 

8. Si la ha tenido, ¿considera que se podría haber evitado?

 Sí  No 

9. ¿Ha tenido apoyo psicológico?

 Sí  No  Parcialmente 

 Por favor, indíquenos los aspectos más positivos del Hospital de día:
 ________________________________________________________________________

 Por favor, indíquenos los aspectos más negativos del Hospital de día:
 ________________________________________________________________________

  Globalmente, ¿Qué puntuación daría a la asistencia prestada en el Hospital 
de día? (Marque con un círculo un número del 0 al 10).

         Muy mala            Excelente
 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
 Muchas gracias por su colaboración.
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ENTREVISTA ESTRUCTURADA POR ESCRITO SOBRE LA PERCEPCIÓN
DE LA CALIDAD DE LA ATENCIÓN EN EL HOSPITAL 

DE DÍA DE ONCOLOGÍA MÉDICA

Estimado familiar/ acompañante:

El objetivo de esta entrevista por escrito es conocer su opinión sobre la atención 
que se le presta a su familiar/amigo en el Hospital de día de Oncología Médica. Con 
esta valiosa información, tendremos datos para poder poner en marcha medidas de 
mejora que hagan más agradable y satisfactoria la asistencia. No dude aportarnos 
los aspectos negativos que haya observado, pues serán de gran utilidad.

Por favor, una vez cumplimentada la entrevista por escrito, entréguesela a la enfer-
mera responsable del proyecto.

Muchas gracias por su colaboración.

El equipo de Oncología Médica del Hospital de Día

A. DATOS PERSONALES DEL FAMILIAR/ACOMPAÑANTE

 Edad _________ años  Sexo Hombre  Mujer 

B. FRECUENTACIÓN

1. ¿Cuántas veces ha acudido con su familiar/amigo al Hospital de Día?

 Es la primera vez  Ha venido más veces 
  Si ha acudido más de una vez al Hospital de Día, por favor conteste a las si-

guientes preguntas:

2.  ¿Cuánto tiempo hace que acompaña a su familiar/amigo al Hospital de 
Día?: ____ meses.

3. ¿Con qué frecuencia acude actualmente al Hospital de Día?

 Semanal  Cada 2 semanas  Cada 3 semanas  Mensual 
 Otros períodos  Desconocido 

C. ACCESIBILIDAD

1.  ¿Cómo es la señalización para llegar al Hospital de día de Oncología Médica?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

2.  ¿Cómo considera que es el acceso para llegar al Hospital de día de Onco-
logía Médica?

 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 
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3. ¿Cómo es la señalización interna del Hospital de día de Oncología Médica?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

4.  ¿Cómo es la señalización para llegar desde el Hospital de día a otras áreas 
de hospital, como Radiología, Medicina Nuclear, Cardiología, etc? (Rellenar 
sólo si ha precisado desplazarse a dichas áreas).

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

5.  En caso de que considerase mejorable el acceso y la señalización para 
llegar al Hospital de día de Oncología Médica, ¿qué actuaciones y sugeren-
cias propondría para su mejora?

D. COMODIDAD DE LAS INSTALACIONES

1.  ¿Cómo considera que es la calidad de las instalaciones y los medios ma-
teriales de las áreas del Hospital de Día?:

 Hall de acceso (piso superior):
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Sala de espera:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Área de extracciones:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Consultas:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Tratamientos:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Aseos:
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Si alguna de estas áreas no le parece adecuada, por favor, indique el motivo:
  _____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________

2. ¿Cómo considera que es la temperatura de las áreas del Hospital de día?
 Sala de espera: adecuada  frío  calor 
 Consultas: adecuada  frío  calor 
 Tratamientos: adecuada  frío  calor 
3. ¿Cómo considera que es el ruido en el Hospital de día?
 Mucho  Regular  Poco 
  Especificar las áreas más ruidosas y los motivos: ___________________________

________________________________________________________________________
4. ¿Cómo considera que se puede disminuir el ruido?
  _____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________
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E. ATENCIÓN Y TRATO PERSONAL
1. ¿Cómo es el trato que le ha prestado el personal del Hospital de día?
 Médicos:

 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 

 Personal de Coordinación:

 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 

 Enfermeros de la Sala de Tratamiento:

 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 

 Personal administrativo:

 Muy bueno  Bueno  Regular  Malo  Muy malo 

2.  ¿Considera que la intimidad del paciente ha sido preservada en todo mo-
mento?

 Sí  No  Parcialmente 
 Especificar el motivo en caso de que no se haya preservado adecuadamente:  
 ________________________________________________________________________

F. OTROS ASPECTOS

1.  ¿Cómo valora el que se realicen la analítica, la consulta y el tratamiento en 
el mismo día?

 Muy positivamente  Positivamente  Indiferente  Negativamente 
 Muy negativamente 

2.  El tiempo que transcurre entre la extracción de la analítica y la consulta 
con el médico o la administración de quimioterapia lo considera:

 Muy adecuado  Adecuado  Regular  Inadecuado 
 Muy inadecuado 

3.  ¿Cuáles son los problemas más importantes que ha tenido cuando le han 
solicitado pruebas a su familiar/amigo que debía hacerse fuera del Hospital 
de día? (Puede contestar varias respuestas de entre las que siguen)

 No he tenido problemas 
 Dificultad para saber cómo llegar al lugar de citación de la prueba 
 Colas para la citación 
 Demora en la realización de la prueba 
 Pérdida de la prueba 
 Especificar las pruebas en las que ha tenido problemas:
 ________________________________________________________________________
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3. ¿Considera que su familiar/amigo ha tenido apoyo psicológico?
 Sí  No  Parcialmente 

G. INFORMACIÓN Y COMUNICACIÓN

  Si el paciente autoriza que Vd. sea informado, por favor conteste a las siguientes 
preguntas

1.	 	¿Tiene	dificultad	para	que	 le	 faciliten	 la	 información	que	necesita	en	el	
mostrador de la entrada?

 Sí  No  A veces 
2.  ¿Cómo considera que es la información que le ha dado el médico en la 

Consultas del Hospital de día?
 Suficiente  Insuficiente  Excesiva 
3.  ¿Ha entendido bien la información que le dado el médico en Consultas del 

Hospital de día?
 Sí  No  Parcialmente 
4.  ¿Ha entendido bien la hoja informativa que se le ha facilitado sobre los 

efectos secundarios y qué hacer si aparecen?
 Sí  No  Parcialmente 
5.  ¿Le han facilitado información oral acerca de los posibles efectos secun-

darios de los tratamientos y de las actividades, dietas y qué hacer si surge 
algún problema?

 Sí  No  Parcialmente 
6.  ¿Cómo considera que es la información que le da el personal de enfermería 

en la Sala de Tratamientos?
 Suficiente  Insuficiente  Excesiva 
7.  ¿Ha entendido bien la información que le ha dado en la Sala de Tratamientos?
 Sí  No  Parcialmente 
8.  ¿Desea conocer la verdad sobre la enfermedad de su familiar/amigo?
 Sí  No 
9.  ¿Desea Usted conocer exactamente cuál es el diagnóstico y extensión de 

la enfermedad de su familiar/amigo?
 Sí  No  Solo el diagnóstico  Sólo la extensión de la enfermedad 
10.  ¿Desea Usted conocer exactamente cual es el pronóstico y la evolución 

esperada de la enfermedad del paciente?
 Sí  No  Sólo a corto plazo  Sólo a largo plazo 
 Sólo si es favorable 
11.	 	¿Desea	Usted	conocer	exactamente	cuáles	son	 los	posibles	beneficios	y	

efectos adversos de los tratamientos de quimioterapia?
 Sí  No  Indiferente 
 Sólo los posibles beneficios  Sólo los efectos secundarios mas importantes 
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12.  En su opinión, ¿se ha respetado su voluntad sobre el momento y el grado 
de información que Usted desea tener sobre el diagnóstico y extensión de 
la enfermedad?

 Sí  No  Parcialmente 
  Si ha contestado No o Parcialmente, por favor explique porqué no se ha respe-

tado completamente su voluntad.
 Exceso de información 
 Información insuficiente 
 Información no comprensible 
 Momento no adecuado 
 Lugar no adecuado 
 Falta de tiempo para poder expresarla 
 Otras 
 Comentarios:
 ________________________________________________________________________

13.  En su opinión, ¿se ha respetado su voluntad sobre el momento y el grado 
de información que el paciente desea tener sobre el pronóstico y evolución 
de la enfermedad?

 Sí  No  Parcialmente 
  Si ha contestado No o Parcialmente, por favor explique porqué no se ha respe-

tado completamente su voluntad:
¡ Exceso de información 
 Información insuficiente 
 Información no comprensible 
 Momento no adecuado 
 Lugar no adecuado 
 Falta de tiempo para poder expresarla 
 Otras 
14.  ¿Cómo considera que es la comunicación con los profesionales sanitarios 

que atienden a su familiar/amigo?
 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 
 Por favor, indíquenos los aspectos más positivos del Hospital de día:
 ________________________________________________________________________
 Por favor, indíquenos los aspectos más negativos del Hospital de día:
 ________________________________________________________________________

  Globalmente, ¿Qué puntuación daría a la asistencia prestada en el Hospital 
de día? (Marque con un círculo un número del 0 al 10).

         Muy mala            Excelente
 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
 Muchas gracias por su colaboración.
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ENTREVISTA PARA LA VALORACIÓN DE INFORMACIÓN, COMUNICACIÓN 
Y AUTONOMÍA DEL PACIENTE

Fecha de aplicación: _______________________________________________________

Iniciales del paciente __________________ N.o de Historia Clínica ______________

Edad _________ años  Sexo: Hombre  Mujer 

Estudios:

Primarios 
Secundarios 
Universitarios 
No estudios 

Profesión __________________________________________________

Área Sanitaria: Área 11  Otra Área 

1. ¿Desea conocer la verdad sobre su enfermedad?

 Sí  No  Depende 

 Si ha contestado DEPENDE, por favor escriba de qué depende 
 ________________________________________________________________________

2.  ¿Desea Usted conocer exactamente cual es el diagnóstico y extensión de 
su enfermedad?

 Sí  No  Sólo el diagnóstico  Sólo la extensión de la enfermedad 

3.  ¿Desea Usted conocer exactamente cual es el pronóstico y la evolución 
esperada de su enfermedad?

 Sí  No  Sólo a corto plazo  Sólo a largo plazo 
 Sólo si es favorable 

4.  ¿Quién quiere que le informe sobre su enfermedad? ( puede marcar más 
de una opción)

 Un familiar  El oncólogo médico  El médico de cabecera  
 Indiferente  Otros profesionales 

5. ¿A quién quiere que se informe de su enfermedad?

 Solo a Usted  A Usted y a un familiar  
 Solo a un familiar/persona allegada  Indiferente  A nadie  
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6.  ¿Desea participar activamente en las decisiones a tomar sobre su enferme-
dad?

 Sí  No  Parcialmente  Otras  No sabe 
7.  Si su contestación a la pregunta anterior es no, ¿en quién delega?
 Un familiar  El oncólogo médico  El médico de cabecera  
 Indiferente  Otros profesionales 
8.  Si su contestación a la pregunta 6 es sí, ¿quiere compartir la decisión con 

alguien? (puede marcar más de una opción)
 Un familiar  El oncólogo médico  El médico de cabecera  
 Indiferente  Otros profesionales  Con nadie 
9. ¿Sobre qué aspectos desea compartir la información con un familiar?
 Toda la información  Sólo el diagnóstico 
 Solo la extensión de la enfermedad  Sólo el tratamiento 
 Solo si la información es favorable  
10.	 	¿Desea	Usted	conocer	exactamente	cuáles	son	 los	posibles	beneficios	y	

efectos adversos de los tratamientos de quimioterapia?
 Sí  No  Indiferente  Sólo los posibles beneficios 
 Sólo los efectos secundarios más importantes  
11. ¿Se le ha pedido su opinión sobre su tratamiento?
 Sí  No  Parcialmente 
12. ¿Se le han explicado las alternativas al tratamiento propuesto?
 Sí  No  Parcialmente 
13.  En su opinión, ¿se ha respetado su voluntad sobre el momento y el grado 

de información que desea tener sobre el diagnóstico y extensión de su 
enfermedad?

 Sí  No  Parcialmente 
  Si ha contestado No o Parcialmente, por favor explique porqué no se ha respe-

tado completamente su voluntad:
 Exceso de información 
 Información insuficiente 
 Información no comprensible 
 Momento no adecuado 
 Lugar no adecuado 
 Tiempo insuficiente 
 Otras 
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14.  ¿Que valoraría en su relación con su oncólogo en los aspectos de informa-
ción y autonomía personal?

 Tener más tiempo para decidir 
 Disponer de más tiempo en la consulta para recibir información 
  Repetición y ampliación de la información por otros profesionales (ej: una enfer-

mera) 
 Otras 

15.  En su opinión, ¿se ha respetado su voluntad sobre el momento y el grado de 
información que desea tener del pronóstico y evolución de su enfermedad?

 Sí  No  Parcialmente 
  Si ha contestado No o Parcialmente, por favor explique porqué no se ha respe-

tado completamente su voluntad:
 Exceso de información 
 Información insuficiente 
 Información no comprensible 
 Momento no adecuado 
 Lugar no adecuado 
 Tiempo insuficiente 
 Otras 

16.  Considerando que este tipo de tratamiento obliga a aplicar un documento 
de Consentimiento Informado, ¿cuál es su opinión sobre el documento que 
se le ha entregado?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

17.	 	¿Cuál	es	su	opinión	sobre	un	documento	en	el	que	únicamente	firmara	
la	autorización	del	 tratamiento	sin	 incluir	 la	 información	que	figura	en	el	
Consentimiento Informado que conoce?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

18.  ¿Cómo considera que es la comunicación con los profesionales sanitarios 
que le atienden?

 Muy buena  Buena  Regular  Mala  Muy mala 

19. ¿Qué aspectos cree que se deberían mejorar en el Hospital de día?
 ________________________________________________________________________
 ________________________________________________________________________
 ________________________________________________________________________
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20.  ¿Qué mejoras pediría para su bienestar que en este momento cree que no 
se le están ofreciendo en el Hospital de Día?

 Consulta de enfermería 
 Grupos de apoyo/asociaciones de enfermos 
 Consulta psicológica 
 Información escrita de todo el proceso 
 Información por Internet 
  Otras  Especificar:
 ________________________________________________________________________
 ________________________________________________________________________

21. ¿Conoce Usted sus derechos como paciente?

 Sí  No 

22. ¿Conoce Usted la Ley de Autonomía del paciente (41/2002)?

 Sí  No  Parcialmente 

23.  ¿Conoce Usted las Instrucciones Previas? Consiste en un documento don-
de	una	persona	manifiesta	de	forma	anticipada	su	voluntad,	con	objeto	de	
que se cumpla en los momentos en los que se llegue a situaciones en las 
que no sea capaz de expresarlas personalmente.

 Sí  No  Parcialmente 

24. ¿Tiene hechas las Instrucciones Previas?

 Sí  No 

25. En caso de no tenerlas hechas, ¿las querría hacer?

 Sí  No 

26. ¿Participa Ud. en un ensayo clínico?

 Sí  No  No sabe 

27. ¿Cuál cree Ud. que es su diagnóstico?

28. ¿Qué le han dicho a Usted que tiene?

 Comentarios
 ________________________________________________________________________
 ________________________________________________________________________
 ________________________________________________________________________

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACIÓN
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4.1.4.  Resultados de los 80 
pacientes incluidos 
en la fase I 

En una prueba piloto se invitó a parti-
cipar en este estudio de «Actuaciones 
sobre autonomía, información y satis-
facción de los pacientes con cáncer co-
lorrectal» a 43 pacientes entre el 19 de 
noviembre y el 5 de diciembre del 2007. 
De ellos, 3 rechazaron colaborar en él 
por las siguientes razones: a) no sabe 
rellenar encuestas, b) no tiene tiempo, 
c) considera que con su opinión no 
puede ayudar. 

Esta fase inicial o prueba piloto nos 
permitió	analizar	la	validez	y	fiabilidad	
de las entrevistas, la participación de los 
pacientes y los resultados iniciales. En 
cuanto a la validez de las entrevistas se 
completaron las preguntas añadiendo 
dos nuevas (preguntas 27 y 28 de la en-
trevista para la valoración de informa-
ción, comunicación y autonomía del pa-
ciente). Se continuó el estudio hasta 
completar los 80 pacientes, durante los 
meses de diciembre y enero, cuyos re-
sultados se muestran a continuación. 

a)  Características basales 
de los pacientes

De los 80 pacientes, el 71% son va-
rones. Destaca que el 75% de los pa-
cientes tienen una edad superior a los 
60 años. Por tanto, se trata de una po-
blación de edad avanzada y ancianos, 
lo que aumenta la complejidad de la 
atención sanitaria requerida, porque la 
presencia de comorbilidades y síndro-
mes geriátricos es más frecuente que 
en la población más joven. De hecho, 
un 26% de los pacientes presentan en-
fermedades concomitantes que se con-
sideran relevantes, como diabetes me-
llitus, cardiopatía isquémica, y otras. 

La localización del tumor primario 
mas frecuente es colon (55%), seguido 
de recto (37%) y unión recto-sigma 
(8%). La distribución por estadios se-
gún	la	clasificación	TNM	es	16%	esta-
dio II, 31% estadio III y 53% estadio IV. 
Es decir, aproximadamente el 50% de 
los pacientes tienen metástasis a dis-
tancia. Globalmente, el 25% de los pa-
cientes están incluidos en un ensayo 
clínico. 

FIGURA 4. 
Edad de los pacientes

FIGURA 5. 
% comorbilidad en los pacientes

20-40 años
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22%
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75%
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b)  Cuestionario de calidad 
de vida

Las encuestas de calidad de vida 
de la EORTC Salud y EORTC QOL glo-
bal arrojan resultados muy similares. 
Solo el 8% tiene puntuaciones entre 0 y 
3	(figura	6).

c)  Entrevistas estructuradas escritas 
sobre la percepción de la calidad 
por el paciente

c.1) Frecuentación

El 90% de los pacientes proceden 
del área 11. Aproximadamente un ter-
cio de ellos llevan acudiendo al Hospi-
tal de Día durante < 6 meses, un 29% 

entre 6 y 12 meses y el resto más de un 
año. Por lo tanto, la mayoría de los pa-
cientes conocen bien el Hospital de Día 
(figuras	7	y	8).	

En cuanto a la frecuencia con que 
acuden al Hospital de Día, casi la mi-
tad de los pacientes son atendidos con 
una periodicidad bisemanal. También 
destaca que un 16% acuden cada sema-
na al Hospital de Día, para extracción 
de analítica, consulta y/o tratamiento 
(figura	9).

c.2) Accesibilidad y comodidad 
de las instalaciones

Los pacientes consideran que la 
señalización para llegar a otros servi-

FIGURA 6. 
Encuestas de calidad
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cios no es buena/muy buena en el 55%. 
En cuanto a la temperatura, el 20% 
consideran que hace frío en la sala de 
tratamientos y solo el 10% piensan que 
hay poco ruido .

c.3) Tiempos de espera

Los	pacientes	refieren	demoras	en	
las extracciones en el 35%, en las con-
sultas en el 57% y en los tratamientos 
en el 55%. 

c.4) Atención y trato personal

A pesar de las demoras, los pacien-
tes consideran que la calidad de la aten-
ción por parte de los profesionales es 
muy buena o buena en más del 93% de 
los casos para todos los estamentos. 

En cuanto a la intimidad, el 90% 
considera que ha sido preservada, el 
5% consideran que no ha sido preser-
vada y otro 5% no expresan su opinión 
(figura	10).

FIGURA 9. 
Periodicidad con que acuden los pacientes al Hospital de Día

FIGURA 7. 
Área de referencia

FIGURA 8. 
Asistencia al Hospital de Día (%)
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c.5) Información y comunicación

Un 83% de los pacientes conside-
ran que están adecuadamente informa-
dos. 

c.6) Puntuación global del hos-
pital de día

La puntuación global para el Hos-
pital de Día ha sido elevada, superior 
o	 igual	a	7	en	el	92%	de	 los	casos	 (fi-
gura 12).

d)  Entrevistas estructuradas escritas 
sobre la percepción de la calidad 
por el familiar:

e)  Entrevista estructurada verbal 
al paciente

La entrevista verbal ha durado 
una media de 30 a 60 minutos en el 
75%	de	los	pacientes	(figura	14).

FIGURA 10. 
Intimidad preservada
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FIGURA 11. 
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FIGURA 12. 
Puntuación en el Hospital de Día
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El 73% de los pacientes tienen es-
tudios primarios o secundarios. Un 
16% no tiene estudios y solo el 6% tie-
ne estudios universitarios.

En lo referente a las necesidades 
de información, solo el 4% no desea co-
nocer la verdad sobre su enfermedad. 
Los pacientes quieren ser informados, 
en primer lugar por el oncólogo (75%), 
luego por el cirujano (14%) y por la fa-
milia	(5%)	(figura	16	y	17).

El 85% de los pacientes quieren ser 
informados ellos mismos y su familia, 
un 10% solo el paciente y un 3% solo la 
familia. 

FIGURA 14. 
Duración de la entrevista

FIGURA 15. 
Nivel de estudios

FIGURA 16. 
Información sobre su enfermedad

FIGURA 17. 
Por quién quiere ser informado
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El consentimiento informado solo 
se considera muy bueno en el 5% de 
los casos. La comunicación con los pro-
fesionales sanitarios es muy buena/
buena	en	el	93%	(figuras	19	y	20).

En cuanto a las mejoras en el Hos-
pital de Día, el 68% de los pacientes 
solicitan una consulta de enfermería, 
seguido de más información por el mé-
dico	(14%)	(figura	21).

Sólo el 17% de los pacientes dice co-
nocer totalmente sus derechos y un 1% 
conoce la Ley de Autonomía en su tota-

lidad. El 98% de los pacientes no tienen 
hechas las instrucciones previas y el otro 
2%	no	contesta	(figs.	22,	23,	y	24).

FIGURA 19. 
Opinión sobre el consentimiento informado
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FIGURA 21. 
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FIGURA 22. 
Conoce sus derechos como paciente
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Por último, sorprendentemente y a 
pesar de estar siendo atendidos por un 
oncólogo, estar en un Hospital de Día 
oncológico y estar recibiendo quimiote-
rapia, el 28% de los pacientes consideran 
que tienen un diagnóstico diferente del 
cáncer (por ejemplo, pólipos, etc.).

4.1.5.  Discusión y conclusiones 
de la fase I 

Entre los datos más relevantes se encuen-
tran los relacionados con los derechos de 
los pacientes. El 96% de los pacientes de-
sean conocer su enfermedad, pero sor-
prende que sólo el 57% de los pacientes 
refiere	tener	como	diagnóstico	un	cáncer,	
a pesar de estar recibiendo quimiotera-
pia y encontrarse en tratamiento en un 
Hospital de Día oncológico.

Estos datos contradictorios sugieren 
distintas posibilidades ya que los pa-
cientes queriendo, en principio, conocer 
su	enfermedad	(96%),	refiriendo	además	
el 93% de los mismos buena/muy bue-
na comunicación con su médico, dicen 
no conocer su enfermedad en un 43%.

Deberemos profundizar en el resto 
del grupo si las causas que lo explican es-
tán	relacionadas	con	la	dificultad	de	en-
tender la información o por un deseo no 
explícito de no conocer su enfermedad.

En varios trabajos se recoge que la 
información suministrada por lo profe-
sionales no es entendida correctamente 
por sus pacientes (33, 34). Así, en el 
Reino	Unido,	los	pacientes	manifiestan	
necesitar más información y más tiem-
po para hablar con su médico (35).

Esta	 afirmación	 concuerda	 con	 la	
respuesta de nuestros pacientes sobre 
las mejoras que introducirían en el Hos-
pital de Día donde la segunda priori-
dad, después de la solicitud de una con-
sulta de enfermería, es la de mayor 
información de su médico. Se destaca 
también en este apartado la valoración 
sobre el consentimiento informado ya 
que sólo el 5% de los pacientes conside-
ran muy bueno el documento, siendo 

FIGURA 25. 
Cuál cree que es su diagnóstico

FIGURA 26. 
Qué le han dicho que tiene
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éste uno de los aspectos que ya se evi-
dencia como mejora dentro de la fase de 
intervención de este proyecto. 

Por último, sorprende el escaso co-
nocimiento de la Ley de Autonomía, de 
los derechos de los pacientes, y de las 
instrucciones previas, a pesar de la cre-
ciente atención de estos temas en el ám-
bito de nuestro sistema de salud (36). 

4.2. Fase II. Intervención

Analizado los datos de las encuestas 
cumplimentadas por los pacientes se 

procede a realizar las mejoras en los 
distintos campos en relación con la 
información, la documentación clínica 
y la autonomía. Para ello, se rediseña 
el proceso inicial de información que 
se mostraba en la fase I, quedando 
como a continuación se muestra. Se 
crea la consulta de enfermería y se 
elaboran distintos documentos para 
mejorar la información de los pacien-
tes.

4.2.1.  Rediseño del proceso de 
información y autonomía

No

Sí

Información oral sobre diagnóstico (1.a y/o 2.a consultas)
Información oral sobre beneficios y efectos secundarios (específicos) del tto. (2 consultas) 

(médico)

Consentimiento informado por escrito (CI específico) 
Entrega de «Instrucciones específicas de manejo toxicidad»

(médico

Información oral y escrita sobre dieta, cuidados y efectos del tto. 
(enfermera de consulta de enfermería) 

Otras fuentes de información: internet, folletos, etc.

Información oral y escrita sobre dieta, cuidados y efectos del tto. 
(enfermera de consulta de enfermería) 

Otras fuentes de información: internet, folletos, etc.

Información oral sobre la razón del cambio del tratamiento 
Información oral sobre los beneficios y efectos secundarios

Nuevo CI específico por escrito
(médico)

Fin QT

Paciente con CCR 
con indicación de quimioterapia

¿Cambio de QT?

Administración del tratamiento
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4.2.2.  Creación de la Consulta 
de Enfermería

La Consulta de Enfermería en el Hos-
pital de Día de Oncología Médica tiene 
como funciones atender a los pacientes 
que van a iniciar tratamiento de qui-
mioterapia o que lo están recibiendo. 
Además en algunos casos atiende a pa-
cientes en revisiones como, por ejem-
plo, lavado de port-a-cath. 

Esta consulta va dirigida a infor-
mar y educar en cuidados al paciente y 
la familia, y dar consejos e información 
sobre alimentación, ejercicio, trata-
mientos y sus efectos secundarios, esti-
los de vida saludable, así como aspec-
tos	sobre	cuidados	más	específicos	que	
requieren este tipo de pacientes.

La posibilidad de tener un profe-
sional sanitario capacitado para ofrecer 
una respuesta a una pregunta o valorar 
si un síntoma precisa de una consulta 
médica especializada supone para el 
paciente un factor de tranquilidad que 
ayuda a sobrellevar una de las enfer-
medades más complejas por su impac-
to tanto físico como psicológico.

La consulta de enfermería destina-
da a atender las necesidades sanitarias 
de los pacientes con patología tumoral 
que se encuentren en tratamiento qui-
mioterápico, así como a los familiares 
de éstos que actúan como cuidadores 
en sus domicilios, supone poder dar 
respuesta a la demanda de cuidados, la 
información y formación, así como el 
apoyo que precisan estos pacientes y 
familiares cuando se han de enfrentar al 
diagnostico de cáncer y su tratamiento.

Los cambios y sensaciones que en 
una persona enferma de cáncer se pro-

ducen, pueden traer de manera muy 
rápida a la mente múltiples dudas, 
cuestiones, inseguridades, miedos, e 
incluso la sensación o el pensamiento 
de muerte prematura.

Los objetivos principales de la con-
sulta de enfermería oncológica son pro-
mover la independencia del paciente, 
aumentar el grado de información, dis-
minuir su ansiedad, e intentar disminuir 
las consultas a urgencias gracias a un 
mayor conocimiento de la enfermedad, 
del tratamiento, efectos secundarios y su 
manejo.	En	definitiva,	con	esta	iniciativa	
lo que se pretende es mejorar la calidad 
de vida del paciente y de quienes viven 
en su entorno, resolviendo situaciones o 
dudas sobre aspectos que le angustien. 
Así, los objetivos de la consulta de enfer-
mería oncológica son:

•	 	Prevención	de	la	morbilidad	y	sus	
secuelas debidas a la yatrogenia de 
los tratamientos anticancerosos, 
realizando intervenciones que po-
tencien la seguridad y el bienestar.

•	 	Detección	precoz	y	control	de	sín-
tomas valorando y realizando in-
tervenciones clínicas que contribu-
yan a paliar efectos secundarios.

•	 	Información	 y	 educación	 acerca	
del proceso, los efectos esperados 
en los tratamientos y como mane-
jarlos.

•	 	Favorecer	la	mejor	adaptación	po-
sible del paciente y su familia a 
cada fase de la enfermedad.

•	 	Potenciar	y	 fomentar	 su	autocui-
dado.

•	 	Coordinación	 con	 el	médico	 res-
ponsable y con el resto de los 
miembros del equipo.
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•	 	Reducir	la	demora	del	paciente	en	
consulta.

•	 	Garantizar	 la	 continuidad	 de	 la	
atención.

•	 	Facilitar	 la	 educación	 sanitaria	 a	
los miembros de la familia.

•	 	Contribuir	a	 lograr	 la	adaptación	
del enfermo oncológico a su nue-
vo estado de salud.

•	 	Mejorar	 la	 calidad	 de	 vida	 y	 el	
confort del paciente.

•	 	Capacitar	al	paciente	para	el	auto-
control de síntomas clínicos, así 
como para el reconocimiento de 
los síntomas de alarma.

•	 	Favorecer	 la	 relación	entre	el	pa-
ciente y el equipo interdisciplinar 
que le atiende.

•	 	Establecer	una	relación	estrecha	de	
confianza	entre	 la	 enfermera	 res-
ponsable, el enfermo y la familia.

Por todo ello, se constata el impor-
tante papel que ejercen los cuidados de 
enfermería en el abordaje del enfermo 
con cáncer. Las funciones de la consulta 
de enfermería se podrían resumir estas 
funciones en dos grandes epígrafes:

1. Actividad asistencial:

 –  Visita inicial a los pacientes nue-
vos: valoración, explicación del 
tratamiento, cuidados y reco-
mendaciones.

 –  Seguimiento continuado de los 
pacientes en tratamiento de qui-
mioterapia.

 –  Resolución de dudas más habi-
tuales.

 –  Cuidados a enfermos portado-
res de vías centrales.

 –  Control analítico de los trata-
mientos protocolizados.

 –  Realización de curas.
 –  Vigilancia del estado nutricio-

nal.
 –  Canalización de visitas no con-

certadas o posibles urgencias.
 –  Colaboración con los protocolos 

de investigación.

2. Educación sanitaria:

 –  Facilitar al paciente información 
tanto verbal como escrita sobre 
su proceso patológico.

 –  Ayudar al paciente a participar 
de forma activa en el manejo de 
su enfermedad.

 –  Proporcionar información sobre 
pruebas diagnósticas, citaciones 
y ubicación del resto de las uni-
dades.

Durante la fase de intervención 
del proyecto se han abierto 56 historias 
de enfermería en pacientes atendidos 
por el Servicio de Oncología del Hospi-
tal 12 de Octubre, todos ellos tratados 
por cáncer colorrectal.

De estos 56 pacientes, 16 han pasa-
do a revisiones por el Servicio de Ciru-
gía, lo que supone un 29%, y los otros 
40, que supone el 71%, continúan sien-
do vistos por la enfermera. Acuden a la 
consulta para control de toxicidad, du-
das, preguntas, aumento de la infor-
mación sobre cuestiones de interés 
para ellos en cuanto al tratamiento, 
efectos secundarios y actividades de la 
vida diaria.

Además, con frecuencia acuden 
los familiares para aumento de infor-



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • M.a Victoria Ramos Rodríguez886

mación y resolución de dudas. En oca-
siones acuden con el propio paciente 
pero la mayoría de las veces vienen sin 
que el propio paciente lo sepa.

La impresión sobre este grupo de 
pacientes es que un porcentaje muy pe-
queño de ellos hablan abiertamente so-
bre su enfermedad, llegando a pronun-
ciar la palabra cáncer. Sin embargo, el 
resto no lo habla pero lo sabe. Tan solo 
en 3 pacientes de los 56 casos, la fami-
lia	refiere	que	el	paciente	no	 lo	sabe	y	
que no quieren decírselo.

Por otro lado, a medida que van 
acudiendo a más consultas, se van re-
solviendo dudas, inquietudes, miedos, 
es decir, se va ampliando información 
sobre su enfermedad, los pacientes ha-
blan con mayor claridad, sinceridad, 
así de forma más abierta en cuanto a 
su patología. Tras la fase de interven-
ción y durante la fase de medición, 
continúan incluyéndose en esta consul-
ta nuevos pacientes, la mayoría deriva-
dos por su Oncóloga, pero en algunos 
casos solicitado por ellos.

4.2.3.  Diseño de la documentación 
para el paciente. Listado 
de los documentos

Desde noviembre 2007 hasta mayo 
2008 se han elaborado los trece docu-
mentos, algunos de los cuales están to-
davía pendientes de validación interna 
en el Hospital y, por esta razón, no se 
incluyen aquí. Otros tres documentos 
informativos sobre bevacizumab, el 

5Fluorouracilo y sobre los cuidados del 
catéter central port-a-cath están en fase 
de redacción. 
 1.  Información en los aspectos rela-

cionados relacionados con la 
Autonomía, la Información y la 
Participación en la toma de deci-
siones.

 2.  Información general para pacien-
tes y familiares.

 3.  Información sobre donde se en-
cuentran otros servicios del Hospi-
tal.

 4.  Información general sobre el cán-
cer colorrectal.

 5.  Información sobre cetuximab.
 6.  Información sobre irinotecan/

CPT-11.
 7.  Información sobre oxaliplatino.
 8.  Información sobre capecitabina.
 9.  Información sobre cuidados de ca-

téteres centrales PICC.
10.  Preguntas más frecuentes del pa-

ciente oncológico.
11.  Documento de acogida para pa-

cientes nuevos en el Hospital de 
Día (pendiente de validación).

12.  Nuevo consentimiento informado 
para quimioterapia adyuvante 
(pendiente de validación).

13.  Nuevo consentimiento informado 
para quimioterapia paliativa (pen-
diente de validación).

14.  Información sobre bevacizumab 
(en fase de redacción)

15.  Información sobre 5-Fluorouracilo 
(en fase de redacción).

16.  Información sobre catéter central 
PAC (en fase de redacción).
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DOCUMENTO 1. 
Información de interés e importancia para el paciente en los aspectos 

relacionados con la Autonomía, la Información y la Participación 
en la toma de decisiones

La llegada a esta consulta de Oncología Médica supone el comienzo del tratamiento con qui-
mioterapia de su enfermedad que, por su complejidad y posibilidad de distintas alternativas, 
hace imprescindible su participación con los profesionales que le van a atender. 

1. INFORMACIÓN Y COMUNICACIÓN

Su médico le informará sobre su enfermedad (diagnóstico, extensión, evolución esperada, 
pronóstico, posibilidades de curación o de paliación) y sobre las alternativas terapéuticas exis-
tentes en la actualidad. Asimismo, le informará del significado de los ensayos clínicos, si esta 
es una de las alternativas que se le proponen.

Por tanto, es esencial establecer una comunicación abierta entre Usted y los profesionales 
sanitarios que le atienden, debiendo plantear abiertamente sus dudas y preocupaciones, y eli-
giendo entre las alternativas que se le ofrecen, después de que se le hayan explicados los 
posibles beneficios e inconvenientes de cada opción. Esta comunicación deberá mantenerse a 
lo largo de todo el proceso.

Si lo desea, pida información a los profesionales sanitarios sobre como la enfermedad y su 
tratamiento puede afectar a su vida personal, familiar y profesional. 

No obstante, si Usted lo prefiere, puede no recibir información alguna, o sólo la que Usted 
indique expresamente debiendo, en este caso, delegar la recepción de la información y la toma 
de decisiones en otra persona de su confianza. Sin embargo, debe usted reflexionar sobre la 
importancia del conocimiento en cada momento de las circunstancias que le afectan, para su 
propio desarrollo personal y, además, porque su participación en las decisiones sobre los tra-
tamientos es muy importante. 

Por último, debe saber que puede negarse a realizarse cualquier exploración complemen-
taria y/o recibir el tratamiento, cualquiera que sea el que se le proponga, así como puede soli-
citar en cualquier momento la revocación de su decisión sobre el tratamiento que está recibien-
do, sin que esto suponga un abandono de su atención médica por parte del sistema sanitario 
público. En este caso, su médico comentará con Usted las alternativas existentes.

2. DOCUMENTACIÓN CLÍNICA Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todo su proceso asistencial, incluida la información que se le ha facilitado, queda incluida 
en su Historia Clínica, que se custodia en el Hospital, y a la que Usted, si lo solicita, podrá 
tener acceso.

Para los tratamientos y algunas pruebas diagnosticas, se le solicitará la firma de un docu-
mento llamado Consentimiento Informado, en el que se recoge la específica información del 
tratamiento o de la prueba y sus consecuencias; quedando archivado en su Historia Clínica. En 
el caso de que Usted rechace un tratamiento propuesto, deberá firmar la denegación de dicho 
consentimiento.

Asimismo, si lo desea, puede plasmar sus deseos en el Registro de Instrucciones Previas.

3. DEBERES Y DERECHOS

Los pacientes deben respeto a los profesionales y a los demás pacientes, usando respon-
sablemente las instalaciones, informándose, conociendo y respetando las normas de funciona-
miento del Hospital. Se acompaña la guía del Paciente del Hospital Universitario 12 de Octubre.

Los Derechos de los pacientes se encuentran recogidos en la Ley 41/2002 de Autonomía del 
Paciente y de los derechos y obligaciones en materia de Documentación e Información Clínica
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DOCUMENTO 2. 
Información general para pacientes y familiares

La mejor manera de asegurar una correcta asistencia durante su estancia en el hos-
pital es colaborar activamente con los médicos y enfermeras, por lo que rogamos lea 
con atención las siguientes recomendaciones:
 
 1.  Asegúrese que en cada momento los profesionales conocen su identidad, con-

firmando con usted sus datos personales, comprobándolos con el sistema que 
utilice el hospital (pulsera de identificación...).

 2.  Infórmese del nombre del médico y enfermera que están a cargo de su aten-
ción.

 3.  Facilite por escrito a los médicos y enfermeras que le atienden todos los me-
dicamentos que usted toma (nombre, dosis...) y toda la información importante 
sobre sus problemas de salud.

 4.  Asegúrese que su médico y enfermera conocen cualquier alergia o problema 
que haya tenido con medicamentos u otros productos (látex, contrastes, ali-
mentos).

 5.  Plantee abiertamente cualquier pregunta, duda o preocupación que puedan 
inquietarte.

 6.  Si se le realiza algún tipo de análisis o prueba pregunte al médico y/o enfer-
mera para qué se hace, las posibles complicaciones o efectos secundarios que 
puede tener y pida conocer los resultados.

 7.  Si va a ser operado, asegúrese que entiende lo que le van a hacer, y que el 
cirujano responsable le informe de los beneficios, riesgos y resultados que se 
pueden esperar.

 8.  Los profesionales sanitarios que le atienden deben mantenerle informado para 
que usted pueda conocer y decidir sobre su asistencia. Cuando le soliciten su 
consentimiento por escrito, léalo atentamente y pregunte cualquier duda que 
tenga.

 9.  Cuando vayan a darle el alta, pídale al médico y a la enfermera que le expli-
quen el plan de tratamiento que debe seguir en casa y cuándo puede volver 
a realizar sus actividades normales. Pida su informe escrito de alta y la receta 
o medicación necesaria hasta que pueda acudir a su médico de atención pri-
maria.

10.  No olvide llevar el informe de alta hospitalaria a su médico o enfermera cuando 
acuda al Centro de Salud.
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DOCUMENTO 2. 
Información sobre servicios de interés

Unidad de Extracciones de los Laboratorios (detrás de la Urgencia). Sin cita pre-
via. Lunes a viernes de 8 a 13 horas.

Servicio de Radiodiagnóstico: 
Radiografía, Ecografía, Escáner, Resonancia
Unidad de Citaciones Residencia General, planta Semisótano. Cita previa lunes 
a viernes de 8 a15 horas.
Mamografía y Eco mama
Edificio de Maternidad, planta Sótano 1
Cita previa, lunes a viernes de 8 a 15 horas.

Servicio de Medicina Nuclear: 
Gammagrafia	ósea,	FEVI
Residencia General, planta Sótano 1. Cita previa en el Servicio.

Servicio de Digestivo
Endoscopias Digestivas:
Residencia General, Planta Baja. Cita previa en el Servicio.

Servicio de Neumología 
Broncoscopias.
Residencia General, Planta Baja. Cita previa en el Servicio.

Servicio Radioterapia:
Edificio Radioterapia, enfrente de Caja Madrid, 
Planta SS. Se comunica desde la sala de espera de Oncología Médica.
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DOCUMENTO 4. 
Cáncer colorrectal

1. ¿QUÉ ES EL CÁNCER COLORRECTAL? 

El cáncer colorrectal se origina en el colon o el recto (la parte del sistema digestivo 
que extrae los nutrientes de los alimentos y almacena los desechos hasta que son 
expulsados del cuerpo). El cáncer colorrectal se presenta cuando las células del 
colon o recto se vuelven anormales y se dividen en forma descontrolada y sin orden. 
Las células cancerosas pueden invadir y destruir el tejido alrededor de ellas. También 
pueden desprenderse del tumor y diseminarse para formar nuevos tumores en otras 
partes del cuerpo.

2. ¿QUIÉN TIENE EL RIESGO? 

Se desconocen las causas exactas del cáncer colorrectal. Sin embargo, ciertos fac-
tores aumentan la probabilidad de que una persona lo desarrolle. 

3. ¿CAUSA SÍNTOMAS EL CÁNCER COLORRECTAL? 

Los síntomas comunes de cáncer colorrectal son (estos síntomas pueden coincidir 
con otras enfermedades):

• Un cambio en los hábitos del intestino.
• Diarrea, estreñimiento o sensación de que el intestino no se vacía por completo.
• Sangre en la deposición (ya sea de color rojo brillante o muy oscuro) 
•  Deposiciones que son más delgadas que de costumbre (pueden ser tan delgadas 

como un lápiz)
•  Molestia abdominal general (dolores frecuentes por gases, inflamación, llenura y 

calambres) 
• Pérdida de peso sin razón conocida.
• Cansancio o fatiga constante.
• Vómitos y otros.

4. ¿CÓMO SE TRATA EL CÁNCER COLORRECTAL? 

El tratamiento del cáncer colorrectal depende de varios factores, como la salud ge-
neral del paciente y el tamaño, ubicación y extensión del tumor. Se utilizan diferentes 
tratamientos y combinaciones de estos para tratar el cáncer colorrectal.
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•  La cirugía para extirpar el cáncer es el tratamiento 
más común. El tipo de cirugía dependerá principal-
mente de la localización del cáncer y de otros factores 
que el cirujano tendrá en consideración.

•  La quimioterapia es el uso de medicamentos antican-
cerosos para matar las células de cáncer; estos medi-
camentos circulan en el torrente sanguíneo y afectan 
las células cancerosas en todo el cuerpo. 

•  La radioterapia implica el uso de rayos X de alta ener-
gía para matar las células cancerosas. La radioterapia 
afecta las células de cáncer sólo en el área tratada. 

•  La terapia biológica, también conocida como inmunoterapia, utiliza el sistema 
inmune del cuerpo, directa o indirectamente, para combatir el cáncer. El sistema 
inmune reconoce las células cancerosas en el cuerpo y trabaja para eliminarlas. 

El tipo de tratamiento (cirugía, radioterapia, quimioterapia…) depende de las carac-
terísticas del cáncer colorectal y del paciente. En algunos casos solo se administrará 
un tratamiento y en otros puede ser necesario combinar dos o mas (ejemplo: cirugía 
+ quimioterapia o cirugía + radioterapia + quimioterapia…)

5.  ¿PUEDEN PARTICIPAR LOS PACIENTES CON CÁNCER COLORRECTAL EN 
ESTUDIOS CLÍNICOS (ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN)? 

Sí, los pacientes de cáncer colorrectal pueden participar en estudios clínicos (es-
tudios de investigación). Los estudios clínicos para evaluar nuevas formas de 
tratar el cáncer son una opción de tratamiento apropiada para muchos pacientes 
con esta enfermedad. A través de la investigación, los médicos desarrollan nue-
vas formas de tratar el cáncer que pueden resultar más efectivas que la terapia 
estándar. La investigación ha logrado adelantos significativos en el tratamiento del 
cáncer colorrectal. 
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DOCUMENTO 5. 
Erbitux® (Cetuximab)

El cetuximab es un fármaco antitumoral de la familia de los anticuerpos monoclonales. El ce-
tuximab se dirige contra una proteína anclada en la membrana de las células del cáncer colo-
rrectal, que también está en las células de tejidos normales, sobre todo en la piel. 
El cetuximab puede producir varios efectos adversos. Los más importantes son las reacciones de 
alergia, la toxicidad cutánea, la diarrea y la hipomagnesemia (bajada de magnesio en la sangre). 

Reacciones de alergia: 
Son poco frecuentes y suelen aparecer en la primera o segunda infusión. En infusiones 
posteriores son infrecuentes. Estas reacciones de alergia pueden ser graves, incluso fatales, 
en un porcentaje muy pequeño de pacientes. 
Para reducir el riesgo de complicaciones graves, la primera vez recibirá el cetuximab en 2 
horas y permanecerá 1 hora después en observación. Además, antes de cada dosis de ce-
tuximab se le administrará tratamiento intravenoso para disminuir el riesgo de alergia. 
En su casa, Usted deberá tomar la siguiente medicación durante los tres días posteriores 
al cetuximab:

• En la primera y segunda infusión: 
    – Fortecortín 4mg cada 12h (una ampolla bebida) 
    – Polaramine 1 comprimido de 2mg cada 8h
    – Omeprazol 1 comprimido al dia
• En las siguientes infusiones: 
    – Polaramine 1 comprimido de 2mg cada 8h.

Toxicidad cutánea:
El cetuximab puede dar lugar a diversas alteraciones de la piel. Estás suelen alcanzar su 
máxima intensidad en los primeros meses de tratamiento y pueden disminuir de forma pro-
gresiva en los meses siguientes.
En las primeras semanas, suele aparecer una erupción (rash) similar a la del acné, en la 
cara, el cuero cabelludo, parte superior del tórax (escote y espalda) y también en los brazos. 
Algunas pacientes tienen lesiones cutáneas también en las piernas. Esta erupción puede 
provocar una sensación de picor, que se alivia con antihistamínico.
Unas semanas más tarde suele notarse sequedad progresiva de la piel. En algunas zonas 
más sensibles, como los dedos, palmas de las manos y plantas de los pies, pueden formar-
se algunas fisuras y grietas, molestas y dolorosas, que limitan algunas de sus actividades. 
También puede aparecer una inflamación en la piel que rodea las uñas, y en el borde lateral 
de alguna de ellas puede llegar a formarse un tejido de fácil sangrado.
Con un tratamiento dermatológico adecuado, todos estos efectos mejoran. Comente con su 
Oncólogo los síntomas relacionados con la piel.

RECOMENDACIONES

• Utilice geles de ducha o baño basados en aceites o preparados de avena.
•  Lávese con agua tibia en las zonas afectadas. El agua muy caliente puede producir más 

irritación en la piel.
•  Utilice hidratantes corporales para prevenir y mejorar la sequedad de la piel, especialmente 

en las extremidades.
• Evite la exposición solar y utilice cremas con factor protector elevado.
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DOCUMENTO 6. 
Irinotecan/CPT-11

El Irinotecan/CPT11 puede producir caída de pelo, náuseas y vómitos, diarrea y bajada 
de defensas en sangre (neutropenia).
Los efectos secundarios más importantes por Irinotecan son los siguientes:

•	 	Caída	del	pelo: se da en menos de un 50% de los pacientes y tampoco tiene porque 
caerse tolo el pelo.

•	 	Náuseas	y	Vómitos: en el Hospital de Día recibirá tratamiento intravenoso para los 
vómitos, aunque le recomendamos que en casa tome durante 3-4 días el siguiente 
tratamiento;

 – Primperan, 2 comprimidos cada 6-8 horas.
 – Prednisona de 10mg, 2 comprimidos en el desayuno.
 – Omeprazol, 1 comprimido al día.

•	 Diarrea: el Irinotecan puede producir dos tipos de diarrea;

 –  Diarrea precoz: se produce en las primeras 24-48 horas después de poner el trata-
miento. Es autolimitada y deberá comentárselo a su Oncólogo Médico en las próxi-
mas consultas.

 –  Diarrea tardía: aparece a partir de las 48 horas tras recibir el tratamiento. En caso 
de que esta se produzca:

  —  Tras la primera deposición líquida debe tomar dos cápsulas de Fortasec® (lope-
ramida) y a continuación tomará una cápsula de fortasec cada 2 horas durante, 
al menos 12 horas después de que se produzca la última deposición líquida.

  —  Se debe ingerir importantes cantidades de bebidas ricas en sales minerales y mu-
cho líquido (sopa, soda, agua carbonatada, etc.) para evitar la deshidratación.

  —  Si la diarrea dura más de 24 horas, a pesar del tratamiento con fortasec, debe 
avisar a su Oncólogo Médico y/o acudir a Urgencias.

  —  La duración total del tratamiento con fortasec no debe superar las 48 horas.
  —  Si en cualquier momento tiene fiebre y /o nauseas o vómitos que le impidan beber 

o tomar la medicación debe llamar a su Oncólogo Médico y/o acudir a Urgen-
cias.

•	 	Bajada	de	defensas: si tiene fiebre de 38 oC o más debe avisar inmediatamente al 
Oncólogo Médico de Guardia (teléfono: 913908000) que decidirá el tratamiento que 
usted necesite y si requiere ingreso o no.

•	 	Síndrome	Colinérgico: algunos pacientes mientras reciben el Irinotecan en la Sala de 
Tratamiento pueden presentar sudoración, dolor abdominal, diarrea, cefalea, salivación, 
si esto le ocurre, avise a las enfermeras que se encargarán de administrarle medicación 
para aliviar los síntomas.
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DOCUMENTO 7. 
Eloxatin® (Oxaliplatino)

El Oxaliplatino es un fármaco antitumoral que puede producir una serie de efectos 
secundarios. Los más importantes son: 

PARESTESIAS:

Son sensaciones de hormigueos en las puntas de los dedos de manos y pies o en 
la garganta, que aparecen de forma lenta y paulatina. A medida que se administran 
más ciclos de oxaliplatino, las parestesias se hacen constantes y más intensas, 
incluso puede ser necesario suspender el Oxaliplatino. Es una toxicidad acumula-
tiva, reversible, que desaparece a lo largo de meses, y que no tiene un tratamiento 
preventivo actualmente.

DISESTESIAS:

Son sensaciones desagradables con el frío. Generalmente, ocurren los primeros 
días tras recibir el oxaliplatino, pero la intensidad y la duración es variable de pa-
ciente a paciente. 
La exposición al frío mientras recibe el Oxaliplatino puede provocar:

• Calambres en manos y pies.
• Alteraciones de la sensibilidad en labios y faringe.
•  Episodios de dificultad en la respiración y deglución que suelen desaparecer sin 

dejar secuela.

Si esto le ocurriera mientras recibe el oxaliplatino en la Sala de Tratamientos del 
Hospital de Día, avise a las enfermeras, para que alivien estos síntomas.

Otras recomendaciones para evitar las disestesias o reducir su intensidad son: 

• Evitar las temperaturas bajas y los objetos fríos.
•  Si sale al exterior cuando hace frío, cúbrase la piel, la boca y la nariz. Es reco-

mendable el uso de guantes y bufanda.
• No tomar bebidas frías ni con hielo. 
• No colocar hielo ni compresas frías en el cuerpo. 
•  Procure no situarse directamente en las salidas del aire acondicionado y retírese 

al abrir la nevera o ábrala con guantes.
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NÁUSEAS Y VÓMITOS:

Antes de administrarle el oxaliplatino, recibirá tratamiento intravenoso para las náu-
seas y los vómitos. De todos modos, le recomendamos que tome en casa, durante 
3-4 días después de recibir el oxaliplatino, el siguiente tratamiento:

• Primperan: 2 comprimidos cada 6-8 horas.
• Prednisona de 10 mg: 2 comprimidos en el desayuno.
• Omeprazol: 1 comprimido al día.

Nota: si es usted diabético, no tome la prednisona y consulte con su Oncólogo 
Médico.

FIEBRE:

El oxaliplatino puede producir fiebre durante las 24 horas posteriores a su admi-
nistración. Si esto le ocurre tome un antitérmico y no es necesario que consulte al 
Oncólogo Médico de Guardia. 

El Oxaliplatino no produce caída del pelo.

REACCIONES DE ALERGIA

El Oxaliplatino puede producir alergia en un porcentaje bajo de pacientes. De to-
dos modos, avise inmediatamente a las enfermeras si usted nota alguno de los 
siguientes síntomas mientras está recibiendo el Oxaliplatino en la Sala de Trata-
mientos:

• Picor en manos o alguna otra parte del cuerpo.
• Dificultad para respirar.
• Pitos en el pecho.
• Sensación de calor.
• Sudoración.
• Sensación de malestar indefinida.
• Cualquier otro síntoma que le alarme

Es muy importante que avise inmediatamente a las enfermeras y que se lo comuni-
que a su Oncólogo Médico para evitar complicaciones fatales.
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DOCUMENTO 8. 
Xeloda® (Capecitabina)

Podemos encontrarlo de dos formas:
— Xeloda 150 mg comprimido.
— Xeloda 500 mg comprimido.

La dosis recomendada dependerá de su peso, su talla, la función de sus riñones y 
su tolerancia ante la quimioterapia. Se administra dos veces al día (por la mañana y 
la noche) durante 14 días, seguidos de un período de descanso de siete días. Los 
comprimidos de Xeloda se deben ingerir con agua dentro de los 30 minutos siguien-
tes a una comida. El tratamiento se interrumpirá si presenta toxicidad, como puede 
ser diarrea líquida.

Efectos Secundarios: los más frecuentes pueden ser diarrea, dolor abdominal, náu-
seas, llagas en la boca y el síndrome mano-pie (reacción cutánea en palmas de las 
manos y pies, como enrojecimiento, grietas...). La mayoría de las reacciones adver-
sas son reversibles y no requieren discontinuación permanente de la terapia, aunque 
puede ser necesario suspender o reducir las dosis.
En caso de diarrea:

•  Si presenta de una a tres deposiciones: Tomará un comprimido de Fortasec con 
cada deposición, beberá abundantes líquidos y seguirá tomando Xeloda.

•  Si presenta cuatro o más deposiciones o si observa un aumento moderado de las 
deposiciones por colostomía sobre lo habitual: Suspenderá la Xeloda, tomará el 
Fortasec, y beberá abundantes líquidos.

•  Si presenta diarrea muy intensa (mas de 10 deposiciones): Consultar con su On-
cólogo Médico.

No reanude las pastillas hasta que la diarrea haya desaparecido y lleve 24 horas sin 
tomar Fortasec.

Debe saber:

•  Las interrupciones de Xeloda son días perdidos.
•  Si ha vomitado tras la ingesta de Xeloda o no recuerda si tomo las pastillas, no 

las tome de nuevo. Es preferible perder una dosis que sufrir una sobredosis.
•  Xeloda puede producir toxicidad cardiaca en un porcentaje muy pequeño de 

pacientes. Si usted presenta dolor torácico, en brazo izquierdo, cuello o en el 
estómago, cualquier síntoma que le haga pensar que puede tener una angina 
de pecho o un infarto agudo de miocardio, deje de tomar el xeloda y acuda in-
mediatamente a urgencias.

En caso de Sobredosis: Las manifestaciones de sobredosis agudas incluyen náu-
seas, vómitos, diarrea, mucositis, irritación gastrointestinal y sangrado. En caso de 
que le ocurra deberá acudir a Urgencias.
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DOCUMENTO 9. 
Manual de ayuda para pacientes portadores de catéter LIFECATH-PICC

Manual de ayuda del Paciente portador de un Catéter LIFECATH-PICC

ONCOLOGÍA 
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Persona de contacto: .......Enfermera.......................
Teléfono:  91 390 87 14

Este manual pertenece a:

Pegar aquí una de las
etiquetas de Identificación
del paciente

Pegar aquí una de las
Etiquetas de Trazabilidad del
LIFECATH-PICC

HOJA DE SEGUIMIENTO DE CATETER PICC

FECHA

OBSERVACIONES
Apuntar todos los cambios que puedan afectar a la permanencia del catéter 
(ejemplos: Cambio en la Persona responsable de las curas, cambio de Frecuencia de 
heparinización, etc...)

ADVERTENCIA:
Conservar siempre el manual en sus desplazamientos, durante el tiempo que lleve im-
plantado el catéter.
Cuando acuda a un centro sanitario, muéstrelo al personal de enfermería.
Si tiene problemas, anótelos en las páginas destinadas para ello.
Entregue este manual cuando se le retire el catéter
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•¿Por qué llevo un Catéter Lifecath-PICC?

A Ud. le acaban de insertar un catéter PICC. Este catéter tiene el fin de que durante el tiempo que 
dure su tratamiento intravenoso, no sea necesario pincharle cada vez que necesite administrarse 
medicaciones, sueros o que se le tenga que realizar extracciones sanguíneas.
Dentro de la gama de accesos vasculares de larga duración, el Catéter Central de Inserción Peri-
férica (PICC) es uno de los que más fuerza esta cobrando en todos los países, por su facilidad de 
implantación (lo implantan los enfermeros y no necesita quirófano, ni pruebas preoperatorias); su 
manejo sencillo y su casi ausencia de complicaciones potenciales le hacen muy aconsejable para 
tratamientos cortos e intensivos así como para tratamientos largos en hospitalización y domicilio.
Intentaremos darle unas pautas sencillas para optimizar los resultados obtenidos y resolver los 
problemas potenciales que puedan surgir durante su tratamiento.

• ¿Qué es un Catéter Lifecath-PICC?

Es un tubo pequeño y suave, que se suele insertar en una vena antecubital, por donde se dobla el 
codo y llega hasta la vena cava superior.
También puede insertarse en las venas del cuello y en bebes en las venas de la cabeza.
No daña su organismo y se adapta a sus movimientos sin limitarlos.
La extensión superior e interna del Catéter se adaptará a su anatomía para que termine en 
vena cava superior.

•¿Cuales son las ventajas de un Catéter Lifecath-PICC?

Puede llevarlo puesto durante mucho tiempo, sin ningún riesgo para usted, llevando una vida activa 
normal fuera del hospital.
Los medicamentos que se administren a través del catéter no dañarán sus venas.
No hará falta pincharle para hacerle los análisis ni para aplicarle el tratamiento cuando lo precise.
Si precisa medicación intravenosa en domicilio, es el más indicado y de manejo más sencillo, 
para usted y para el enfermero que le atienda.
Usted no precisará acto quirúrgico ni para implantarlo, ni para retirarlo.
Por su localización es el que menos complicaciones potenciales tiene.
Podrá mantener la actividad habitual.

•¿Cómo tengo que cuidar mi Catéter Lifecath-PICC?

Es necesario que conozca lo más extensamente posible los cuidados que el catéter requiere para 
optimizar su funcionamiento y duración.
Estos cuidados los puede realizar usted mismo o un familiar que conozca la técnica.
Siempre debe seguir las indicaciones del personal de enfermería.
Los cuidados son de dos tipos: extraluminal (llamado también Cura) e intraluminal 

CURA

Se realizará cada dos o tres días y siempre que el apósito esté sucio o deteriorado, se hará coin-
cidir con el horario de ducha o aseo diarios.
Si se dispone de un apósito transparente (tipo tegaderm) hipo-alérgico que transpira la cura se 
realizara cada semana y le permitirá ducharse sin que se le despegue el mismo.
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Material necesario:
•  Jabón neutro para lavar la zona.
•  Gasas estériles.
•  Antiséptico yodado, suero salino.
•  Apósito autoadhesivo con gasa, apósito de gasa y esparadrapo

Procedimiento:
•  Lavarse las manos
•  Retirar el apósito.
•   Lavar, con  jabón neutro,  la zona de alrededor de  la  inserción del catéter. Seguidamente  lim-

piar con suero salino y gasa estéril, a continuación desinfectar con Povidona la inserción del 
catéter y la parte externa del mismo. Secar con una gasa de forma circular desde la inserción 
del catéter hacia fuera.

•   Colocar  el  apósito  teniendo cuidado de dejar una gasita pequeña en  la  zona de  salida del 
catéter, por donde puede haber un pequeño drenado. Si se utiliza apósito transparente no es 
preciso poner gasa. Dejar fuera del apósito solo el tapón con la membrana de silicona y la 
pinza de clampado.

•   Si  fuera necesario cambiar el Bionector por haber sobrepasado sus límites de uso, se debe 
hacer con las mayores medidas de esterilidad. Lavarse las manos. Retirar el Bionector que se 
va a cambiar y limpiar la cabeza con una gasa impregnada de Chlorexidina o povidona iodada 
y dejando secar treinta segundos. Conectar el nuevo Bionector.

CUIDADOS INTRALUMINALES

Consisten en el cuidado de lo que infundimos a través del catéter y en el manejo del manteni-
miento del mismo.
Heparinización:
Consiste en introducir una solución de heparina en el catéter para evitar que se obstruya. Se 
realizará de forma regular según las normas que le den en su hospital.

Material necesario:
•   Gasas estériles
•   Antiséptico (povidona yodada).
•   Jeringa de 3cc. con aguja intravenosa.
•   Solución de heparina, en las concentraciones más bajas del mercado, (10 ó 20 unidades inter-

nacionales por mililitro).

Procedimiento:
•   Lavarse las manos con agua y jabón y secarse con una toalla limpia.
•   Con una gasa estéril impregnada en antiséptico, limpiar el Bionector y el tapón de la solución 

de heparina.
•   Con la jeringa extraer 2cc de la solución de heparina, sacar el aire de la jeringa, si lo tiene.
•   Despinzar el catéter (Quitar el Clamp)
•   Introducir la solución de Heparina a través del Bionector, dejando siempre 1/2 cc de la solución 

en la jeringa a la vez que se pinza el catéter. Esto evitará que la sangre retroceda a la punta del 
catéter donde se podría coagular o producir fibrina. (Técnica de presión positiva)

•   ¿Que problemas potenciales pueden surgir al tener implantado un Catéter Lifecath-PICC ?

FLEBITIS

La complicación más frecuente en un catéter de este tipo es la flebitis mecánica. Consiste en 
la respuesta de la íntima del vaso a un cuerpo extraño. Está estrechamente relacionada con 
la técnica de implantación y con el grosor del catéter.
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CUADRO DE CONTROL DE LA FLEBITIS

GRADO CRITERIOc

O No: dolor, eritema, tumefacción, induración de un cordón venoso

 1+
Dolor en el punto de inserción pero no signos de 
eritema, tumefacción o palpación de un cordón venoso.

 2+
Cierto grado de eritema, tumefacción ó ambos a la vez. 
No induración ni cordón venoso

 3+
Eritema tumefacción en el punto de inserción
cordón venoso palpable de 5-6 por encima del punto de inserción.

 4+
Eritema tumefacción en la zona de inserción y cordón
venoso palpable en zona superior a 5-6 cm.

La flebitis mecánica puede predecirse:

•  Generalmente ocurre durante las primeras 48-72 horas.

•  Ocurre cuando se utiliza un calibre de catéter demasiado grande para la vena.

•  Más frecuentemente en la vena cefálica.

•   Si se presenta una flebitis,  los  tres grados primeros nos permitirían conservar el catéter. 

Las medidas a tomar serán:

    – Elevación de la extremidad.

     –  Ejercicios moderados que contribuyen muchas veces a solucionar la flebitis.

    – Poner compresa frías, o calientes.

Si nos encontramos con los grados 3+, 4+ la pauta a seguir sería la retirada del catéter.

ANTE CUALQUIER DUDA O PROBLEMA 

NO DUDE EN CONTACTAR CON NOSOTROS

(91 390 87 14)
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DOCUMENTO 10. 
Preguntas mas frecuentes en el paciente oncológico

1. ¿Se me va a caer el pelo con la quimioterapia?

Dependiendo del tipo de quimioterapia que se le vaya administrar, puede caerse o no 
el pelo, pues no ocurre obligatoriamente con todos los esquemas de quimioterapia. 
Su oncólogo le informará sobre el riesgo de caída y si ésta puede ser parcial o total. 
Si está dispuesto a usar peluca es preferible que acuda a un centro especializado 
estético antes de iniciar la quimioterapia, donde le asesoren sobre su imagen, opcio-
nes de pelucas y de tatuaje o maquillaje de las cejas.

2. ¿El pelo vuelve a salir? 

Sí, cuando cesa la administración de quimioterapia vuelve a crecer a una velocidad 
de un cm al mes, por lo que hacen falta varios meses para que el pelo vuelva a la 
normalidad. En ocasiones crece con otra textura y color con tendencia a ser más 
fuerte y rizado.

3. ¿Se me va a caer el pelo con la radioterapia?

Sí, pero solo se produce la depilación en la zona del cuerpo donde se aplica el tra-
tamiento. Según las dosis de radioterapia la depilación puede ser definitiva o parcial 
saliendo el pelo más débil y en menor cantidad. Es decir, se producirá la pérdida del 
pelo en la cabeza solo cuando se realice una irradiación craneal.

4. ¿Me puedo teñir el pelo?

No debe teñirse el pelo si, a consecuencia de la quimioterapia, éste es escaso y 
frágil, ya que los tintes son agresivos para el pelo y el cuero cabelludo.
Sin embargo, hay pacientes con muy poca alteración del cabello en relación con la 
quimioterapia y, en estos casos, no hay contraindicación total para los tintes, aunque 
se recomiendan los vegetales por ser menos agresivos. 
También se puede teñir con la utilización de gorros perforados por los que se extrae 
el cabello para evitar la irritación del cuero cabelludo.

5. ¿Me puedo hacer la manicura?

La quimioterapia en ocasiones puede dañar la matriz de las uñas y, por tanto, no 
debe ponerse uñas postizas o de porcelana ya que son agresivas para las uñas y 
pueden facilitar su deterioro y las infecciones. 
Debe evitar la utilización de alicates corta-cutícula y cuchillas corta-callos. 
También se desaconseja el uso de lacas de uña y quitaesmaltes por ser agresivos, 
aunque se pueden usar con precaución cuando las uñas no se han afectado de 
forma importante con la quimioterapia.
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6. ¿Durante el tratamiento con quimioterapia puedo comer de todo?

Sí, durante el tratamiento con quimioterapia puede llevar una dieta normal, a menos 
que su médico de cabecera le haya indicado una dieta especial por otro motivo 
diferente como padecer una diabetes, hipertensión… Además es aconsejable beber 
abundantes líquidos mientras esté recibiendo el tratamiento. Intente beber un litro y 
medio al día y comer abundantes frutas y verduras. 
Pero debe tener en cuenta que, en ocasiones, con el tratamiento con quimioterapia, 
se puede alterar el sentido del gusto, por lo que comidas con las que habitualmente 
disfrutaba pueden resultarle desagradables o insípidas. Es un efecto que desaparece 
una vez finalizada la quimioterapia. 

7.  ¿Mientras esté recibiendo el tratamiento puedo tomar bebidas alcohólicas?

Sí, pero con moderación, podrá tomar un vaso de vino o una cerveza en las comidas, 
siempre que exista contraindicación por otros motivos.

8.  ¿Durante el tratamiento con quimioterapia puedo tomar hierbas de herbo-
lario?

Sí, puede tomar hierbas de herbolario, infusiones, si usted lo desea, exceptuando la 
hierba de San Juan. De todos modos, debe consultar con su oncólogo.

9-. ¿Durante el tratamiento de quimioterapia puedo tomar el sol?

No, debe evitar la exposición al sol ya que la quimioterapia hace que la piel esté más 
sensible a las radiaciones solares y, al exponerse al sol, pueden quedar manchas en 
la piel que posteriormente no desaparecen. 
Es conveniente que continúe con una vida normal y salir a la calle pero debe pro-
tegerse con sombreros, ropa y cremas con elevado factor de protección. Y nunca 
darse rayos UVA.

10.  ¿Debo ponerme un catéter central para la administración de quimioterapia?

En general, son recomendables en casos de tratamiento de quimioterapia de larga 
duración o con determinados fármacos o formas de administración, ya que evitará el 
deterioro de las venas, sus posibles complicaciones, las molestas punciones para el 
tratamiento y la extracción de análisis. Su oncólogo le recomendará si está indicado 
en su caso.

11.  ¿Puedo ir al dentista durante el tratamiento de quimioterapia?

Es aconsejable acudir antes de iniciar el tratamiento de quimioterapia, o de radio-
terapia si afecta a la cavidad oral, para evitar futuras complicaciones. Durante el 
tratamiento de quimioterapia se pueden producir irritaciones de la mucosa oral que 
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interfieren con la técnica a realizar y también un mayor riesgo de infecciones o de 
hemorragias por la posible disminución de leucocitos o de plaquetas. 
Si aún así precisa de la atención de un dentista, éste debe saber que Usted está reci-
biendo un tratamiento de quimioterapia y asegurarse de que su analítica es correcta.

12.  ¿Que puedo hacer si el tratamiento me produce llagas en la boca?

Las siguientes recomendaciones pueden serle de gran utilidad: comer piña para 
mantener la boca limpia y fresca, ablandar los alimentos con salsas, el dolor de la 
boca puede calmarlo con cosas frías, ya sea comida o bebidas, así que puede añadir 
hielo triturado a las bebidas o tomar helado (no haga esto último en caso de estar 
recibiendo tratamiento con Oxaliplatino).
Evite alimentos que pueden rasparle la boca como verduras crudas, pan tostado y 
las comidas saladas o picantes ya que pueden producirle escozor.
Para mantener la higiene bucal utilice cepillos de cerdas blandas y realice un cepi-
llado suave después de las comidas. 

13.  ¿Tendré que llevar bolsa después de operarme de un cáncer colorectal?

Suele ser necesario en los tumores del tercio inferior del recto, situados a menos de 
5 cm del esfínter anal. Será su cirujano el que le informe sobre el riesgo de necesitar 
colostomía.

14.  ¿Se puede quitar la colostomía y reconstruir el intestino?

En algunas ocasiones se puede cerrar la colostomía y reconstruir el tránsito intes-
tinal. Pero cuando se ha realizado la amputación del esfínter anal no es posible 
realizar la reconstrucción posterior. Pregunte a su cirujano.

15.  ¿Puedo hacer gimnasia?

Sí, evitando el agotamiento físico y el forzar la musculatura de la zona operada. Uno 
de los ejercicios más saludables es caminar una hora diaria.

16.  ¿La quimioterapia produce impotencia?

No, aunque es posible que por la ansiedad generada por la enfermedad y por el 
tratamiento no tenga deseo sexual, ni erecciones. Algunas cirugías como la prostac-
tectomía total o la amputación abdominoperineal sí pueden provocar impotencia por 
afectación de los nervios implicados en la erección.

17.  ¿La quimioterapia produce esterilidad?

A veces. La incidencia varía según los fármacos utilizados. Si desea tener hijos, 
consúltelo con su oncólogo, pues si Usted es varón habría que valorar el realizar una 
criopreservación del semen antes de iniciar el tratamiento.
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4.3.  Fase III. Medición 
postintervención

En esta fase se entrega a los pacientes 
el cuestionario de calidad de vida y de 
calidad percibida y se realiza una nue-
va entrevista estructurada sobre infor-
mación, comunicación y autonomía 
para valorar el impacto de las acciones 
acometidas en la segunda etapa.

De los 80 pacientes iniciales, se 
pudo volver a entrevistar a 39 pacien-
tes, porque 30 habían pasado a revisio-
nes, 4 fueron dados de alta, 3 se remi-
tieron a Unidad de Cuidados Paliativos 
a domicilio, otros 3 fallecieron y 1 esta-
ba ingresado.

Los resultados obtenidos se mues-
tran a continuación.

Los enfermos desean en un 97% 
que se les informe sobre su enferme-
dad y en un 77% que sea a él y a sus 
familiares.

 

18.  No tengo erecciones. ¿Puedo tomar Viagra®?

Es el tratamiento adecuado para la impotencia debida a la cirugía, siempre y cuando 
no tenga contraindicaciones médicas como son la hipertensión arterial, historia re-
ciente de accidente isquémico cerebral, infarto de miocardio o trastornos hereditarios 
de la retina como la retinitis pigmentaria. Su médico debe valorar la indicación para 
recibir este tratamiento.

19.  ¿Tengo que usar métodos anticonceptivos durante la quimioterapia o no 
hace falta porque produce esterilidad?

Es prioritario usar métodos anticonceptivos, pues existe la posibilidad de algún óvulo 
funcionante en el caso de la mujer o de algún espermatozoide viable en el caso del 
varón que pueda dar lugar a un embarazo. En ambos casos, la quimioterapia puede 
afectar al embrión y producir malformaciones.

20.  ¿Puedo quedarme embarazada después del tratamiento con quimioterapia?

Sí, pero debe esperar un tiempo prudencial, más de un año, para evitar los posibles 
efectos nocivos sobre el embrión.
Durante esta fase se atiende a los pacientes en la consulta de enfermería entregán-
doles a cada uno de ellos toda la documentación elaborada.
Se les explica el nuevo modelo de información y la atención que se puede solicitar 
a la enfermera de la nueva consulta.

FIGURA 28. 
Información sobre su enfermedad

Sí
97%

No 3%
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En el siguiente cuadro se observa 
como	un	90%	de	 los	pacientes	prefie-
ren ser informados por el oncólogo 
médico.

El consentimiento informado sólo 
se considera muy bueno en el 2% de 
los casos. La comunicación con los pro-
fesionales sanitarios es muy buena- 
buena	en	el	94%	(figuras	31	y	32).

En cuanto a las mejoras en el Hos-
pital de Día, el 47% solicita la consulta 
de enfermería seguido de más informa-
ción	por	escrito	en	un	25%	(fig.	33).

FIGURA 29. 
A quién quiere que se informe 

sobre su enfermedad

Paciente
y familia

77%

Sólo
paciente

20%

Sólo familia
0% Indiferente

3%

FIGURA 30. 
Por quién quiere ser informado

Oncólogo
90%

Oncólogo y familia
5%

Familia
5%

Cirujano 0%
Indiferente 0%

FIGURA 31. 
Opinión sobre el consentimiento informado

Muy buena
2%

Regular
10%

Mala
2%

No contesta
2%

Buena
84%

FIGURA 32. 
Comunicación con los profesionales 

sanitarios

Muy buena
20%

Buena
74%

Regular
3%

Mala
3%

FIGURA 33. 
Mejoras en Hospital de Día

Información escrita de todo el proceso
25%

Otras
28% Consulta

de enfermería
47%
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El 59% conoce sus derechos como 
paciente y el 23 % sólo los conoce par-
cialmente. Un 21% conoce la Ley de 
Autonomía totalmente y el 54% par-
cialmente. En cambio, sólo conocen las 
instrucciones previas el 10% de los pa-
cientes y lo hacen parcialmente.

Por último, el 74% de los pacientes 
reconoce que le han informado que tie-
ne un diagnóstico de cáncer. Sin em-
bargo, cuando se les pregunta que cual 
cree que es su diagnóstico sólo el 59% 
de	los	pacientes	refieren	que	tiene	cán-
cer, por lo que el restante 41% conside-
ra que tiene un diagnóstico diferente. 

5.  Discusión y 
conclusiones finales

Lo primero que hay que reseñar es que 
de los 80 pacientes iniciales de la Fase 
I, sólo se han recogido datos de 39 pa-
cientes en la fase III post-intervención 
por las razones indicadas anteriormen-
te (apartado 4.3.) No existen grandes 

FIGURA 34. 
Conoce sus derechos como paciente

No
18%

Sí
59%

Parcialmente
23%

FIGURA 35. 
Conoce la Ley de Autonomía

No
4%

Parcialmente
54%

Sí
21%

FIGURA 38. 
Cuál cree que es su diagnóstico

FIGURA 37. 
Qué le han dicho que tiene

Cáncer
59%

Otros
41%

Cáncer
74%

Otros
26%

FIGURA 36. 
Conoce las instrucciones previas

Parcialmente
10%

No
90%
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diferencias entre ambos grupos, salvo 
que los pacientes del grupo post-inter-
vención tienen con mayor frecuencia 
un estadío IV, ya que muchos de los 
que tenían un estadío II o III habían 
sido	dados	de	alta	tras	finalizar	la	qui-
mioterapia.

El	primer	resultado	que	se	modifi-
ca es por quién quieren ser informados ya 
que las respuestas pasan de un 75% a 
un 90%, que quieren ser informados 
por su oncólogo. Este cambio puede 
ser explicado por la experiencia de este 
grupo de pacientes que, estando den-
tro de este proyecto, han visto un im-
portante efecto en la información sumi-
nistrada por el Servicio de Oncología 
Médica.

Extraña los cambios producidos 
en los resultados en la pregunta mejoras 
en el Hospital de Día que prefieren los pa-
cientes pues, en esta segunda fase, en 
las respuestas aumenta la petición de 
información escrita de 14% a 25 % y 
disminuye la necesidad de consulta de 
enfermería. Quizá debido a que esa 
consulta ya estaba en marcha. 

Es muy importante el cambio 
producido en el porcentaje de pa-
cientes que conoce sus derechos y la 
Ley de Autonomía, pasando de un 
conocimiento de sus derechos de un 
47% a un 84%, y en cuanto al conoci-
miento de la Ley de Autonomía de un 
1% a un 21%.

El conocimiento de las instruccio-
nes previas son las que menos se modi-
fican,	desde	un	nulo	conocimiento	a	un	
10% que la conoce parcialmente, des-
pués del proyecto.

Con estos datos, podemos inferir 
que todo el proyecto de información 

sobre este grupo de pacientes ha con-
seguido los objetivos, mejorando sus 
conocimientos de la Ley de Autono-
mía y, sobre todo, en el conocimiento 
de sus derechos, aunque ha existido 
un menor efecto en las instrucciones 
previas.

No obstante, todo el esfuerzo rea-
lizado para explicar su enfermedad y 
reconocer su autonomía, sólo se incre-
menta 2 puntos, con respecto a la fase 
inicial.	El	74%	de	los	pacientes	refieren	
que se les ha dicho que su enfermedad 
es un cáncer, pero sólo el 59% cree que 
lo tienen. Existen, pues, en el 41% del 
total de los pacientes que no asumen 
su patología, dos situaciones distintas: 
los que entienden que no les han infor-
mado y otros que, aunque reconocen 
que les han informado, no lo han asu-
mido. Sorprende, después de todo el 
esfuerzo realizado, en el proceso de in-
formación estos resultados, por lo que 
como decíamos en las conclusiones de 
la primera fase, a pesar de que el 97% 
de los pacientes desean conocer su en-
fermedad, sólo el 59% la conoce.

En esta fase se puede descartar 
una falta de información por el Servi-
cio de Oncología debido a todas las ac-
ciones emprendidas, como son dispo-
ner información escrita donde se 
especifica que su enfermedad es un 
cáncer colorrectal, de conocer que es-
tán recibiendo quimioterapia, de asistir 
a	 las	consultas	monográficas	de	enfer-
mería	con	la	finalidad	fundamental	de	
recibir información.

Todas	estas	acciones	han	modifica-
do el conocimiento de sus derechos y 
de la Ley de Autonomía pero no se ha 
incrementado el número de pacientes 
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que reconocen su enfermedad. A pesar 
de ello es muy importante destacar la 
extraordinaria labor que pueden des-
empeñar en materia de información 
clínica los profesionales de enfermería 
(37), dentro del límite de sus atribucio-
nes (38).

Los pacientes de nuestro trabajo, 
entendiendo que todo el proceso infor-
mativo ha sido correcto, o no aceptan 
el diagnóstico o no lo han entendido 
por razones que, aunque no podemos 
concluir con certeza, pueden estar rela-
cionados a factores de edad, personali-
dad, nivel cultural, ambiente familiar 
etc, o ser la causa una negativa interna 
a aceptar la enfermedad. En nuestro 
grupo de pacientes, el 16% no tenían 
estudios, el 60% tenían estudios prima-
rios y un 6% estudios universitarios.

Los datos de bajo nivel de estudios 
puede ser un factor importante, pero la 
negativa a aceptar su enfermedad, po-
dría estar más ligada al estigma de la 
misma, asociada a unos resultados ad-
versos.

No obstante, este grupo de pacien-
tes, según la información facilitada por 
su médico, colaboró más activamente 
en su tratamiento y disminuyó, una 
media de cuatro visitas a la Urgencia 
comparada con el grupo de pacientes 
no sujetos al estudio y durante el mis-
mo período de tiempo.

No se ha encontrado ningún tra-
bajo que, tras un proceso tan activo de 
información, no haya aumentado sus 
resultados en el conocimiento de la en-
fermedad, como ejemplo, en el trabajo 
realizado en una Unidad de Endosco-
pia Digestiva (39) tras un proceso de 
información, mejoró el conocimiento 

de la situación, pero eran pacientes con 
otra patología.

Concluimos que la información 
al paciente es una obligación de los 
profesionales y un objetivo terapéuti-
co que debe transmitirse a través de la 
comunicación que es un herramienta 
esencial que da acceso al principio de 
autonomía, al consentimiento infor-
mado y a la confianza mutua (40). Se 
debe establecer el grado de informa-
ción según la cultura, la personalidad 
y los deseos de los pacientes siendo 
realista, accesible y realizada en el 
momento adecuado.

Por último, todo el material reali-
zado por el equipo investigador para 
este proyecto y, si es posible, la conti-
nuidad de la consulta de enfermería 
se extenderá a todos los pacientes del 
Hospital de Día como fruto de esta 
experiencia.
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1. Introducción

La Seguridad del Paciente es una 
cuestión de gran actualidad, en 
la que están trabajando, como 

prioridad, prácticamente todos los paí-
ses desarrollados. Conlleva el asumir 
una serie de premisas culturales e im-
plica una serie de cambios y reformas 
que, según el país de que se trate, pre-
senta distinto grado de asentamiento y 
evolución. Es pues un tema «vivo», y 
fue por eso, entre otras razones, por lo 
que decidí hacer los trabajos finales de 
este Master Oficial de Derecho Sanita-
rio sobre el mismo.

El primer trabajo, titulado «Segu-
ridad del Paciente: Aproximación al 
Panorama Legal Internacional» inten-
taba mostrar una visión general de la 
situación de la Seguridad del Paciente 
en los principales países implicados en 
el tema: Australia, Canadá, Dinamarca, 
Estados Unidos de América, Nueva 
Zelanda y Reino Unido. Estos países 
son pioneros en la preocupación por la 
Seguridad del Paciente y en la elabora-
ción de informes y estudios al respecto, 
en la generación e implantación de una 
nueva cultura de seguridad y en el es-
tablecimiento de las reformas necesa-
rias para su desarrollo.

El trabajo se centra en la idea del 
surgimiento de un nuevo área legal de-
nominada «Ley de Seguridad del Pa-
ciente», cuya función sería proteger al 
paciente reduciendo actuaciones insegu-
ras dentro del Sistema de Salud y que 
implica una concepción de la normativa 
sobre seguridad del paciente como una 
entidad integrada, como una compila-
ción (de legislación y regulación de todo 

tipo) capaz de abarcar las múltiples face-
tas que configuran el tema de la seguri-
dad del paciente. Para que esto sea posi-
ble se requieren una serie de reformas 
legales, estructurales, organizativas, de 
procedimiento, culturales... que se de-
ben producir en todos los niveles: antes 
de que se produzca el daño al paciente 
(prevención: regulación de instituciones, 
profesionales y productos sanitarios) y 
una vez producido, mediante su descu-
brimiento (a través de mecanismos de 
seguridad del paciente o de sistemas de 
comunicación de eventos adversos) e In-
vestigación (pública o privada, por pro-
cedimientos judiciales o extrajudiciales, 
etc.), hasta llegar al paso final que sería 
la respuesta a dar al paciente afectado 
y/o a sus familiares (compensación, res-
ponsabilidad institucional o indivi-
dual).

Una vez hecha esta primera 
aproximación general, decidí seguir 
trabajando en la misma línea (seguri-
dad del paciente/punto de vista legal/ 
nivel internacional) pero centrándome 
en algún aspecto concreto y, de entre 
todos los posibles, me interesaba espe-
cialmente el relativo a los sistemas de 
comunicación de eventos adversos. En 
mi opinión, éste es un punto especial-
mente importante, porque los eventos 
adversos son el eje central de la seguri-
dad del paciente y es notorio que los 
datos que se conocen reflejan una parte 
mínima de la realidad (se estima que 
sólo se notifican el 5% de los eventos 
adversos). Ante esta situación surge 
una pregunta inmediata ¿Por qué no se 
notifican?

Hay muchas respuestas posibles 
para esta infra-notificación y compren-
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den desde la reticencia de los profesio-
nales sanitarios a asumir que se ha co-
metido un error hasta el miedo a las 
posibles represalias (judiciales, disci-
plinarias, de reconocimiento...) si se 
llega a conocer el hecho, pasando por 
la no interiorización de la nueva cultu-
ra de seguridad, en su sentido más am-
plio (cultura que debe implantarse y 
favorecerse desde las organizaciones e 
instituciones sanitarias y asumirse por 
los profesionales, e incluso por los pa-
cientes).

¿Cómo puede evitarse esto?, 
¿cómo conseguir que los eventos ad-
versos lleguen a ser notificados y por 
tanto, puedan servir para aprender, 
mejorar y prevenir?. Evidentemente a 
través de la implantación, en el ámbito 
sanitario, de sistemas de comunicación 
de eventos adversos que logren vencer 
esos temores y favorezcan la participa-
ción de los profesionales sanitarios y, 
en su caso, de los pacientes.

¿Qué características pueden y/o 
deben cumplir los sistemas de comuni-
cación y registro de eventos adversos 
sanitarios?, ¿qué reformas legales se 
necesitan para su implantación, desa-
rrollo y óptimo funcionamiento?, ¿qué 
países han desarrollado ya estos siste-
mas y qué tipo han elegido?. Éstas son 
las preguntas de las que parto en esta 
ocasión y que intentaré contestar a lo 
largo de este trabajo.

Este segundo trabajo se centra 
pues en los sistemas de comunicación 
y registro de eventos adversos sanita-
rios y lo he divido en tres fases:

–  Acercamiento a la génesis y desa-
rrollo histórico.

-  Exposición y análisis de las carac-
terísticas y tipología posibles.

-  Referencia y estudio de tres países: 
Dinamarca, Reino Unido y España.

De los países antes mencionados y 
sobre los que centré el primer trabajo 
he elegido para éste sólo dos, Dinamar-
ca y Reino Unido, y he incluido a Espa-
ña por las siguientes razones:

Primero. Por una simple cues-
tión de ajuste con las normas del tra-
bajo (extensión indicada, tiempo dis-
ponible, etc.).

Segundo. He incluido España (a 
parte el hecho de ser nuestro país y 
simplemente por ello ser interesante 
saber qué se está haciendo) porque, 
aún no siendo pionera, España está 
también trabajando en torno a la segu-
ridad del paciente (cuyo aseguramien-
to y mejora, como parte de la calidad, 
se ha asumido como uno de los objeti-
vos centrales del sistema). El Plan Na-
cional de Calidad de 2006, en el objeti-
vo 8.o, recoge una estrategia específica 
dirigida a los eventos adversos; y de 
los cuatro objetivos asumidos dentro 
de esta estrategia, destaca el referido a 
la creación de sistemas de notificación 
de eventos adversos (8.2), que funcio-
naría en conjunción con las CC.AA. y 
que está pendiente de desarrollo.

Tercero. Dinamarca y Reino Uni-
do son los países que he considerado 
más próximos a España, no sólo geo-
gráficamente, sino por afinidad cultu-
ral y política (al pertenecer al entorno 
europeo) y creo que son los que más 
pueden influir en el futuro sistema a 
implantar en nuestro país.
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Constituyen además modelos va-
liosos en si mismos. Dinamarca por ser, 
como veremos, pionera, y revoluciona-
ria, en la implantación de estos sistemas 
y el Reino Unido porque está trabajan-
do en ello desde sus orígenes y además 
comprendería (por afinidad histórica, 
cultural, política, etc.) el área de actua-
ción de los países anglosajones, como 
referente común de todos ellos.

Caso aparte es el de Estados Uni-
dos de América, que es igualmente 
pionero y donde el tema de la seguri-
dad del paciente es objeto de estudio y 
evolución constante pero su propia 
idiosincrasia hace que la variabilidad y 
complejidad que presenta sea tan gran-
de que podría ser objeto de un trabajo 
independiente.

Tampoco me he extendido en el 
análisis de los sistemas de comunica-
ción de eventos adversos relacionados 
con medicamentos y productos sanita-
rios porque están más implantados y 
estandarizados y, generalmente, siguen 
un procedimiento distinto e indepen-
diente.

Me he centrado pues en el estudio 
del sistema implantado en Dinamarca 
y Reino Unido y, vistos éstos (y los 
cambios que dichos sistemas han podi-
do requerir y ocasionar), estudiar cuál 
sería el hipotético sistema de comuni-
cación y registro de eventos adversos 
sanitarios a implantar en España y en 
función de las características ideales 
posibles, analizar, qué reformas legales 
serían necesarias para que dicha im-
plantación fuera, no sólo posible, sino 
fundamentalmente efectiva.

Para concluir, y por lo que respec-
ta a la bibliografía, reseñar que es bas-

tante abundante (a pesar de lo novedo-
so del tema), aunque disponible 
principalmente en inglés (debido a la 
ya citada influencia de los países an-
glosajones). Asimismo, quiero hacer 
una mención especial de tres informes 
de los que este trabajo es, sin duda, 
deudor:

–  «Patient Safety Law: From Silos to 
Systems» (Universidad de Dal-
housie. Canadá. 2006) (1).

–  «Sistemas de Registro y notifica-
ción de incidentes y Eventos Ad-
versos», (Agencia de Calidad. Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo. 
España. 2006) (2).

–  «Establecimiento de un Sistema 
Nacional de Notificación y Regis-
tro de Incidentes y Eventos Adver-
sos: Aspecto Legales. Tensiones y 
posibles conflictos de lege lata», 
(Agencia de Calidad del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo. Espa-
ña. 2007) (3).

De entre toda la bibliografía que 
he manejado, estos tres informes han 
constituido finalmente el eje central del 
mismo, al versar, en distintos grados, 
sobre los temas que yo quería reflejar y 
me han sido de gran ayuda en mi labor 
de síntesis.

2. Génesis y desarrollo

2.1.  Seguridad del paciente 
y eventos adversos

La preocupación por los efectos negati-
vos que pueda ocasionar la atención 



M a s t e r  o f i c i a l  e n  d e r e c h o  s a n i ta r i o  • María del Carmen Romera Carrión916

sanitaria no es un tema nuevo, sino que 
preocupa desde antiguo. Sin embargo, a 
partir de 1999, año en que se publica el 
informe del Instituto de Medicina (Ins-
titute of Medicine —IOM—) «Errar es 
humano» (To err is human») (4), el tema 
de la Seguridad del Paciente ha capta-
do, a nivel internacional, la atención no 
sólo de los profesionales sanitarios, sino 
también de los responsables políticos y 
del público en general.

Desde esa fecha, han ido apare-
ciendo en el panorama internacional 
(principalmente, en los países anglo-
sajones) distintos informes (5) sobre la 
magnitud, las causas y los costes de los 
eventos adversos relacionados con la 
atención sanitaria, lo que ha provocado 
un mayor reconocimiento de la impor-
tancia del problema.

La seguridad del paciente es un 
tema complejo en el que participan e 
interaccionan múltiples disciplinas y 
procesos, los cuales requieren un enfo-
que integrado que permita mejorarla. 
Es un principio fundamental de la 
atención al paciente y se considera una 
dimensión y una condición de la cali-
dad. Tan es así que todos los países de-
sarrollados han incorporado objetivos 
de seguridad a los planes estratégicos 
de mejora de las organizaciones sanita-
rias y han potenciado la investigación 
sobre esta materia.

Dentro de las distintas estrategias 
de mejora posibles (por ejemplo, en-
tre otras, la formación de profesiona-
les, la detección precoz y sistemática 
de riesgos, el incremento de la comu-
nicación con los pacientes), destaca el 
registro y notificación de eventos ad-
versos.

La información acerca de los even-
tos adversos acaecidos en el marco de la 
prestación de los servicios sanitarios 
constituye una de las cuestiones de ma-
yor incidencia en la consecución del ob-
jetivo de seguridad del paciente. Dicha 
información resulta relevante, no para 
utilizarla con fines sancionadores o cul-
pabilizadores en relación con los sujetos 
implicados, sino como método de 
aprendizaje y de evitación en el futuro 
de prácticas que puedan producir resul-
tados no deseados en los pacientes.

En este sentido, hay que destacar 
tres objetivos fundamentales y comple-
mentarios:

1.  Identificar y analizar los eventos 
adversos.

2. Prevenir los eventos adversos.
3. Reducir sus efectos.

Resulta evidente que la notificación 
y el registro de incidentes y eventos ad-
versos en el medio sanitario requieren 
de unas condiciones institucionales y 
profesionales concretas, de un marco de 
confianza y, sobre todo, de un contexto 
legal adecuado que los hagan posibles 
en condiciones de eficacia. Esto ha sido 
subrayado por los diferentes informes 
de expertos a nivel nacional e interna-
cional.

2.1.1. Causa

El informe del IOM (6) destacaba tam-
bién la importancia de recordar que los 
problemas de seguridad se producen 
como consecuencia de múltiples causas, 
evitando una lectura simplista en la que 
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el fallo humano es la principal explica-
ción, implicando, como reacción, la cul-
pabilización de los profesionales sanita-
rios. Se propone como alternativa, un 
enfoque sistémico, según el cual la apa-
rición de los eventos adversos depende 
de múltiples factores concurrentes rela-
cionados con el sistema.

Entre los factores sistémicos con-
tribuyentes que deben analizarse en 
cualquier evento adverso que se pro-
duzca, la Joint Comission (7) destaca los 
siguientes:

–  Factores humanos: ratio de profe-
sional-pacientes, turnos, fatiga, ca-
pacitación.

–  Factores del proceso: análisis de 
los fallos de los diferentes pasos 
del proceso.

–  Equipamiento: mantenimiento reac-
tivo y proactivo, obsolescencia.

–  Factores ambientales: ruido, espa-
cio, mobiliario, por ejemplo.

–  Gestión de la información: comu-
nicación intra y extra equipo.

–  Liderazgo: cultura de la organiza-
ción con respecto a la seguridad.

–  Supervisión adecuada.

Por tanto, se puede decir que mu-
chos de los eventos adversos se deben 
a situaciones latentes del propio siste-
ma y no a negligencias o imprudencias 
del personal.

2.1.2. Cifras

El citado informe del IOM «To err is 
human» estimaba (ya en 1999) que en-
tre 44.000-98.000 personas mueren cada 

año en los hospitales como resultado 
de los eventos adversos, cifras que su-
peran la mortalidad en los accidentes 
de automóvil, el cáncer de mama o el 
SIDA.

En el Reino Unido, por ejemplo, el 
Departamento de Salud, en su informe 
del año 2000 «Una Organización con 
Memoria» (An organization with a me-
mory) (8), estimó que se producen 
eventos adversos en cerca del 10% de 
las hospitalizaciones, es decir 850.000 
eventos al año, y que sólo las estancias 
hospitalarias representan aproximada-
mente 2.000 millones de libras al año y 
el pago de indemnizaciones cuesta al 
estado 400 millones al año.

El coste económico de estos aconte-
cimientos pues es muy elevado, pero el 
coste más significativo es el desgaste 
que se produce en la confianza, la segu-
ridad y la satisfacción de los pacientes.

La gran mayoría de los eventos 
adversos se producen en los hospitales, 
ya que la población está sometida a un 
mayor riesgo asociado a la atención 
hospitalaria y la mayoría de los estu-
dios e informes que se han llevado a 
cabo se ciñen a ese ámbito. Pero ello no 
excluye que se puedan producir en 
otros ámbitos de la atención sanitaria 
como atención primaria, socio-sanita-
ria, oficinas de farmacia y en el propio 
domicilio del paciente.

2.1.3. Conceptos

Seguridad del Paciente: Ausencia de 
lesiones accidentales durante la asis-
tencia; el conjunto de actividades que 
evitan, previenen o corrigen los even-
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tos adversos que se pueden derivar de 
la asistencia (IOM, 1999).

Eventos adversos: Acontecimiento 
que produce una lesión (daño) al pa-
ciente en forma de incapacidad, muer-
te o prolongación de la estancia (medi-
ble), relacionado con el proceso 
asistencial y no con la enfermedad sub-
yacente.

Se podrían clasificar en:

–  Evento adverso grave (por ejem-
plo, muerte o pérdida de función).

–  Evento adverso leve (por ejemplo, 
fiebre o prolongación de la estancia).

–  Evento adverso prevenible: un 
evento adverso atribuible a un error.

Incidente: Son sucesos que po-
drían haber causado un daño (es decir, 
un evento adverso), pero que no lo lle-
garon a causar, bien por suerte o bien 
porque fueron interceptados antes de 
que llegaran al paciente (también lla-
mados near miss).

Error: no realizar una acción tal 
como se planeó, o utilizar un plan 
equivocado para alcanzar un objetivo.

Accidente: suceso aleatorio impre-
visto e inesperado que produce daño al 
paciente o pérdidas materiales de cual-
quier tipo.

2.2.  Sistemas de comunicación 
y registro

2.2.1. Sectores no sanitarios

Los sistemas de notificación en ámbi-
tos no sanitarios se iniciaron hace tiem-
po y han contribuido a hacer esos sec-

tores más seguros. Todos los sistemas 
utilizan una taxonomía específica y ba-
sada en el conocimiento de expertos. 
Estos sistemas abarcan industrias de 
alto riesgo como por ejemplo la de 
aviación, industrias petroquímicas y de 
energía nuclear.

Uno de los sectores no sanitarios 
pioneros fue el de la aviación. En este 
sector, por ejemplo, uno de los procedi-
mientos de análisis que se siguen es el 
denominado Análisis Modal de Fallos y 
Efectos (Failure Modo and Effect Análisis-
FMEA) (9), que es una herramienta para 
identificar y evaluar los fallos potenciales 
y sus causas. Permite priorizar estos fa-
llos potenciales en función de su riesgo y 
establecer acciones para eliminar o redu-
cir la probabilidad de que se produzcan.

Orígenes y utilización del FMEA:

–  Desarrollado en 1949 por el ejérci-
to americano.

–  Adaptado en los años 60 por la 
NASA (programa Apolo).

–  La industria del automóvil paten-
tó un modelo propio en 1993 (Ge-
neral Motors, Ford, Chrysler).

–  Actualmente es utilizado en el sec-
tor industrial: aviación, química, 
nuclear, aeroespacial.

Se aplica también la metodología 
Seis Sigma (10), entre otros, a los sec-
tores de la aviación, la energía nuclear 
y la navegación marítima

Una comparativa realizada en 
2001 (11) entre alguno de estos sectores 
y actividades «de riesgo» y la asisten-
cia sanitaria, situaba ésta en el punto 
de mayor peligrosidad.
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De entre los sistemas de notifica-
ción de incidentes en sectores no sani-
tarios, cabe mencionar los siguientes:

• Aviación:

 –  Aviation safety reporting system 
(ASRS).

 –  Aviation Safety airways pro-
gram (ASAP).

 –  Air altitude awareness program
 –  Canadian aviation safety repor-

ting system (CASRS).
 –  British airways safety informa-

tion system (BASIS).
 –  Air safety report (ASR).
 –  Confidential human factors re-

porting program (CHFRP).
 –  Special event search and mas-

ters analysis (SESMA).
 –  Human factors failure analysis 

classification system (HFACS).

 –  Israeli air force near-miss repor-
ting system.

 –  National aeronautics and space 
administration (NASA) safety 
reporting system.

• Petroquímica:

 –  Prevention and recovery infor-
mation system for monitoring 
and analysis.

• Nuclear:

 –  Licensing event reports (LER).
 –  Human performance informa-

tion systems (HIPS).
 –  Human factors information sys-

tems (HFIS).
 –  Nuclear regulatory commission 

allegations system process (NR-
CAS).
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 –  Diagnostic misadministration 
reports regulatory information 
distribution system.

En todos estos sectores, la implan-
tación de estos sistemas ha sido un ob-
jetivo prioritario y actualmente, está 
totalmente sistematizado y aceptado.

2.2.2. Sector sanitario

Desarrollo

En los Estados Unidos de América 
la Veterans Health Administration crea, 
en 1998, el Centro Nacional para Segu-
ridad del Paciente (National Center for 
Patient Safety-NCPS) cuyo objetivo es 
coordinar y liderar la implantación de 
una cultura de seguridad en sus hospi-
tales:

–  Estandariza la utilización del Aná-
lisis Causa-Raiz (Root Cause Análi-
sis).

–  Adapta el FMEA al sector sanita-
rio mediante el diseño de una he-
rramienta conocida como Healthca-
re Failure Mode & Effecct Analysis.

En 1999, el informe «Errar es Hu-
mano» (12) consideraba que los siste-
mas de notificación constituyen una 
estrategia clave para aprender de los 
errores y evitar su recurrencia

La Organización Mundial de la Sa-
lud (OMS) decidió asumir el liderazgo 
mundial en pro de la seguridad de los 
pacientes a través de la iniciativa cono-
cida como Alianza Mundial para la 
Seguridad del Paciente (World Aliance 

on Patient Safety) (13). Puesta en mar-
cha en octubre de 2004, es un medio 
que propicia la colaboración interna-
cional y la adopción de medidas entre 
los Estados Miembros, la Secretaría de 
la OMS, los expertos técnicos y los con-
sumidores, los profesionales y los gru-
pos industriales. Dentro de sus accio-
nes se establecen, entre otras, la 
siguiente:

«Elaborar sistemas de notificación 
y aprendizaje para facilitar el análisis 
de las causas que originan errores y 
prevenirlos.»

Asimismo, el Comité Europeo de 
Sanidad estableció en el año 2004, en 
el marco de su 56.a reunión, una serie 
de recomendaciones dirigidas a los go-
biernos de los Estados Miembros, que 
incluían expresamente «elaborar un 
sistema para la comunicación de los in-
cidentes relacionados con la seguridad 
del paciente (14).

Desde un punto de vista histórico 
los problemas de seguridad clínica de 
los pacientes se han abordado desde 
las sesiones de morbilidad y mortali-
dad y desde el registro de las recla-
maciones y sugerencias de los pacien-
tes. Éstas siguen siendo fuentes de 
información muy útiles, así como los 
sistemas de auditoria de historias clí-
nicas u otros registros clínicos que 
permiten conocer la frecuencia de los 
problemas de seguridad y, en algunas 
ocasiones, las causas. La creación de 
sistemas de registro y notificación de 
problemas de seguridad viene a com-
plementar las fuentes anteriormente 
descritas.
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Los sistemas de registro son herra-
mientas que permiten actuar para me-
jorar la cultura de seguridad, la cual es 
el producto de los valores individuales 
y de grupo, las actitudes, percepciones, 
competencias y objetivos que determi-
nan el grado de implicación que tienen 
las organizaciones para minimizar el 
daño al paciente.

Barreras

Pese al interés creciente en rela-
ción a la seguridad, no existe todavía 
una sensibilización generalizada res-
pecto a la importancia de la notifica-
ción. En la experiencia internacional se 
observan una gran diversidad de abor-
dajes y, como denominador común, 
una reticencia a la notificación por par-
te de los profesionales sanitarios, que 
se basa especialmente en cuestiones le-
gales y en la falta de confianza respecto 
a la confidencialidad de los datos.

Se estima que aproximadamente el 
95% de todos los eventos adversos 
quedan ocultos. La notificación depen-
de no sólo de la conciencia del error 
sino también de la buena voluntad 
para documentarlo y, sobre todo, del 
clima de la organización y de la con-
fianza que se haya transmitido para 
entenderla como una oportunidad para 
mejorar la seguridad y no como un 
mecanismo para la culpabilización o la 
punición.

Las principales barreras identifi-
cadas para la notificación son las si-
guientes:

–  La falta de conciencia de que un 
error ha ocurrido.

–  La falta de conciencia de qué se 
debe documentar y porqué.

–  La percepción de que el paciente 
es indemne al error.

–  Miedo a las acciones disciplinarias 
o denuncias.

–  La falta de familiaridad con los 
mecanismos de notificación.

–  Pérdida de autoestima.
–  Los profesionales sienten que es-

tán demasiado ocupados para do-
cumentar.

–  La falta de «feedback» cuando se 
produce un registro.

En cualquier caso, la implantación 
y desarrollo de un sistema de notifica-
ción de eventos adversos sanitarios re-
quiere un estudio previo en el que es 
fundamental establecer qué se quiere 
documentar y en el que se deben plan-
tean una serie de preguntas (15):

–  ¿Cuál es el objetivo y el uso que se 
pretende dar al sistema?

–  ¿Cómo deben ser definidos los 
eventos que se documenten?

–  ¿Qué estándares serán usados?
–  ¿Qué datos específicos deberán ser 

recogidos?
–  ¿Qué tipo de facilidades serán ne-

cesarias para documentar?
–  ¿Qué debe ser confidencial dentro 

de los datos y que debe ser revela-
do?

–  ¿Qué datos deben ser analizados y 
utilizados?

–  ¿Qué tipo de feedback/retroali-
mentación será necesaria?

–  ¿Qué tipo de sanciones o estímu-
los existen para promover la noti-
ficación?
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3.  Características 
y tipología

Una de las primeras cuestiones que se 
plantea en relación con la estructura-
ción de un sistema de notificación de 
eventos adversos, es la relativa al dise-
ño del mismo, es decir, cuáles son las 
características técnicas que debe poseer 
con el fin de limitar, en la medida de lo 
posible, su empleo con fines fiscaliza-
dores y sancionadores en relación con 
el personal sanitario.

El ya citado informe de 1999 del 
IOM «Errar es Humano» (16) considera-
ba que los sistemas de notificación cons-
tituyen una estrategia clave para apren-
der de los errores y evitar su recurrencia, 
y estableció que los sistemas de notifica-
ción pueden cumplir dos funciones:

–  Se pueden orientar hacia garanti-
zar la responsabilidad social (de 
tal forma que los proveedores rin-
dan cuentas sobre la seguridad de 
su práctica) o, de forma alternati-
va o complementaria.

–  Para que los proveedores propor-
cionen información útil sobre la 
mejora de la seguridad.

Además, divide los sistemas en 
obligatorios y voluntarios y analiza el 
objetivo del sistema, quién lo adminis-
tra, qué tipo de datos se recogen y si 
éstos se revelan o no.

3.1.  Sistemas obligatorios vs. 
voluntarios

La notificación puede ser de carácter vo-
luntario o bien de carácter obligatorio.

Los sistemas obligatorios estarían 
orientados a la primera función de ga-
rantizar la responsabilidad social y se 
caracterizan por:

–  Centrarse en los eventos adversos 
que producen lesiones graves o 
muerte.

–  Pretenden aportar a los pacientes 
unos mínimos de protección y ser 
un incentivo para evitar a las insti-
tuciones problemas de seguridad 
que les podrían conducir a sancio-
nes y para, en última instancia, 
exigir a las organizaciones inver-
siones en recursos para la seguri-
dad del paciente.

–  Imponen obligaciones legales para 
documentar eventos adversos gra-
ves al estado.

El argumento que favorece los sis-
temas obligatorios de notificación, se 
basa en la responsabilidad que deben 
tener las autoridades sanitarias en ase-
gurar que los centros sanitarios cum-
plan unos mínimos de calidad hacia 
los ciudadanos.

Los sistemas voluntarios estarían 
más destinados hacia la segunda fun-
ción de mejora de la seguridad. Se em-
plean en la notificación de los inciden-
tes (sin daño a los pacientes o near 
misses) y de otros problemas de seguri-
dad de mayor gravedad.

Estos sistemas voluntarios juegan 
pues, un importante papel estimulan-
do a los profesionales y centros en la 
mejora de la atención y permiten la 
compresión de los factores que contri-
buyen al error.

Sin embargo, se plantea que para 
que este tipo de sistemas tenga éxito, 
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debe existir una cultura de seguridad 
avanzada o como mínimo unos profe-
sionales concienciados de la importan-
cia de realizar las notificaciones. Por 
este motivo, se considera que los siste-
mas de notificación voluntarios tienden 
a recoger menos notificaciones, porque 
exige la participación directa de los 
profesionales, y por tanto depende de 
factores motivacionales.

Por otro lado, Imponer la notifi-
cación coactiva puede contribuir a au-
mentar la desconfianza de los profe-
sionales, pues obligaría a establecer 
un sistema de control y sanción en los 
supuestos de infranotificación (si es 
que ésta llega a producirse), con los 
negativos resultados que ello implica 
al objeto de consolidar un sistema que 
precisa para su desarrollo de la estre-
cha cooperación de los sectores impli-
cados.

Aunque parecen gozar de mayor 
aceptación los sistemas voluntario 
(17), lo cierto es que, ambas caracterís-
ticas no tienen porque ser excluyentes 
y existen ejemplos de sistemas volun-
tarios que se dedican a eventos adver-
sos graves (por ejemplo, Reino Unido 
y Australia). Este tipo de sistemas tie-
nen un objetivo más amplio, al preten-
der identificar áreas o elementos vul-
nerables del sistema tanto antes de 
que se produzca el daño en los pa-
cientes (cuando se centran en inciden-
tes), como después de producido (en 
los eventos adversos).

En otros países, (por ejemplo, Ho-
landa y Suecia) se ha establecido un 
sistema de notificación dual, obligato-
rio para los eventos graves y volunta-
rio para el resto.

En Estados Unidos de América, 
por ejemplo, no existe un sistema a ni-
vel federal sino que, de los 50 estados 
miembros, 25 tienen establecido un sis-
tema de notificación y, de ellos, 24 son 
obligatorios (la mayoría referidos a 
eventos graves) y uno es voluntario.

3.2.  Sistemas anónimo vs. 
confidencial

La notificación puede ser de carácter:

–  nominativo,
–  anónimo (sin que se llegue a saber 

quién o desde dónde ha realiza-
do), o

–  confidencial (los datos del notifi-
cante son inicialmente conocidos 
pero queda sometidos a algún 
procedimiento de anonimización o 
disociación reversible, por el cual 
existe el compromiso de que esos 
datos no lleguen a revelarse en 
público, pero permite contactar 
con la persona en caso de necesi-
dad).

En principio, una de las claves del 
correcto funcionamiento de un sistema 
de comunicación de eventos adversos 
es garantizar su carácter confidencial, 
pues únicamente a través de dicha vía 
se obtendrá la colaboración de los pro-
fesionales y podrá asegurarse que los 
datos allí recogidos no sirven para fi-
nes sancionadores distintos a los perse-
guidos.

Parece evidente que la confiden-
cialidad se garantiza en mayor medida 
si la notificación es anónima en todos 
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sus extremos (incluyendo no sólo la 
identidad del notificante, sino también 
y en su caso, la del paciente afectado y 
la de los profesionales sanitarios inter-
vinientes).

La opción alternativa de anonimi-
zar dichos datos los convertiría a partir 
de ese momento en equivalentes a da-
tos anónimos, que carecen, por no re-
querirlo, de protección legal, pero 
plantearía el problema de que en algún 
momento (antes de la anonimización) 
sería conocida la identidad del notifi-
cante.

Por otro lado, la disociación re-
versible presenta la ventaja de que 
permite retroalimentar el sistema (fee-
dback) incorporando aclaraciones o 
nuevos datos a la notificación inicial de 
resultar ello preciso, pero implica el 
riesgo de que la identidad del notifi-
cante puede ser en todo momento de-
terminada, con lo que la garantía de 
confidencialidad se reduce muy signi-
ficativamente.

Esta característica es importante, 
no sólo con respecto a los datos del no-
tificante, del paciente/s afectados y de 
los profesionales sanitarios, sino que 
no debe olvidarse que el registro de las 
notificaciones de eventos adversos 
puede generar ficheros y que la consti-
tución de ficheros, la incorporación a 
los mismos de datos objeto de tutela 
legal (es decir, no anónimos o anonimi-
zados), y su tratamiento genera deter-
minadas obligaciones legales a los titu-
lares, responsables y encargados de 
estos ficheros, así como los empleados 
que directamente sometan a tratamien-
to los datos, entre ellas, por cierto, el 
deber de secreto.

3.3.  Organización que gestiona 
el registro

Pueden existir pues diferentes circuitos 
de comunicación entre los profesiona-
les comunicantes, la entidad que recibe 
la comunicación y las instancias públi-
cas, de forma tal que esta característica 
puede tratarse desde dos perspectivas:

 Primera. La adscripción de la organiza-
ción que gestiona el sistema, en este senti-
do puede tratase de un organismo:

• gubernamental, o
•  no gubernamental, y en este caso, 

puede tratarse de una agencia:

 – pública, o
 –  privada, comisionada por las 

autoridades correspondientes 
para el desarrollo del programa, 
pero independiente.

Segunda. La ubicación interna o externa 
del centro al que se notifica.

Los sistemas de notificación inter-
nos de los propios centros de atención 
permiten y facilitan a la organización 
realización de análisis causa raíz de sus 
problemas concretos (18). Por tanto, se 
puede hacer un seguimiento más cerca-
no, incluso por personas directamente 
relacionadas con los eventos. El princi-
pal inconveniente sería la facilidad con 
que podría llegar a saberse las identida-
des de los profesionales y del paciente.

Los sistemas de notificación exter-
nos favorecen:

–  La posibilidad de compartir expe-
riencias y lecciones aprendidas e 
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información para los errores y pro-
blemas similares entre las organi-
zaciones, pudiéndose crear una 
red de conocimiento que va pene-
trando en la comunidad sanitaria.

–  La elaboración de alertas o boleti-
nes informativos acerca de nuevos 
riesgos que se van identificando pe-
riódicamente producto de la reco-
lección y agregación de datos que a 
nivel local puedan ser infrecuentes.

–  La información acerca de nuevos 
métodos puestos en marcha por 
las organizaciones y que han teni-
do un impacto positivo en la dis-
minución de errores.

–  La confianza de los profesionales 
que notifican, que ven disminuido 
el temor a efectos punitivos que 
pudiesen generarse producto de la 
notificación.

En términos ideales, se debería 
disponer de un sistema que permita a 
los hospitales analizar e investigar los 
eventos adversos y sus causas de for-
ma interna, y que éstas organizaciones 
puedan a su vez notificar a agencias 
externas, con detalles, la información 
recopilada (19).

En general, un análisis central de 
los datos favorece el liderazgo hacia re-
comendaciones, objetivos de seguridad 
y puesta en marcha de campañas edu-
cativas acerca de las mejores prácticas.

3.4.  Eventos sujetos 
a comunicación

Según el evento que se comunique se 
pueden distinguir:

–  los sistemas de carácter general, 
que permiten la notificación de 
cualquier tipo de evento, y

–  los sistemas especializados, que 
permiten la notificación de even-
tos relacionados con áreas deter-
minadas (por ejemplo, los dedica-
dos a infecciones, medicamentos, 
vacunas, procedimientos quirúrgi-
cos, anestesia, UCI...).

El optar entre uno u otro tipo de-
penderá del objetivo del sistema de no-
tificación, sin que esto supongo mayor 
polémica.

Otro aspecto relacionado sería el 
establecer una distinción en base al 
daño que puede provocar el evento. 
Se distinguirían así:

–  Eventos graves (muerte o pérdida 
de función), en torno a los cuales 
puede surgir mayor polémica ya 
que, para su comunicación, es acon-
sejable un sistema no punitivo, anó-
nimo y, según lo que parece ser la 
opinión mayoritaria, voluntario.

–  Eventos menos graves e incidentes, 
no hay que olvidar la importancia 
de los mismos, y de su notificación 
y estudio, sobre todo a efectos pre-
ventivos, dado que, muchas veces, 
comparten el curso causal con lo 
que sería un evento grave.

3.5.  Nivel desde el que se 
notifica

Dentro de un mismo sistema puede 
haber opciones de notificación desde 
diferentes niveles asistenciales (hospi-
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tales, atención primaria, salud mental, 
atención sociosanitaria o incluso servi-
cios concretos como el servicio de ur-
gencias u otros).

3.6. Formato de la notificación

Las posibilidades de formato son muy 
variadas. Se aceptan las notificaciones 
en formato papel (vía fax), en formato 
electrónico (vía correo electrónico) o a 
través de la Web, a través del teléfono.

Lo más importante, en el caso de 
que el sistema sea anónimo, es que el 
formato de la notificación ofrezca con-
fianza suficiente a los potenciales noti-
ficadotes, por lo que respecta a la ga-
rantía del anonimato.

Si el sistema no es anónimo, la vía 
telefónica ofrece ventajas interesantes, 
en el sentido de que si el organismo re-
ceptor de la notificación lo considera 
necesario, puede recabar más informa-
ción (siempre, claro está, que el notifi-
cante se identifique).

Los formatos que se utilizan inten-
tan facilitar la comunicación y, en el 
caso de que sean anónimos, intentan 
transmitir confianza a los posibles no-
tificadores sobre la seguridad de la no-
tificación.

Alguna organización ha llegado a 
una solución intermedia, en la que el 
notificante inicialmente se identifica, 
pero la organización se compromete 
que una vez ha conseguido la informa-
ción complementaria que necesite, des-
truye los datos que puedan identificar 
al notificante. Es un sistema que ini-
cialmente no es anónimo, pero tiene el 
compromiso de serlo a posteriori, aña-

diendo un valor a la notificación muy 
destacable.

3.7. Análisis de los datos

La mayor parte de los sistemas permi-
ten diferentes niveles de análisis, aun-
que algunos, en función de sus objeti-
vos, solamente abordan casos graves 
por lo que requieren la utilización de 
metodologías como el análisis causa 
raíz.

Otros, sin embargo, analizan los 
casos realizando una clasificación y 
agregación de los que tienen caracterís-
ticas comunes y buscando patrones de 
causas que facilitan la propuesta de so-
luciones.

Son también interesantes los siste-
mas que analizan casos reales y los pu-
blican en sus web, eliminando toda 
posible identificación del paciente, pro-
fesional o institución notificantes.

3.8. Difusión de los resultados

El tipo de información que se transmi-
te es variado, pero puede resumirse en 
los siguientes puntos:

–  Elaboración de informes por cen-
tro notificador, por región o por 
estado. En estos informes también 
se desagrega por categorías, en 
función de los objetivos del siste-
ma de notificación y se realizan 
semestral o anualmente.

–  Elaboración de alertas que permi-
ten difundir aquéllas situaciones 
que por su frecuencia o gravedad 
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tienen especial relevancia, con el 
propósito de hacer llegar sus reco-
mendaciones al máximo número 
de profesionales posible.

• El caso danés y británico

Aclaración previa

Tanto en Dinamarca como en el 
Reino Unido, el sistema de responsabi-
lidad y compensación está basado en 
la llamada Tort Law, cuya traducción 
literal podría ser «ley del agravio», 
aunque no la creo muy acertada.

Tort tiene su origen en el Latín, en 
el término tortum que significa «equi-
vocado/injusto».

Según el Oxford English Dictio-
nary (20) Tort significa: acto erróneo o 
violación de un derecho (extracontrac-
tual) que conlleva responsabilidad le-
gal.

Según el diccionario jurídico in-
glés/español (21), Tort significa acto 
ilícito civil extracontractual, daño (le-
gal extracontractual), agravio, respon-
sabilidad por culpa extracontractual. 
Cuasidelito, culpa aquiliana, hecho u 
omisión ilícitos, agravio, lesión jurídi-
ca, perjuicio, entuerto, culpa. El térmi-
no inglés Tort tiene el mismo significa-
do que las palabras españolas torticero 
y entuerto, y comparte su significado; el 
primero usado en expresiones como 
conducta torticera equivale a «injusto, 
ilegal o desprovisto de razón»; el se-
gundo, que significa «daño o agravio 
causado injustamente» es arcaico y 
normalmente se usa con conciencia de 
este matiz arcaico.

El equivalente en el sistema espa-
ñol sería pues la culpa civil extracon-
tractual, o culpa aquiliana, recogida en 
el artículo 1902 del Código Civil (22), 
que dice:

«El que por acción u omisión 
causa daño a otro, interviniendo 
culpa o negligencia, está obligado 
a reparar el daño causado.»

Aclarado esto, sólo mencionar que, 
en adelante, unas veces he respetado el 
término en inglés y otras lo he traduci-
do por «extracontractual», mantenien-
do al mismo tiempo, y para mayor 
aclaración, la expresión inglesa.

4. Dinamarca

4.1. Esquema del sistema

•  Objetivos del sistema de notifica-
ción: Mejorar la seguridad de los 
pacientes a través del aprendizaje.

•  Características del sistema: Siste-
ma de notificación obligatoria, 
confidencial y no punitivo.

  Este carácter no punitivo del siste-
ma es muy importante ya que los 
profesionales sanitarios están pro-
tegidos desde el punto de vista 
legal.

•  Tipo de evento documentado: 
¿Qué?: Los eventos adversos e in-
cidentes (near miss) producidos 
durante la permanencia del pa-
ciente hospitales (públicos o priva-
dos).

•  Personas que documentan: 
¿Quién?: Los profesionales de la 
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salud que son conscientes de un 
evento y están en contacto con la 
terapéutica del paciente.

•  Método de notificación: ¿Cómo?: 
Se puede notificar en formato mail, 
papel o fax.

•  Análisis: Las notificaciones son re-
mitidas al condado donde se gene-
ró para que se analice. En último 
término los informes son remiti-
dos al Sistema Nacional de Salud, 
que mantiene un registro nacional 
de los eventos adversos.

  El análisis está en función de la 
gravedad del evento. Si los even-
tos adversos poseen gravedad 3 o 
superior son sometidos a un análi-
sis de causa raíz, en caso contrario 
pasan a ser tratados de forma lo-
cal.

•  Difusión de los resultados: La 
Junta Nacional de Salud (National 
Board of Health) difunde la infor-
mación en forma de boletín de no-
ticias y también está encargado de 
la elaboración de un informe 
anual.

4.2.  Sistemas de comunicación 
de eventos adversos

Dinamarca fue uno de los primeros 
países en establecer un sistema nacio-
nal de registro de eventos adversos. 
Antes de que este sistema fuera desa-
rrollado, un estudio llevado a cabo por 
la Asociación Médica danesa encontró 
que 1 de cada 3 médicos consideraban, 
de vez en cuando, la posibilidad de 
cambiar de profesión debido al miedo 
a verse involucrado en un evento ad-

verso, puesto que el sistema en vigor 
por entonces no motivaba el aprender 
de los eventos adversos y había una 
definitiva falta de motivación para co-
municar los eventos adversos ya que la 
confidencialidad no era protegida. La 
Asociación Médica danesa concluyó 
que el enfoque que se había seguido 
hasta ese momento (culpa basada en 
errores profesionales) era equivocado y 
que debería ser cambiado orientándolo 
hacia el aprendizaje de los errores e in-
cidentes (23).

El sistema de comunicación de 
eventos adversos fue creado por la Ley 
de Seguridad de Paciente en el Siste-
ma de Salud danés (the Act on Patient 
Safety in the Danish Health Care System) 
(24) de 2003 y entró en vigor el 1 de 
enero de 2004. El objetivo es mejorar la 
seguridad del paciente y en Dinamarca 
se refieren a él como «sistema de apren-
dizaje» (el sistema se denomina Repor-
ters to the learning system), reflejando el 
hecho de que su enfoque principal es el 
facilitar el aprender de los eventos ad-
versos e incidentes. La ley incluye tanto 
a los hospitales públicos como a los pri-
vados (además el Ministro del Interior 
y la Salud tiene competencia para esta-
blecer reglas que hagan la Ley aplicable 
al sector de la atención primaria y a los 
profesionales sanitarios con ejercicio 
privado). La Ley requiere comunica-
ción obligatoria de los profesionales sa-
nitarios a los directores de riesgo del 
hospital, quienes, en contrapartida, de-
ben informar a los Consejos del Con-
dado (county councils), que son los que 
administran el sistema regional. Tanto 
el Director de Riesgos como el Consejo 
deben usar la información para mejorar 
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la seguridad del paciente. Antes de la 
obligatoria entrega de esta información 
a la Junta Nacional de Salud (National 
Board of Health), la información es criba-
da y se eliminan las identificaciones, 
incluido el número de sala del hospital 
(ward number) y el nombre del pacien-
te y del profesional/es sanitarios.

La Junta Nacional de Salud ha es-
tablecido un registro nacional para 
«rastrear» eventos y para avisar al sis-
tema de salud sobre riesgos identifica-
dos. Asimismo, debe producir un in-
forme anual sobre eventos adversos.

En el art. 1.2.1 de la citada ley se 
define EVENTO ADVERSO como 
«Acontecimiento resultante de un tra-
tamiento, o de una estancia en el hos-
pital y no de la enfermedad del pacien-
te, si tal evento es al mismo tiempo 
perjudicial, o pudo haberlo sido si no 
se hubiera evitado antes, o si el evento 
no llegó a producirse por otras razo-
nes. Los eventos adversos estarán com-
puesto por los acontecimientos y los 
errores conocidos y desconocidos».

Luego, en el art. 1.2.3 define trata-
miento como «examen, diagnóstico, 
tratamiento clínico, rehabilitación, cui-
dado de salud especialista o cuidado 
profiláctico medidos en relación al pa-
ciente individual».

Cuando se trate de informes de 
eventos adversos que puedan ser atri-
buidos a personas concretas, la infor-
mación puede compartirse dentro del 
Consejo del Condado y la Junta Nacio-
nal de la Salud sin el consentimiento 
del paciente o del profesional sanitario, 
y puede ser pasada a bases de datos 
clínicas y registros donde la informa-
ción es guardada para desarrollo de la 

calidad en el sector del cuidado sanita-
rio.

No obstante, es importante el he-
cho de que los profesionales sanitarios 
puedan informar anónimamente si así 
lo eligen.

Además, y esto es lo más novedo-
so del sistema danés, de acuerdo con la 
Ley de Seguridad del Paciente de 2003 
(art. 6) un profesional sanitario que in-
forma de un evento adverso no puede 
ser sujeto de investigación disciplinaria 
o medidas de ningún tipo por parte de 
la autoridad empleadora o por la Junta 
Nacional de Salud, como supervisora, 
ni siquiera de sanciones criminales por 
los tribunales, como resultado de su 
informe.

Así pues, hay una clara demarca-
ción entre, por un lado, la información 
reunida con el propósito de reclamar, 
investigar y compensar y, por otro, la 
información reunida bajo el sistema 
nacional de comunicación de eventos 
adversos. Este elemento se considera 
fundamental para conseguir el apoyo 
(inicial y posterior) de los profesionales 
de salud, y no parece haber provocado 
descontento entre el público danés.

Una de las medidas del éxito de 
este sistema es controlar si ha provoca-
do o no cambios en las áreas del hospi-
tal. En 2004, o sea, el mismo año de la 
entrada en vigor de la Ley, se hicieron 
6.000 comunicaciones, de las cuales 137 
eran proposiciones específicas de cam-
bio. A menudo resultan de revisiones 
de análisis causa raíz. Se estima que un 
50% de eventos adversos son errores 
de medicación, no es sorprendente que 
un resultado frecuente de estas revisio-
nes sea un cambio, por parte del geren-
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te de riesgos, sobre cómo se distribu-
yen las medicaciones.

Otra medida del éxito es la econó-
mica. En Dinamarca, eventos adversos 
serios (definidos como eventos que 
causan daño y resultan en una prolon-
gación de la estancia en el hospital o en 
la provisión de un tratamiento médico 
adicional) incrementan la hospitaliza-
ción una media de 7 días por paciente. 
Se considera que el coste de un sistema 
nacional de comunicación que reduce 
la incidencia de eventos adversos está 
más que compensado con el ahorro re-
sultante en gastos de hospitalización.

Para las revisiones previstas de la 
Ley de Seguridad del Paciente se han 
planteado ya dos temas claros: uno, si 
los pacientes pueden también comuni-
car eventos adversos, o no y, dos, la 
Sociedad danesa de Seguridad del Pa-
ciente considera que el sector de aten-
ción primaria debe ser incluido, al 
igual que lo está el sector hospitalario.

4.3. Sistemas de compensación

Para llegar a este punto, Dinamarca si-
guió un proceso previo de cambio que 
le llevó al actual sistema denominado 
Sistema de Seguro del Paciente (The 
Danish Patient Insurance System), que 
fue introducido en 1992.

Hasta 1992, la compensación se es-
tablecía a través del sistema de la Tort 
Law basado en el principio de «la cul-
pa», siendo el agraviado el que debía 
probarla. La compensación a menudo 
no se obtenía porque era difícil de esta-
blecer un derecho a los daños. Por lo 
tanto, en la mayoría de los casos, los pa-

cientes, o no intentaban obtener com-
pensación o, si lo hacían, afrontaban 
una larga y costosa espera. Antes de 
1992, se estima que, como mucho, se co-
municaban a las autoridades del hospi-
tal o a las compañías de seguro 250 le-
siones de pacientes por año. En 
contraste, bajo el sistema del seguro del 
paciente, en 2001, 2.800 lesiones fueron 
comunicadas al seguro paciente y en 
1999, aproximadamente 126,000,000 Co-
ronas danesas fueron pagados por da-
ños (25).

La razón principal de la introduc-
ción del esquema del seguro del pa-
ciente era mejorar el recurso legal dis-
ponible para los pacientes. La segunda 
razón era la prevención. Bajo ley dane-
sa anterior, un profesional de salud in-
dividual no pagaba daños a menos que 
hubiera sido claramente negligente o 
malévolo. En el caso de que se llegara 
a establecer la negligencia, los patrones 
(empleadores) de los profesionales sa-
nitarios pagaban los daños. Sin embar-
go, estos empleadores (patrones) esta-
ban cubiertos por seguros. Por lo tanto, 
el efecto disuasivo sobre las institucio-
nes, las autoridades locales que las ges-
tionaban y por los profesionales sanita-
rios era muy escaso.

Los médicos convinieron que el 
sistema de la Tort law era problemático 
en los casos de lesión médica. No en-
contraban razonable que la opción de 
un paciente de recibir la indemnización 
dependiera de su capacidad para de-
mostrar que se había cometido tal error. 
Los médicos eran colocados en un con-
flicto del interés frente a los pacientes, 
puesto que si se llegaba a acordar que 
se había cometido una equivocación, 
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podría dar lugar a una queja ante la 
Junta de Reclamaciones de los Pacien-
te (the Patient Complaint Board), y a po-
sibles sanciones disciplinarias (bajo re-
gulaciones profesionales). Los médicos 
quisieron que la compensación fuera 
establecida basándose en criterios obje-
tivos, sin el requisito de que la lesión 
estuviera ligada a negligencia. También 
intentaron la separación del sistema de 
compensación del de reclamaciones 
para permitir que los médicos pudieran 
apoyar a los pacientes en sus esfuerzos 
de obtener la compensación (26).

El esquema de seguro del paciente 
es considerado como de «No-Falta» 
(no culposo) ya que el paciente recla-
mante no necesita demostrar culpabili-
dad o falta. El programa del seguro no 
comunica demandas a la Junta de Re-
clamaciones de los Paciente, y vicever-
sa, ya que el programa fue deliberada-
mente estructurado para guardar una 
separación entre las reclamaciones y 
las compensaciones.

Todos los hospitales cuentan con 
Consejeros de los Pacientes (patient 
counsellors) cuya obligación es asistir y 
aconsejar a los pacientes sobre sus dere-
chos y sobre la posibilidad de que se 
produzcan daños. Además, hay un de-
ber de los profesionales sanitarios de 
aconsejar a los pacientes sobre la posibi-
lidad de compensación en el caso de 
que se produzca una complicación tal 
que pueda, razonablemente, dar lugar a 
que dicha compensación sea recibida.

La Ley del Seguro del Paciente 
(The Patient Insurance Act), de 1997, es 
la legislación más reciente que regula 
este sistema (27). Su objeto es compen-
sar al paciente y/o a sus familiares por 

lesiones o daños sufridos como resulta-
do de recibir un servicio de salud. El 
esquema inicial de coberturas fue am-
pliado y desde el 1 de enero de 2004, 
quedan cubiertos todos los pacientes 
en hospitales públicos o privados, pa-
cientes tratados en el lugar del acciden-
te o en ambulancias y cualquiera que 
haya sido tratado por un profesional 
sanitario autorizado —incluidos médi-
cos de familia, médicos de urgencia, 
especialistas, dentistas, higienistas den-
tales y técnicos dentales clínicos, quiro-
prácticos, fisioterapeutas, terapeutas 
ocupacionales, psicólogos, quiropodó-
logos, enfermeras, matronas, dietéticos 
clínicos, bioanalistas, protésicos, orto-
doncistas, radiólogos y profesionales 
de salud autorizados en los servicios 
de salud de la autoridad local—.

Tanto el hospital como el paciente 
pueden iniciar una reclamación com-
pletando y presentando un formulario. 
Si el paciente presenta un formulario, 
el hospital debe entonces presentar 
también un formulario completo, ad-
juntado el presentado por el paciente. 
El paciente puede ser llamado para pa-
sar un examen por un médico de medi-
cina general o por un especialista.

Los informes y resultados del exa-
men son revisados por personal de la 
Asociación Del Seguro del Paciente 
(Patient Insurance Association). La ma-
yoría de los empleados están legalmen-
te preparados y profesionales médicos 
especialistas son requeridos a tiempo 
parcial para proporcionar opinión mé-
dica sobre la reclamación. No se cele-
bra audiencia oral a no ser que el pa-
ciente lesionado lo solicite. La decisión 
escrita no incluye el nombre ni otros 
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datos que puedan facilitar información 
identificativa del profesional que facili-
tó el cuidado. En 2002, el 47,2% de las 
reclamaciones presentadas fueron 
aceptadas por la Asociación del Seguro 
del Paciente.

Los daños son pagados si, con 
toda probabilidad, la lesión causada 
fue o bien prevenible, o bien inevitable. 
El nivel de probabilidad requerido es 
por encima del 50%. Posteriormente, el 
Tribunal Supremo danés (the Danish 
Supreme Court) mantuvo que si el pro-
tocolo del especialista (considerado a 
la baja) no se siguió, debe presumirse 
que la lesión fue causada como falta de 
seguimiento del protocolo.

El daño puede ser reducido o can-
celado si la intencionalidad del pacien-
te contribuyó a la lesión o fue clara-
mente negligente. El daño sólo será 
pagado si totaliza un mínimo de 10.000 
Coronas danesas o, en el caso de los 
dentistas privados, 1.000 coronas dane-
sas, calculados de acuerdo a lo estable-
cido en la Ley de Responsabilidad 
Extracontractual (Tort Liability Act). No 
se establece un máximo. La pérdida de 
oportunidad no se compensa.

Los daños ocasionados por lesio-
nes causadas por eventos adversos 
causados por medicamentos y vacu-
nas no son pagados, ya que están cu-
biertos bajo un proceso y legislación 
distintos —la Ley danesa sobre da-
ños por lesiones de medicamentos 
(Danish Act on Damages for Pharma-
ceutical Injuries) (28)—.

La Asociación del Seguro del Pa-
ciente (que es financiada por los Con-
sejos de Condado —county councils— 
como auto-aseguradores —previamen-

te había una mezcla de seguros priva-
dos y auto-seguros pero, finalmente, 
las compañías de seguros fueron elimi-
nadas del sistema—) entiende, divulga 
y resuelve todos los casos de daños.

El paciente que no quede satisfe-
cho con la decisión de la Asociación 
del Seguro del Paciente puede apelar 
ante la Sala de Apelación del Paciente 
(the Patients’ Injury Board of Appeal). La 
Sala de Apelación es presidida por un 
Juez. Los miembros de la Sala son ele-
gidos de entre un amplio abanico de 
cuerpos públicos, e incluye especialis-
tas, según la naturaleza de la reclama-
ción, legalistas, organizaciones de cui-
dado sanitario y representantes de los 
consumidores. El coste de administrar 
la Sala de Apelación es pagado por las 
autoridades de los auto-asegurados. 
Aproximadamente el 20% de todas las 
decisiones de la Asociación son revoca-
das por la Sala de Apelación.

Sólo siguiendo una decisión de la 
Asociación y de la Sala de Apelación 
puede una apelación ser llevada ante el 
Tribunal Superior Danés (Danish High 
Court), el cual tiene la autoridad de 
confirmar, anular o cambiar una deci-
sión. Aún existe la posibilidad de ape-
lar la decisión de la Corte Superior ante 
el Tribunal Supremo (Supreme Court), 
que es el tribunal de última apelación 
en Dinamarca.

Como nota final, decir que la Aso-
ciación del Seguro del Paciente ha 
montado la que quizás sea la mayor 
base de datos en el mundo recogiendo 
causas específicas de lesiones o fallos 
de diagnóstico y pronóstico de pacien-
tes. Es la mejor herramienta de investi-
gación con que cuentan los investiga-
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dores daneses. El departamento, el 
hospital y la región están identificados 
en la base, pero no el nombre del pa-
ciente

5. Reino Unido

5.1. Esquema del sistema

•  Objetivos del sistema de notifica-
ción: Obtener información de los 
eventos, aprender, identificar áreas 
de mejora y desarrollar solucio-
nes.

•  Características del sistema: Anó-
nimo, confidencial y voluntario.

•  Tipo de evento: ¿Qué?: Los even-
tos notificados se definen como no 
intencionados o no esperados que 
puedan causar daño a uno o más 
pacientes. Los informes son anóni-
mos aunque se mantiene un iden-
tificador; si se introduce el nombre 
del profesional sanitario o del pa-
ciente entonces estos se eliminan 
antes de que entren en la base de 
datos.

•  Personas que documentan: 
¿Quien?: Son los centros o áreas 
sanitarias los que realizan las noti-
ficaciones así como los profesiona-
les sanitarios desde diferentes 
áreas de trabajo (atención prima-
ria, agudos, salud mental o servi-
cio de ambulancias).

•  Método de notificación: ¿Cómo?: 
A través de un soporte sistema 
electrónico de not i f icación 
(«eForm»). El formato de notifica-
ción vía web permite describir el 
evento de forma detallada con la 

existencia de múltiples preguntas 
categorizadas (donde, cuando, 
como y que ocurrió).

  Los pacientes y sus cuidadores 
también pueden realizar docu-
mentaciones a través de las llama-
das telefónicas.

•  Análisis: Al principio, se produce 
un sistema de filtrado de los datos 
introducidos que son analizados 
por un grupo de expertos en clíni-
ca. Este primer paso permite iden-
tificar tendencias. El formato de 
notificación «eForm» sirve para 
analizar los datos en función de 
las variables «cuando y donde», 
gravedad del daño, características 
del paciente y factores contribu-
yentes al evento.

  Por último, la investigación de los 
informes se realiza de forma colec-
tiva y no individual. Este paso es 
responsabilidad de las organiza-
ciones locales.

•  Difusión de los resultados: Publi-
cación de informes NPSA y a tra-
vés del feedback.

5.2.  Sistemas de comunicación 
de eventos adversos

En junio del año 2000, el Gobierno Bri-
tánico aceptó las recomendaciones he-
chas en el informe denominado Una 
Organización con Memoria (An Orga-
nisation with a Memory) (29). Este infor-
me:

–  Reconocía que había habido poco 
aprendizaje sistemático de los 
eventos adversos y de los fallos en 
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el Sistema Nacional de Salud en el 
pasado, y llamaba la atención so-
bre la escalada del problema de 
eventos potencialmente evitables 
que resultaban en daño no inten-
cionado a pacientes.

–  Proponía soluciones basadas en el 
desarrollo de una cultura de aper-
tura, informando y concienciación 
en seguridad dentro de las organi-
zaciones del Sistema Nacional de 
Salud.

–  Proponía la introducción de un 
nuevo sistema nacional para iden-
tificar sucesos adversos e inciden-
tes (“near misses») en cuidado sa-
nitario con el fin de agrupar 
información sobre las causas, 
aprender y reducir riesgos y pre-
venir que eventos similares ocu-
rran en el futuro.

Como consecuencia, en el año 2001 
se creó la la Agencia Nacional de Se-
guridad del Paciente (National Patient 
Safety Agency- NPSA) (30) para:

–  Recopilar y analizar información.
–  Asimilar otra información relacio-

nada con la seguridad.
–  Aprender lecciones y asegurar que 

se llevan a la práctica.
–  Producir soluciones para evitar el 

daño.
–  Especificar objetivos nacionales.
–  Establecer mecanismos para trazar 

progresos.

La Agencia Nacional de Seguridad 
del Paciente (ANSP) coordina los es-
fuerzos de los que están involucrados 
en el cuidado sanitario para aprender 

de los incidentes adversos que ocurren 
en el Sistema Nacional de Salud. Al 
igual que para asegurarse de que se in-
forma de los incidentes, la ANSP tiene 
como objetivo promover una cultura 
abierta y justa en los hospitales de todo 
el servicio sanitario, animando a los 
médicos y demás personal para que in-
formen de los incidentes y «near miss». 
Debe hacer esto creando un ambiente 
en el que los informes puedan hacerse 
sin miedo a reprimendas personales. 
Se trata más del «cómo» de los eventos 
adversos que del «quién». No es un 
cuerpo de gestión, de regulación o de 
investigación. La ANSP no tiene pode-
res estatutarios para hacer obligatoria 
la comunicación de incidentes o para 
forzar a las organizaciones para actuar 
sobre alertas y aconsejar. De todas for-
mas, como los objetivos de la ANSP 
coinciden, en términos de calidad, con 
los deberes estatutarios de las Trusts 
(fideicomiso) (31), no se espera que la 
conformidad de la organización sea 
debatida.

Las Trusts (32) del SNS llevan a 
cabo muchos servicios dentro del mis-
mo en Inglaterra y Gales. No son FIDU-
CIARIOS (33) en el sentido legal, pero, 
de hecho, están en el sector de la Corpo-
raciones Públicas. Cada Trust es dirigi-
da por una Junta, compuesta por Direc-
tores Ejecutivos y No-ejecutivos, y 
presidida por un director no ejecutivo. 
Estos Directores no ejecutivos son reclu-
tados a través de anuncios abiertos.

Todas las Juntas deben tener un 
Comité Auditor, compuesto sólo por 
Directores No ejecutivos, en el cual el 
Presidente puede no asistir. Este Comi-
té es competente, no sólo de la supervi-
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sión de las auditorías financieras, sino 
también del sistema de gobierno cor-
porativo de la Trust.

Hay cinco tipos principales de 
Trusts llevando a cabo servicios direc-
tos: las de Atención Primaria (NHS Pri-
mary Care Trusts), las de los Hospita-
les (NHS Hospital Trusts), las de los 
Servicio de Ambulancias (NHS Ambu-
lante Services Trusts), las de Cuidados 
(NHS Care Trusts), y las de los Servi-
cios de Salud Mental (NHS Mental 
Health Services Trusts).

En el año 2004 aparece un informe 
muy importante, que es referente pos-
terior para muchos países y que se de-
nomina Siete Pasos para la Seguridad 
del Paciente (Seven Steps to Patient Safe-
ty) (34).

En ese mismo año 2004, en febre-
ro, empezó a funcionar el Sistema Na-
cional de Comunicación y Aprendiza-
je (National Reporting and Learning 
System-NRLS) está administrado por la 
Agencia Nacional de Seguridad del Pa-
ciente. Es un sistema basado en la Tec-
nología de la Información (IT-web) que 
recibe y graba los incidentes del pa-
ciente. Un incidente de seguridad del 
paciente se define como un incidente 
no esperado o no intencionado que 
pudo haber causado o que ha causado 
daño a uno o más pacientes que reci-
ben cuidado del Sistema Nacional de 
Salud. El personal del SNS puede in-
formar de incidentes de forma anóni-
ma y voluntaria. Los datos se analizan 
para identificar muestras, tendencias y 
riesgos para la seguridad el paciente y 
para aportar información de retorno. 
Se identifican y registran tres tipos de 
incidentes: los que han ocurrido, los 

que han sido previstos (evitados) y los 
que podrían ocurrir.

La información se almacena anó-
minamente, aunque la organización 
del SNS que originó el informe será 
identificable. A través de la divulga-
ción nacional la Agencia Nacional de 
Seguridad del Paciente espera desa-
rrollar una imagen exacta del grado 
de incidentes adversos en el SNS en 
Inglaterra y Gales, y tener una línea 
de base contra la que medir las mejo-
ras en Seguridad del Paciente. Preten-
de entender y abordar la «causa raiz» 
detrás de los incidentes compartiendo 
la información, para prevenir que el 
mismo incidente vuela a suceder. Pre-
tende identificar tendencias en la ocu-
rrencia de incidentes, y razones por 
las cuales ocurren. Publica alertas de 
seguridad.

Hay 31 Directores de Seguridad 
del Paciente (patient safety managers), 
uno por cada Autoridad Sanitaria Es-
tratégica (Strategic Health Authority) 
en Inglaterra y uno por cada Región 
en Gales. Los Directores proporcionan 
la experiencia, el apoyo y la coordina-
ción para ayudar a desarrollar e intro-
ducir el Sistema Nacional de Divul-
gación y Aprendizaje  (National 
Reporting and Learning System), apoyan 
y aconsejan al personal del SNS en te-
mas relativos a Seguridad el Paciente, 
apoyan a los Directores de Riesgos 
(risk managers) del SNS en la identifi-
cación, consecución, investigación y 
comunicación de incidentes de seguri-
dad del paciente y riesgos, trasladan 
las preocupaciones sobre seguridad 
del paciente a la atención de la Agen-
cia de Seguridad del Paciente, desa-
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rrollan soluciones y proporcionan li-
derazgo y consejo sobre seguridad del 
paciente a las organizaciones del SNS 
en su área.

La Agencia de Seguridad del Pa-
ciente tiene 17 Consejeros de Especia-
lidad Clínica (Clinical Specialty Advi-
sors), que son designados directamente 
de la Agencia, o a través de su Univer-
sidad (Royal Collage) u Organización 
asociada. Su misión es:

–  Apoyar el flujo de información en 
temas relativos a seguridad del 
paciente dentro de su especiali-
dad.

–  Animar un acercamiento de colabo-
ración hacia la identificación 
y valoración del alcance de los pro-
blemas de seguridad del paciente.

–  Permitir un acercamiento de cola-
boración hacia el desarrollo y 
puesta en práctica de soluciones.

–  Posicionar la seguridad del Pa-
ciente en el centro de su Universi-
dad y de otros cuerpos que tomen 
decisiones (tengan capacidad deci-
sorias).

Algunos Consejeros de Especiali-
dad Clínica han establecido Grupos 
Externos de Referencia (External Refe-
rence Groups), que son representativos 
de las distintas disciplinas implicadas 
en la prestación de cuidados dentro de 
su especialidad. Tales grupos tienen 
por finalidad:

–  Asistir en la identificación de las 
prioridades dominantes en seguri-
dad del paciente dentro de la es-
pecialidad.

–  Proporcionar consejo clínico espe-
cializado sobre el alcance de la ex-
periencia médica y no medica re-
querida para emprender un 
análisis logístico de la causa raiz 
de los incidentes en seguridad del 
paciente identificados como prio-
ridades dominantes.

–  Proporcionar la puesta en práctica 
de soluciones desarrolladas para 
orientar temas y asegurar que las 
salidas de ese proceso son diseña-
das de tal manera que soportarán 
su adopción por sus iguales.

–  proporcionar una red a través de 
la cual la ANSP pueda diseminar 
comunicaciones y soluciones.

Un estudio reciente ha sugerido 
que la ANSP debe sumir responsabili-
dades en Ética de la Investigación, al 
estar la misma estrechamente conecta-
da con la seguridad del paciente y la 
confidencialidad debiendo la ANSP, en 
consecuencia, asumir el liderazgo na-
cional de apoyo al desarrollo de Comi-
tés Éticos que revisen ensayos clínicos 
con medicinas y también del desarrollo 
de los Comités de Ética del SNS. Se su-
giere también que la ANSP se respon-
sabilice de la Oficina Central de los 
Comités de Ética de la Investigación 
(Central Office of Research Ethics Com-
mittees) del Departamento de Salud 
(Department of Health).

En el Reino Unido existen otros 
mecanismos de información diferentes 
como por ejemplo los que tienen que 
ver con los productos sanitarios en ge-
neral y con medicamentos que se regu-
lan por normas específicas y tienen un 
procedimiento diferente.
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5.3. Sistemas de compensación

Inglaterra tiene un sistema de ley co-
mún (common law) en el que las recla-
maciones con respecto a la mala prácti-
ca médica se establecen a través del 
sistema de responsabilidad extracon-
tractual (tort system). En el año financie-
ro 1998/1999 el Sistema Nacional de 
Salud (Inglaterra) pagó 400 millones de 
libras en concepto de litigios por causas 
médicas y tuvo una responsabilidad 
potencial de alrededor de 2,4 billones 
de libras por reclamaciones existentes y 
esperadas. Los reclamantes son obsta-
culizados, en cierto sentido, en su ale-
gación de negligencia y consentimiento 
informado a través del llamado «test de 
Bolam» (el acusado no es responsable si 
un cuerpo razonable de opinión medi-
ca apoya el curso de acción tomado). 
En la actualidad hay algunas conside-
raciones de que el «Senado» (House of 
Lords) puede reconsiderar éste están-
dard. La mala práctica que resulte en 
muerte es probable que de forma cre-
ciente atraiga en el Reino Unido las 
sanciones de la ley criminal. Cada vez 
más médicos cuyos errores acaban en 
muerte están siendo perseguidos por 
homicidio (35).

La Autoridad de Litigación del 
Sistema Nacional de Salud (NHS Liti-
gation Authority) se creó en el año 1995 
por la Orden de Creación y Constitu-
ción de la Autoridad de Litigación del 
Sistema Nacional de Salud (the Natio-
nal Health Service Litigation Authority 
[Establishment and Constitution] Order 
1995) (36). Es una autoridad de la salud 
especial creada para administrar planes 
para el Sistema Nacional de Salud para 

financiar el coste de la negligencia clíni-
ca a través de medidas de asociación de 
riesgo. Su objetivo es asegurar que los 
pacientes tienen acceso a remedios don-
de la responsabilidad está establecida, 
pero también «defendiendo acciones in-
justificadas, estableciendo eficazmente 
acciones justificadas y contribuyendo a 
reducir el número de incidentes negli-
gentes y evitables» (37). Tiene también 
dos funciones para la dirección de ries-
go, la educativa y la de establecer están-
dares.

La legislación más reciente a este 
respecto es La Ley de Compensación 
del Sistema Nacional de Salud (the 
NHS Redress Act) (38), de noviembre de 
2006, que según su propio texto es una 
Ley «para disponer sobre el régimen de 
compensación relativa a la responsabili-
dad extracontractual (liability in tort) en 
relación con los servicios prestados 
como parte del servicio de salud en In-
glaterra o Gales; y para fines relaciona-
dos». Esta ley establece un esquema di-
verso de pequeñas reclamaciones por 
negligencia clínica y pretende reducir 
retrasos, aportar mayor coherencia, y 
servir como alternativa de litigio.

La responsabilidad extracontrac-
tual se define como: a) respecto a daño 
personal o perdida surgida de, o en co-
nexión con, infracción de un deber de 
cuidado debido a alguna persona en 
conexión con el diagnóstico de la en-
fermedad, o cuidado de tratamiento de 
cualquier paciente, y b) en consecuen-
cia de cualquier acción u omisión por 
parte de un profesional sanitario (así 
pues, deslizamientos o caídas causadas 
por suelo húmedo, etc., están fuera del 
alcance de la ley).
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Los acuerdos establecimiento bajo 
este esquema incluyen una renuncia 
del derecho a seguir procedimientos 
civiles relativos a la materia de que se 
trate.

6. España

La salud está presente, como no podía 
ser de otra forma, en el ordenamiento 
jurídico español a todos los niveles. La 
Constitución Española (CE) de 1978, se 
refiere a la misma en el art. 43 al decir:

a)  Se reconoce el derecho a la protec-
ción de la salud.

b)  Compete a los poderes públicos 
organizar y tutelar la salud públi-
ca a través de medidas preventi-
vas y de las prestaciones y servi-
cios necesarios. La Ley establecerá 
los derechos y deberes de todos al 
respecto.

c)  Los poderes públicos fomentarán 
la educación sanitaria, la educa-
ción física y el deporte. Asimismo, 
facilitarán la adecuada utilización 
del ocio.

Como derivación de este derecho 
constitucional, el sistema jurídico espa-
ñol garantiza el carácter universal de los 
accesos a los servicios sanitarios con cri-
terios de equidad e igualdad territorial, 
y, por lo tanto, el acceso público a dichas 
prestaciones. A este respecto la Ley Ge-
neral de Sanidad (LGS) (39) declara:

La asistencia sanitaria pública se ex-
tenderá a toda la población española. El 
acceso y las prestaciones sanitarias se rea-

lizarán en condiciones de igualdad efecti-
va  (art. 3.2).

6.1. Previsiones

Por lo que respecta a la Seguridad del 
paciente y Sistemas de Comunicación 
de Eventos Adversos, las actuaciones 
desarrolladas y las previsiones adopta-
das por del Sistema Nacional de Salud 
(SNS) español, a través del Ministerio 
de Sanidad y Consumo (MSC), pueden 
resumirse como sigue:

En 2005, el MSC convocó un Taller 
de Expertos (responsable de la elabora-
ción del informe Estrategia en Seguri-
dad del Paciente) (40), que incluía entre 
los problemas prioritarios para el Siste-
ma Nacional de Salud (SNS) en seguri-
dad de pacientes y gestión de riesgos:

–  por un lado, la falta de diálogo 
médico/paciente y médico/abo-
gado, y

-  por otro, la existencia de un pro-
blema cultural, consistente en un 
ambiente culpabilizador, en virtud 
del cual se tiende a ocultar y a no 
registrar la información (debido al 
peso de una cultura corporativa, 
todavía ampliamente extendida).

Como estrategias de intervención 
respecto de estos factores se proponen, 
entre otras acciones, impulsar sistemas 
de comunicación y análisis de inciden-
tes y despenalizar, por efectos adver-
sos, al personal sanitario (como cambio 
normativo para facilitar la comunica-
ción de los referidos efectos adversos).
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En febrero de 2006 vio la luz el 
informe denominado «Estudio Nacio-
nal sobre los Efectos Adversos ligados 
a la hospitalización» (Estudio ENEAS 
2005) (41). Gracias a este estudio se ha 
conseguido establecer un panorama 
fiable sobre la situación de nuestro 
país en relación con los eventos ad-
versos, así como comparativamente 
con otros países, y se está en mejores 
condiciones para orientar más eficien-
temente los esfuerzos sobre políticas 
de seguridad de los pacientes y siste-
mas de comunicación de eventos ad-
versos.

Por su parte, el Plan Nacional de 
Calidad (42), ha diseñado una estrate-
gia específica (la número ocho: «Mejo-
rar la seguridad de los pacientes aten-
didos en los centros sanitarios del 
sistema nacional de salud») cuya justi-
ficación se presenta así:

Los efectos no deseados secundarios 
a la atención sanitaria representan una 
causa de elevada morbilidad y mortalidad 
en todos los sistemas sanitarios desarro-
llados. A las consecuencias personales en 
la salud de los pacientes por estos daños 
hay que añadir el elevado impacto econó-
mico y social de los mismos. Por tanto, 
mejorar la seguridad de los pacientes vie-
ne siendo una estrategia prioritaria en las 
políticas de calidad de los sistemas sani-
tarios y se han adoptado estrategias por 
diversos organismos internacionales (UE, 
OMS, OCDE, etc.) para abordar la ocu-
rrencia de eventos adversos relacionados 
con la asistencia sanitaria.

De los cuatro objetivos asumidos 
dentro de esta estrategia, destaca el re-

ferido a la creación de sistemas de no-
tificación de eventos adversos:

Objetivo 8.2. Diseñar y establecer 
sistemas para la comunicación de los inci-
dentes relacionados con la seguridad del 
paciente.

Lo justifica señalando que el obje-
tivo primario de un sistema de comu-
nicación de incidentes es mejorar la 
seguridad del paciente aprendiendo de 
los efectos adversos y de los errores co-
metidos. Los sistemas de comunicación 
de incidentes no están destinados a 
identificar y sancionar a los miembros 
del personal sanitario involucrados en 
el incidente sino a aprender de los 
errores y evitar que puedan volver a 
repetirse.

En cuanto a los proyectos a desa-
rrollar, menciona dos:

–  Realizar un análisis de los siste-
mas de notificación de eventos 
adversos existentes y establecer 
un conjunto básico de indicado-
res mínimos en seguridad de pa-
cientes.

–  Diseñar un sistema de notificación 
de efectos adversos a nivel del Sis-
tema Nacional de Salud y en las 
diferentes Comunidades Autóno-
mas.

En definitiva, queda de manifiesto 
el carácter central que corresponde al 
establecimiento de un sistema nacional 
de registro y notificación de incidentes 
y eventos adversos en el marco del di-
seño de estrategias de seguridad del 
paciente.
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6.2. Precedentes

En España existen diferentes iniciativas 
de sistemas de registro y notificación 
de eventos y de errores pero, o son de 
ámbito de aplicación limitado (local y 
autonómico), o se refieren a sectores 
específicos (medicamentos).

Los que tienen una mayor cober-
tura se relacionan con la notificación 
de errores de medicación, y cabe citar:

–  Sistema Español de Farmacovigi-
lancia.

–  ISMP-España.
–  Programa d’Errors de Medicació-

Gencat.

La notificación de otros eventos 
adversos más específicos, como por 
ejemplo, los anestésicos, quedan res-
tringidos al entorno hospitalario (tam-
bién llamados sistemas de notificación 
internos). Hay que citar aquí el Sistema 
de comunicación y análisis de inciden-
tes críticos de la Fundación Hospital 
Alcorcón (Servicio de Anestesia y Re-
animación).

6.3. Delimitación del sistema

El sistema de notificación y registro de 
eventos adversos sanitarios que se es-
tablezca en España (como el que exis-
te en otros países) ha de contar con los 
mecanismos oportunos para garanti-
zar una participación e involucración 
suficientes de los profesionales sanita-
rios. No debe olvidarse que la garan-
tía de la eficacia de tal sistema reside 
en la confianza de los profesionales 

implicados en el mismo, por lo que si 
éstos consideran que el sistema puede 
servir con fines fiscalizadores y puni-
tivos (especialmente para el propio 
notificante del efecto adverso consta-
tado), el número de notificaciones re-
sultará muy escaso. Por lo tanto, uno 
de los principales interrogantes que se 
plantean en la esfera jurídica al proce-
der al diseño del sistema es el relativo 
a las implicaciones legales que tal sis-
tema puede comportar.

En principio, la creación de un sis-
tema nacional de notificación de even-
tos adversos en la esfera sanitaria debe 
quedar vinculado exclusivamente a la 
mejora de la calidad asistencial del ser-
vicio implicado, y al aprendizaje de los 
profesionales por medio de la detec-
ción, análisis y discusión de los referi-
dos eventos adversos notificados (y 
normalmente repetidos en el pasado), 
con el fin de erradicar las prácticas que 
dan lugar a los mismos y prevenir así 
que los pacientes puedan verse afecta-
dos en el futuro.

Un análisis en profundidad de los 
aspectos jurídicos vinculados con la 
puesta en marcha de un sistema de las 
características referidas exige tomar en 
consideración distintos ámbitos lega-
les, entre los que destacan los siguien-
tes (43):

1.  Determinación de las esferas de 
responsabilidad jurídica derivadas 
de la praxis de las profesiones mé-
dico-sanitarias, de modo que pue-
da deslindarse con mayor conoci-
miento cuándo un evento adverso 
puede tener trascendencia jurídica 
en el ámbito de la responsabilidad 
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y cuándo no y, en consecuencia, 
cuándo puede interferir en su no-
tificación y registro.

2.  Determinación de si la informa-
ción derivada como consecuencia 
de la notificación de un determi-
nado evento adverso puede ser 
empleada en el marco de un pro-
ceso judicial (cabe suponer que de 
sustanciarse un juicio relativo a la 
responsabilidad de un profesional 
sanitario, la parte actora pueda re-
querir del juez o magistrado el co-
nocimiento de los datos obrantes 
en el sistema).

3.  Depuración de si existe y, en su 
caso, bajo qué circunstancias el de-
ber de denunciar la comisión de 
determinados delitos que haya 
sido conocida —o incluso antici-
pada— como consecuencia de las 
prescripciones que se derivan de 
ciertos preceptos de la Ley de En-
juiciamiento Criminal (44) o del 
propio Código Penal (45). (podría 
suceder que el acto de la notifica-
ción del evento adverso implicase 
al mismo tiempo la presunción 
para terceros —por ejemplo, el 
juez— del conocimiento de su na-
turaleza delictiva por parte del no-
tificante y con ello actualizar su 
deber de denuncia y como indicio 
de la infracción de tal deber de no 
haber formalizado dicha denuncia, 
sin perjuicio de los supuestos de 
error que pudieran suscitarse).

4.  Proceder, de forma semejante, en 
relación con el estatus jurídico de 
los miembros de las oficinas o co-
mités encargados del análisis cau-
sa-raíz de casos, (como consecuen-

cia del estudio del supuesto 
notificado estas personas podrían 
llegar a adquirir un conocimiento 
del hecho de tal modo que permi-
tiera una identificación de los suje-
tos intervinientes muchas veces 
indirecta o por deducción, a pesar 
de que las notificaciones fueran 
anónimas respecto del profesional 
sanitario implicado y de los pa-
cientes afectados).

6.4. Ámbito de responsabilidad

La profesión médica, y en menor medi-
da también otros profesionales sanita-
rios y para-sanitarios, dada la índole 
de las intervenciones que realiza sobre 
el bien jurídico más preciado (la vida/
la salud) y el desarrollo de procedi-
mientos técnicos progresivamente más 
perfeccionados y que permiten inter-
venciones más complejas sobre el ser 
humano, está sometida a distintos ám-
bitos de responsabilidad jurídica que, 
en España, se concretan:

–  Algunos inciden directamente 
sobre el sujeto implicado: responsa-
bilidad civil (contractual y/o 
extracontractual), penal y/o disci-
plinaria.

–  Otros sobre la Administración pú-
blica en su condición de prestata-
ria del servicio del que se deriva 
un daño antijurídico (responsabili-
dad patrimonial de la Administra-
ción).

El deslinde de estos ámbitos y 
fuentes de responsabilidad legal de los 
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profesionales médico-sanitarios facili-
ta, en primer lugar, establecer su posi-
ble coincidencia o, por el contrario, dis-
paridad, con los conceptos de accidente 
e incidente en los que se desglosa el 
evento adverso, en cuanto que consti-
tuyen el objeto del sistema de notifica-
ción.

La casuística que, en este sentido, 
aportan en sus sentencias los tribuna-
les de justicia de las diversas jurisdic-
ciones pone de relieve que una parte 
sustancial de la misma podría haber 
sido prevenida de haber dispuesto de 
un sistema general de notificación y es-
tudio de eventos adversos, en colabo-
ración con las Comunidades Autóno-
mas (CC.AA.).

La posible vinculación de un even-
to adverso a un supuesto de responsa-
bilidad, conocida por los profesionales 
sanitarios, constituye un obstáculo ob-
jetivo para la implantación de un siste-
ma de notificación de eventos adver-
sos, pues a sabiendas de ello, y de no 
existir garantías legales de que éste no 
se empleará con el fin de exigir respon-
sabilidades jurídicas a los profesiona-
les, conducirá a la infra-notificación y a 
la inutilización de hecho del sistema.

Tanto la creación como el funciona-
miento de un registro o fichero de las 
notificaciones recibidas como conse-
cuencia de la implantación de este siste-
ma de seguridad del paciente pueden 
estar sometidos al régimen legal de pro-
tección de datos de carácter personal. 
Esto resulta indiscutible si la base del re-
gistro consiste en la introducción de da-
tos que permitan la identificación de las 
personas que pueden verse involucra-
das por la notificación (el notificante y 

terceros, como son, en este caso, los pa-
cientes y profesionales médico-sanitarios 
relacionados con el evento adverso noti-
ficado). Esta supeditación normativa po-
dría, no obstante, verse limitada consi-
derablemente o, incluso, desaparecer, si 
se opta por un régimen de datos regis-
trados anónimos o anonimizados, no 
pudiendo considerarse como tales aque-
llos que únicamente han sido sometidos 
a un régimen de disociación reversible 
(pseudo-anonimización)

La situación legal actual en España 
desde el punto de vista de la normativa 
procesal, en concreto procesal penal, en 
relación con el particular es clara, a pe-
sar de la dificultad que representan las 
aparentes contradicciones que pueden 
detectarse en el conjunto normativo 
(46). Ejemplo de esta última afirmación 
lo constituyen los correlativos, y en oca-
siones enfrentados, deberes de denun-
cia y de secreto profesional y laboral, 
que pueden llegar a provocar una coli-
sión de normas.

Sobre este particular, la Constitu-
ción Española (art. 24.2) aporta no me-
nores dificultades para soslayar estos 
conflictos en favor de los deberes de 
confidencialidad y secreto, ante el hi-
potético hecho de que los sujetos inter-
vinientes en el sistema de notificación 
y registro sean llamados a declarar por 
el juez en causa penal

Respecto de la información regis-
trada en un hipotético sistema de noti-
ficación de eventos adversos no se pue-
de garantizar que la misma no llegue a 
ser accesible a terceros, entendiendo 
por tales en este caso los jueces y tribu-
nales de justicia, especialmente pena-
les, en concreto cuando alguna de las 
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partes en el proceso solicita la incorpo-
ración al mismo de información alma-
cenada en un registro de notificaciones. 
Evidentemente, el marco legal existen-
te en la actualidad no prevé el carácter 
protegido de dichos datos, por lo que, 
en principio, deberían ser transmitidos 
al juez si éste así lo requiriese en el 
marco de un proceso judicial abierto. 
Frente a otras terceras partes (es decir, 
el resto del personal sanitario, los pa-
cientes, etc.) resultaría relativamente 
sencillo garantizar la confidencialidad 
del sistema por la vía del régimen legal 
de protección de datos de carácter per-
sonal o de una disposición legal espe-
cífica (normalmente al hilo de la confi-
guración del referido sistema).

Parece más que dudoso que el no-
tificante del evento adverso pueda elu-
dir satisfactoriamente al menos las 
obligaciones de declarar (y tampoco 
sería pacífica la observación respecto a 
la obligación de denuncia, en el su-
puesto de que el evento adverso pu-
diera constituir un delito) en la hipóte-
sis de comparecencia ordenada por el 
juez si no cuenta con un respaldo de 
una ley en el sentido previsto por la 
Constitución.

Análoga problemática y solución 
habría que mencionar respecto de los 
miembros de las comisiones de análisis 
tipo de Causas Raíz, encargadas de re-
visar los supuestos concurrentes en un 
determinado entorno sanitario (por 
ejemplo, a nivel hospitalario). El asun-
to puede ser más grave incluso, pues 
los miembros de dichas comisiones, en 
su estudio pormenorizado del caso, y a 
pesar de que tuvieran carácter anóni-
mo los datos relativos al paciente, al 

notificante y a los profesionales médico-
sanitarios implicados, pueden en mu-
chas ocasiones llegar a identificar a cada 
uno de los sujetos intervinientes (espe-
cialmente en centros de dimensión más 
reducida en los que, la referencia al ser-
vicio de salud implicado, la fecha y las 
características del caso concreto, permi-
tirán identificar fácilmente a los intervi-
nientes). Los miembros de las referidas 
comisiones quedan sometidos a la obli-
gación de declarar y, en principio, tam-
bién tienen deber de denunciar los he-
chos delictivos de que conozcan en 
virtud del art. 262 de la Ley de Enjuicia-
miento Criminal.

6.5. Vías extrajudiciales

Las vías extrajudiciales tendentes a la 
obtención de la reparación del daño 
causado al paciente en la práctica asis-
tencial ofrecen, de entrada, buenas 
perspectivas en comparación con otras 
actividades sociales. Con ellas es posi-
ble lograr dicho propósito de manera 
más rápida y flexible y menos costosa, 
al tiempo que se reduce la confronta-
ción entre las partes y la carga emocio-
nal inherente a todo proceso.

Por otra parte, la celebración de 
contratos de seguro (obligatorios o vo-
luntarios), sobre todo cuando son con-
cebidos como apoyo de sistemas de 
responsabilidad objetiva, constituye 
una importante vía de reparación que 
suele desviar la vía judicial formal.

En el ámbito del Derecho penal las 
posibilidades de aplicación de estas 
vías de solución de conflictos no judi-
ciales son ciertamente más limitadas, al 
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estar en juego la compatibilidad de es-
tos recursos con la función del Derecho 
penal y el régimen de garantías que 
comporta el proceso judicial formal. 
Por ello quedaría reservada la vía ex-
trajudicial en relación con infracciones 
penales de escasa entidad; pero ni en 
estos casos sería aconsejable, puesto 
que aparecen preferibles otras alterna-
tivas previas, como es la despenaliza-
ción de aquellas conductas en las que 
no es necesaria la intervención del De-
recho penal, o cuando menos resulta 
discutible, o la exigencia de la previa 
denuncia de la víctima para que el he-
cho delictivo pueda ser judicialmente 
perseguido. Por ambos procedimientos 
situaríamos la cuestión en el ámbito 
del Derecho civil, puesto que sería la 
única vía disponible, en el primer caso, 
o sería una opción previa de la víctima 
antes de decidirse a presentar la de-
nuncia, de modo que si por ese camino 
obtuvo la reparación deseada no se ve-
ría ya motivado a promover la perse-
cución judicial penal del hecho, en el 
segundo.

En consecuencia, las perspectivas 
más optimistas se deben mover en las 
vías extrajudiciales civiles. Los proce-
dimientos disponibles se centran fun-
damentalmente en el arbitraje y la 
mediación, con todas las variantes 
que pueden presentar (sobre ellas hay 
suficientes muestras en derecho com-
parado, aunque son más reducidas 
las referidas de forma específica a 
conflictos surgidos en la actividad 
médico-sanitaria).

Por lo que se refiere a la responsa-
bilidad profesional en el ejercicio de la 
Medicina, son conocidos los ejemplos 

de Suecia y de Finlandia (y de Nueva 
Zelanda y Estados Unidos, como ejem-
plos fuera del marco de los Estados 
miembros del Consejo de Europa), 
donde existen comisiones de evalua-
ción de la responsabilidad y fijación de 
la indemnización, bien con carácter vo-
luntario u obligatorio para las partes.

La instauración o potenciación de 
sistemas semejantes plantea algunas 
dudas sobre:

–  Si es, o no, posible su traslación a 
otros sistemas jurídicos con sustra-
tos culturales y socioeconómico 
diferentes.

–  Si deberían ser obligatorios o vo-
luntarios, de carácter decisorio o 
puramente mediador.

–  Si se admite (en aras al principio 
fundamental de la tutela judicial 
efectiva) la exclusión o la imposi-
ción de la renuncia de la vía judi-
cial posterior si las partes o una de 
ellas no quedan satisfechas.

Deben considerarse, a su vez, los 
inconvenientes que estos procedimien-
tos pueden llevar implícitos y que po-
drían desembocar en resultados mate-
riales injustos. Por ejemplo:

–  la capacidad de sustraerse a los 
riesgos de no neutralidad de la 
parte mediadora.

–  las posiciones de desigualdad en-
tre las partes (en este caso, no sólo 
el cliente, sino también en ocasio-
nes, el profesional).

–  la disminución de garantías en fa-
vor de una menor rigidez forma-
lista.
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No obstante, estas vías deberían 
ser exploradas y, en la medida de lo 
posible, ser integradas en el mismo 
bloque normativo destinados a la pre-
vención de eventos adversos (como es 
el sistema de notificación) y de dismi-
nución de litigiosidad judicial en el 
ámbito sanitario (que sería el efecto 
principal de las soluciones extrajudi-
ciales).

6.6. Características ideales

Por lo que respecta a la estructuración 
del hipotético sistema de notificación 
de eventos adversos de España, y en 
relación con las características genera-
les antes vistas, cabe decir que la ma-
yoría de la doctrina entiende que el 
sistema ideal debe ser:

•  No punitivo: las personas que no-
tifican están libres del miedo a re-
presalias o castigo como resultado 
de la notificación.

•  Confidencial: la identificación del 
paciente, notificador y la institu-
ción nunca deben ser reveladas a 
terceras personas.

•  Independiente: el programa es in-
dependiente de cualquier autori-
dad con poder para castigar a la 
organización o al notificante.

•  Análisis por expertos: los infor-
mes son evaluados por expertos 
que conocen las circunstancias clí-
nicas y están entrenados para re-
conocer las causas del sistema.

•  Análisis a tiempo: Los informes 
son analizados pronto y las reco-
mendaciones rápidamente difun-

didas a las personas interesadas, 
especialmente cuando haya ries-
gos graves.

•  Orientación sistémica: las reco-
mendaciones deben centrarse en 
mejoras hacia el sistema más que 
hacia la persona.

•  Capacidad de respuesta: la agen-
cia que recibe los informes debe 
ser capaz de difundir las recomen-
daciones.

Las dos características que ofrecen 
más polémica son la del carácter vo-
luntario u obligatorio y la del carácter 
anónimo o confidencial, al ser las que 
más consecuencias jurídicas pueden te-
ner para los profesionales implicados.

A este respecto, la opinión mayori-
taria parece ser favorable a la estructu-
ración del sistema como voluntario y 
anónimo.

En primer lugar, la nota de volun-
tariedad casa mejor con el objetivo 
perseguido de mejorar la calidad del 
servicio y de evitar que se produzcan 
eventos adversos.

Imponer la notificación coactiva 
únicamente contribuiría a aumentar la 
desconfianza de los profesionales, pues 
obligaría a establecer un sistema de 
control y sanción en los supuestos de 
infra-notificación. Por otro lado, si, 
como se dijo en el apartado de las ca-
racterísticas, para que la voluntariedad 
tenga éxito debe existir una cultura de 
seguridad avanzada, o como mínimo 
unos profesionales concienciados de la 
importancia de realizar las notificacio-
nes, deberá estudiarse y valorarse cuál 
es la situación de los profesionales sa-
nitarios españoles al respecto.
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En segundo lugar, y más relevan-
te, es la opción entre carácter anónimo 
o nominativo de la notificación. En 
principio, una de las claves del correc-
to funcionamiento de un sistema de 
comunicación de eventos adversos es 
garantizar su carácter confidencial, 
pues únicamente a través de dicha vía 
podrá lograrse que los datos allí reco-
gidos no sirvan para fines sancionado-
res ajenos a los perseguidos de apren-
dizaje y prevención.

Parece evidente que la confiden-
cialidad se garantiza en mayor medida 
si la notificación en todos sus extremos 
(incluyendo no sólo la identidad del 
notificante, sino también y en su caso, 
la del paciente afectado y la de los pro-
fesionales sanitarios intervinientes) 
permanece anónima.

La opción alternativa de anonimi-
zar dichos datos los convertiría a partir 
de ese momento en equivalentes a da-
tos anónimos, que carecen, por no re-
querirlo, de protección legal, pero 
plantearía el problema de que en algún 
momento (antes de la anonimización) 
sería conocida la identidad del notifi-
cante.

Por otro lado, la disociación rever-
sible presenta frente a las dos fórmulas 
anteriores (anonimización y carácter 
anónimo de la notificación) la ventaja 
de que permite retroalimentar el siste-
ma (feedback) incorporando aclaracio-
nes o nuevos datos a la notificación 
inicial de resultar ello preciso, pero im-
plica el riesgo de que la identidad del 
notificante puede ser en todo momento 
determinada, con lo que la garantía de 
confidencialidad se reduce muy signi-
ficativamente.

A este respecto, no debe olvidarse 
que el registro de las notificaciones de 
eventos adversos puede generar fiche-
ros y, sobre todo, datos objeto de pro-
tección por parte de la legislación vi-
gente sobre protección de datos de 
carácter personal. En este sentido, la 
Ley Orgánica de Protección de Datos 
de Carácter Personal (LOPD) (47) tiene 
por objeto los datos de carácter perso-
nal, que es «cualquier información con-
cerniente a personas físicas identifica-
das o identificables» (art. 3.o, a). Por 
consiguiente, un dato anónimo o ano-
nimizado, es decir, que ya no puede 
ser asociado a los que permiten su 
identificación personal, no es objeto de 
la ley y, por consiguiente, de sus previ-
siones de protección de los datos per-
sonales. Debe tenerse en cuenta al res-
pecto, que los datos sometidos a un 
proceso de disociación codificado, si-
guen cayendo en el ámbito de esta nor-
mativa, pues al consistir en un proceso 
reversible, se trata, sin la menor duda, 
de datos de persona «identificable».

Por otro lado, la constitución de 
ficheros, la incorporación a los mismos 
de datos objeto de tutela legal (es decir, 
no anónimos o anonimizados), y su 
tratamiento (en el sentido amplio que 
da la LOPD a esta expresión, art. 3.o, c) 
genera determinadas obligaciones le-
gales a los titulares, responsables y en-
cargados de estos ficheros, así como los 
empleados que directamente sometan 
a tratamiento los datos, entre ellas el 
deber de secreto (art. 10 LOPD).

Con base en lo anterior, se consi-
dera (48) que el sistema de notificación 
de eventos adversos a implementar en 
España debería basarse en su carácter 
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voluntario y anónimo. Ello redundará 
de manera importante en aumentar la 
confianza de los profesionales implica-
dos, incrementando así el número de 
eventos adversos notificados, máxime 
si junto a lo anterior se logran fórmulas 
para impedir que dicho sistema sea 
empleado con fines fiscalizadores y 
sancionadores

7. Conclusiones

Uno de los resultados más claros a los 
que conduce un plan de calidad asis-
tencial es el de reforzar la relación de 
confianza entre médico y paciente. Ca-
lidad y confianza están, pues, indiso-
lublemente unidos. Para favorecer este 
clima es imprescindible, entre otros 
factores (como son la información y 
transparencia del sistema en relación 
con los pacientes y usuarios), dismi-
nuir todo lo que sea posible la litigiosi-
dad entre el sistema de salud y los pro-
fesionales médico-sanitarios, de un 
lado, y los pacientes y usuarios, de 
otro. Es obvio, que tal disminución 
pasa necesariamente, por el estableci-
miento de estrategias encaminadas a 
prevenir errores y fallos evitables en la 
práctica asistencial, generando una 
sensación real de seguridad, especial-
mente cuando aquellos pueden gene-
rar graves daños para la salud y la vida 
de los pacientes.

La disponibilidad de un sistema 
de notificación y registro de inciden-
tes y eventos adversos en relación con 
la seguridad del paciente constituye 
una de las metas prioritarias e irrenun-
ciables de los sistemas de salud de los 

países avanzados tecnológica y social-
mente, con el fin de detectar, conocer, 
estudiar y prevenir la aparición de 
aquéllos con perjuicios graves para la 
salud o la vida de los pacientes y usua-
rios del sistema de salud

La experiencia en otros países, (y 
según lo visto en los ejemplos estudia-
dos de Dinamarca y Reino Unido) re-
vela la paulatina asunción de sistemas 
de comunicación de eventos adversos 
en los sistemas sanitarios, los cuales 
configuran una variedad de modelos, y 
al mismo tiempo demuestra que las 
claves de tales sistemas radican en di-
versos rasgos predominantes, como 
son su orientación exclusiva a la for-
mación de los profesionales sanitarios 
y a la prevención de errores. Por ello, 
su diseño con arreglo a un principio 
estricto de confidencialidad garantiza-
do por el carácter anónimo de los datos 
así almacenados resulta fundamental

Habría que añadir a ello, como 
otro rasgo deseable, el carácter no pu-
nitivo. En este sentido, en la práctica 
comparada (Estados Unidos y Dina-
marca) se han establecido previsiones 
legales específicas al objeto de garanti-
zar la indemnidad legal del notificante 
frente a su entorno laboral y al judicial.

Por lo que a ESPAÑA respecta, el 
marco legal actualmente existente en 
nuestro país no resulta en absoluto pro-
picio al objeto de proceder a la puesta 
en marcha del sistema de notificación 
de eventos adversos proyectado, pues 
se encuentra salpicado de obstáculos 
legales relativos a los deberes de de-
nunciar, de declarar y, a la inversa, de 
guardar secreto, sin que la solución de 
las colisiones de normas que se presen-
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tan ofrezca una respuesta nítida, y ya la 
sola duda (que el juez podría entonces 
resolver en cualquiera de las alternati-
vas posibles, como la no deseable en 
bien del sistema de notificación, de 
mantener la obligación de declarar o la 
ilicitud de la no presentación de denun-
cia) sería profundamente perturbadora 
para la eficacia del sistema.

La existencia de precedentes secto-
riales en nuestro propio ordenamiento 
jurídico (en relación con medicamentos 
y productos sanitarios, células y tejidos 
humanos), refuerza y legitima, no obs-
tante, la instauración de ese sistema 
general, siendo inevitable que tome 
cuerpo mediante las iniciativas legales 
oportunas.

La configuración de tal sistema 
requerirá indefectiblemente cambios 
normativos importantes, los cuales de-
berían diseñarse, en sus aspectos esen-
ciales, de forma coordinada con las 
CC.AA., para cuya producción son 
fundamentales las aportaciones de las 
experiencias legales existentes en el 
ámbito comparado, así como la aplica-
ción de determinados principios fun-
damentales desarrollados en esta esfe-
ra, con especial proyección del principio 
de proporcionalidad.

En concreto deberá estudiarse la 
viabilidad de fórmulas legales que ga-
ranticen la compatibilidad de un tal sis-
tema con otras obligaciones legales ex-
ternas al mismo, estableciendo para ello 
las medidas y modificaciones legales 
pertinentes que impidan el acceso a los 
registros de eventos adversos y el trasla-
do de información y se elimine o limite 
la obligación de declarar en relación con 
procesos judiciales, de modo que aquél 

resulte un ámbito inmune y cerrado 
(salvo los hechos penales dolosos).

La introducción de un sistema de 
notificación de eventos adversos no 
tiene porque pasar por una revisión y, 
en su caso, restricción del marco legal 
vigente relativo a la responsabilidad 
del personal médico-sanitario por mal-
praxis.

No obstante la anterior considera-
ción, se constata en el ordenamiento 
jurídico español, la carencia o insufi-
ciencia del desarrollo de procedimien-
tos extrajudiciales de resolución de 
conflictos derivados de eventos adver-
sos sancionables y/o indemnizables 
vinculados a las prestaciones sanitarias 
(procedimientos de arbitraje y de me-
diación, compensación del daño evita-
ble sin culpa, etc.), sobre lo que tam-
bién existen importantes y consolidados 
precedentes comparados (por ejemplo, 
los casos danés y británico vistos). Si 
un sistema de comunicación de even-
tos adversos se reconoce como una he-
rramienta esencial en el marco de un 
plan de calidad asistencial, estos siste-
mas disuasorios y preventivos de la 
judicialización de los conflictos en el 
medio sanitario han de considerarse, 
asimismo, una pieza clave en el con-
junto de estrategias y objetivos ligados 
a ese plan de calidad. De hecho, dichos 
procedimientos, de los cuales deberían 
seleccionarse los más adecuados para 
nuestras características sociales, han de 
ser creados mediante los instrumentos 
legales oportunos de forma integrada y 
coordinada con el sistema de notifica-
ción que se adopte, o, cuando menos, 
ambos deberían desarrollarse de forma 
paralela.
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1.  Introducción, objetivo y 
metodología del trabajo

La enfermedad es algo que sin 
ninguna duda está presente a lo 
largo de las diferentes etapas de 

la vida de una persona. Esto constituye 
un auténtico problema si el individuo 
que la sufre, además de las dificultades 
propias de la enfermedad, es un traba-
jador en activo que no puede desarro-
llar su trabajo durante el tiempo de 
duración de ésta, con la consiguiente 
pérdida de ingresos, mientras dura la 
incapacidad para trabajar (Incapaci-
dad Temporal (IT).

En las sociedades desarrolladas 
los servicios públicos ofrecen una pro-
tección frente a estas circunstancias, 
tanto desde el punto de vista sanitario 
como del perjuicio económico que pro-
duce. En general para cubrir estas ca-
rencias, los organismos responsables 
de nuestra protección social aseguran 
una asistencia sanitaria y unos ingresos 
(compensación económica) que permi-
tan al enfermo, afrontar este período 
mientras no pueda desarrollar su acti-
vidad.

La eficacia y la eficiencia de estas 
prestaciones no deben medirse sólo 
por el alcance de la protección, sino 
también porque tales prestaciones sean 
disfrutadas por sus legítimos destina-
tarios y no por otros.

Son pocas las coincidencias entre 
las condiciones y cuantías de esta pres-
tación en los distintos países de la 
Unión Europea. En general se trata de 
una prestación obligatoria para los tra-
bajadores por cuenta ajena y volunta-
rio para los trabajadores por cuenta 

propia, quienes cuentan con un régi-
men específico en algunos países como 
Bélgica, Francia Alemania o Grecia, 
mientras que la mayoría los incluye en 
el régimen general, si bien con ciertas 
diferencias: Polonia, Hungría, Suecia, 
Finlandia.

Tampoco existe unanimidad sobre 
la determinación del período de cotiza-
ción mínimo exigido para poder tener 
derecho a la prestación, ni tan siquiera 
sobre su exigencia. Así, países como 
Alemania, Italia, Luxemburgo, Países 
Bajos, Austria, Finlandia, República 
Checa, Estonia, Letonia, Hungría, Eslo-
venia o Eslovaquia no exigen períodos 
de cotización previos al inicio de la en-
fermedad, mientras que en los demás, 
es preciso acreditar cotizaciones.

La duración de esta prestación es 
muy variada y va desde un año en Bél-
gica, Francia, Eslovenia, Hungría A un 
período de tres años en Alemania, seis 
meses por año en Italia, 180 días en Es-
tonia, etc.

En nuestro país, esta protección 
tiene características prácticamente uni-
versales y abarca todas las circunstan-
cias que pueden suceder a lo largo de 
la enfermedad. 

Entre las prestaciones que otorga 
el Sistema de la Seguridad Social Espa-
ñola, debemos destacar por su impor-
tancia económica, el subsidio de Inca-
pacidad Temporal. La carga que supone 
para los presupuestos de la Seguridad 
Social y su crecimiento constante son 
sin duda algunos de los factores que ha 
incentivado la necesidad de operar 
cambios en esta materia. Todo ello jus-
tifica la preocupación de la Adminis-
tración y de los agentes sociales en el 
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adecuado seguimiento y control de la 
prestación.

En cuanto a la Legislación regula-
dora tenemos que decir que está com-
puesta por una larga lista de Leyes, 
Reales Decretos, Ordenes Ministeriales, 
en algunos casos muy antiguos (pre-
constitucionales) que todavía están vi-
gentes. Por otra parte, también se en-
cuentra muy dispersa y atomizada, sin 
que se haya publicado hasta el mo-
mento ningún tipo de regulación que 
la aglutine y clarifique, facilitando así 
su aplicación. 

En esta prestación siempre planea 
la sospecha de la existencia de una im-
portante bolsa de fraude, lamentable-
mente corroborada en muchas ocasio-
nes por la realidad misma de los 
hechos. El binomio paciente simulador o 
defraudador y terapeuta crédulo1, planea 
de una manera muy especial sobre la 
prestación de Incapacidad Temporal.

En palabras del profesor Alonso 
Olea: El control de los procesos incapaci-
tantes se ha convertido últimamente en un 
tema obsesivo, que si justificado, por el des-
proporcionado gasto de Incapacidad Tem-
poral, adolece como todo lo obsesivo de 
irracionalidad2.

Por todo lo anterior, entendemos 
que se justifica sobradamente, tratar 
este tema en el trabajo final del Master 
de Derecho Sanitario.

El objetivo del trabajo es además 
de reunir y sistematizar la normativa 
reguladora en la materia y sus concep-

tos, realizar un análisis de sentencias 
que recogen los aspectos más proble-
máticos, para finalizar aludiendo a la 
situación específica referida a la Comu-
nidad de Madrid. 

En cuanto a la metodología em-
pleada, se utilizará la revisión biblio-
gráfica, legislativa y de sentencias rela-
tivas a los diferentes epígrafes, así 
como sobre los datos estadísticos del 
InSS.

2.  Prestación de 
incapacidad temporal

2.1. Concepto

En primer lugar es necesario definir de 
una manera clara el concepto de inca-
pacidad temporal y para ello debemos 
analizar las dos palabras que lo com-
ponen:

1. IncapacIdad. Según el 
diccionario de la Real Academia de la 
Lengua Española es la falta de capacidad 
para hacer, aprender o recibir una cosa. 
Más concretamente y en relación con el 
tema que nos ocupa, se entenderá 
como la disminución, alteración o 
pérdida de la habilidad para realizar 
determinadas actividades relaciona-
das con el trabajo. La incapacidad es la 
distancia que existe entre lo que una perso-
na puede hacer y lo que necesita o quiere 
hacer3.

1  Jesús R. Mercader Uguina (2004): El control de la Incapacidad Temporal (Historia de una sospecha). La Ley 
Relaciones laborales.

2  Alonso Olea y Tortuero (2002): Instituciones de la Seguridad Social. Ed. Civitas, Madrid.
3  American Medical Association (1993). Guides to the evaluation of permanent impairment, 4.a ed., Chicago. 
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Se debe tener en cuenta para de-
terminar la existencia de una incapaci-
dad el estado de salud de la persona y 
también las tareas que deben realizarse 
en su puesto de trabajo.

Lo decisivo en el juicio médico es, 
por tanto, determinar si la alteración de 
la salud que padece el trabajador, le in-
capacita o no para realizar su trabajo y 
no sólo la existencia o no de una enfer-
medad. Podemos encontrarnos así con 
enfermedades o resultas de accidente 
que necesitando asistencia sanitaria no 
inhabiliten para el trabajo no pudiendo 
reconocerse en ese caso la situación de 
Incapacidad Temporal (IT).

La compatibilidad de un trata-
miento médico con la actividad laboral 
se admite implícitamente cuando uno 
de los motivos de alta médica es la me-
joría que permite realizar el trabajo 
habitual. Por lógica este es el motivo 
de alta más habitual, por lo razonable 
es una recuperación paulatina de la 
enfermedad, que en algún momento es 
suficiente para realizar el trabajo sin 
necesidad de esperar a que el trabaja-
dor se recupere totalmente de su en-
fermedad4.

2. TEMpORaL. El segundo 
elemento de complejidad, que forma 
parte de este concepto es el del tiempo. 
En realidad este tipo de protección de-
bería mantenerse mientras las lesiones 
que presenta el trabajador no se con-
viertan en definitivas, es decir mientras 

exista la posibilidad de tratamiento o 
curación.

Este criterio suele combinarse con 
otro de plazo máximo, transcurrido el 
cual la incapacidad temporal deja de 
serlo para convertirse en permanente o 
no, aunque las posibilidades de mejo-
ría o tratamiento continúen. Es por 
tanto, por definición un tipo de inca-
pacidad que admita la posibilidad de 
mejoría o curación. 

La Incapacidad Temporal (IT) se 
definió por primera vez con ese nom-
bre, en nuestro ordenamiento jurídico 
con la Ley 42/1994 de 30 de diciem-
bre de acompañamiento a los presu-
puestos, sustituyendo al anterior con-
cepto de Incapacidad Laboral 
Transitoria:

Incapacidad Temporal es aquella 
situación en la que se encuentran los 
trabajadores impedidos temporalmen-
te para trabajar debido a enfermedad 
común o profesional y accidente sea o 
no de trabajo, mientras reciba asisten-
cia de la Seguridad Social.

Muy semejante al concepto vigen-
te actualmente en nuestra legislación 
que corresponde al Texto Refundido 
de la Ley General de la Seguridad So-
cial art. 128.1 (Real Decreto Legislativo 
171994 de 20 de junio), que indica lo 
siguiente:

Tendrán la consideración de si-
tuaciones determinantes de Incapaci-

4  Jesús R. Mercader Uguina (2004): El control de la Incapacidad Temporal (Historia de una sospecha). La Ley 
Relaciones laborales.
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dad Temporal, las debidas a enferme-
dad común o profesional y accidente 
sea o no de trabajo. Mientras el traba-
jador reciba asistencia sanitaria de la 
Seguridad Social y esté impedido para 
el trabajo.

Deberíamos analizar tres aspectos 
diferentes dentro de este concepto:

1.  La pérdida de la salud y la nece-
sidad de asistencia sanitaria. La 
Ley da aquí un paso más exigien-
do que ésta se preste a cargo de la 
Seguridad Social o bien por el Sis-
tema Público de Salud de cada Co-
munidad Autónoma.

  Se nos plantea ya un primer pro-
blema desde el punto de vista 
práctico. 

  problema. ¿Qué ocurre cuando la 
Asistencia Sanitaria se recibe de me-
dios privados?

  En la práctica muchos de los tra-
bajadores que acuden a solicitar 
una baja por enfermedad a su Mé-
dico, están siendo tratados, al me-
nos en cuanto a la atención espe-
cializada y pruebas diagnósticas 
se refiere, por especialistas perte-
necientes a Seguros Médicos Pri-
vados.

  La demora en la citación para con-
sulta y pruebas, las demoras qui-
rúrgicas y la masificación de la 
asistencia ofrecida por el Sistema 
Público de Salud, han hecho que 
una buena parte de la población 
tenga una póliza de asistencia sa-
nitaria con una compañía privada, 
para intentar paliar estas caren-
cias.

  Por otro lado el Sistema Público 
recurre cada vez más a conciertos 
con centros privados, para reduc-
ción de listas de espera, por lo que 
es difícil mantener la aplicación 
estricta de esta norma. 

  Parece razonable pensar que si 
existe una patología clara y sufi-
cientemente incapacitante, si las 
pruebas diagnósticas y los infor-
mes clínicos que el trabajador 
aporta, contienen información su-
ficiente para justificar la imposibi-
lidad de la realización de su traba-
jo y es valorado y explorado por 
su Médico del SPS, antes de emitir 
la Baja Laboral, no sería impres-
cindible el cumplimiento de este 
precepto.

2.  Recuperación profesional, no en 
el sentido de curación, si no como 
mejoría suficiente para poder rea-
lizar las tareas propias de su traba-
jo habitual o actividad. 

  problema. ¿Incapacidad genérica 
para el trabajo o bien sólo para una 
determinada actividad (profesión ha-
bitual)?

  Un mismo tipo de enfermedad 
puede impedir la realización de 
un determinado trabajo y no de 
otro, la incapacidad necesaria debe 
ser claramente para el desarrollo 
de las tareas específicas de su 
puesto de trabajo.

3.  pérdida de ingresos económicos y 
necesidad de un subsidio econó-
mico sustitutivo, siendo necesario 
reunir unos requisitos para su re-
conocimiento.

  El TRLGSS distingue entre la si-
tuación de Incapacidad Temporal 
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y la prestación económica ligada a 
ella, distinción que tiene una gran 
trascendencia práctica en la ges-
tión de ambos (sentencia del Tribu-
nal Superior de Justicia de Aragón de 
20 de noviembre de 2002). 

2.2.  La baja laboral como 
acto médico y acto 
administrativo

Desde el mismo momento de definir el 
concepto se nos plantea ya la duda de 
considerarlo como un acto médico o 
un conjunto de actos administrativos o 
ambos a la vez.

Acto médico

En la propia definición de Incapaci-
dad Temporal recogida en la LGSS, 
viene definida como condición, la ne-
cesidad de requerir y recibir asistencia 
sanitaria. Sería por tanto la Incapaci-
dad Temporal la situación en la que se 
encuentra un paciente o enfermo, que 
como consecuencia de su enfermedad, 
presenta limitaciones funcionales pre-
sumiblemente reversibles (temporal), 
que le impiden realizar las tareas pro-
pias de su profesión o bien, que tales 
tareas repercutirían negativamente en 
la evolución favorable de su patología 
y que además requeriría asistencia sa-
nitaria.

Estaríamos hablando por tanto, 
de un acto médico, en el que se valo-
ra la enfermedad y las limitaciones 
que ésta produce y de la baja laboral 
como de una prescripción médica. 

Este juicio médico deberá tener en 
cuenta no sólo el tipo de trabajo que 
realiza, además de la enfermedad que 
padece, sino también las posibilida-
des de agravamiento de la salud del 
trabajador en el ambiente de trabajo e 
incluso las posibilidades de contagio 
de ésta (riesgo de contagio) en su en-
torno laboral.

Acto administrativo

En tanto en cuanto que el médico emi-
te un documento como parte de baja, el 
trabajador tiene amparo legal para de-
jar de acudir al trabajo sin que ello im-
plique responsabilidad alguna, al con-
currir una causa legal de suspensión 
de la relación laboral.

Por consiguiente si el parte médi-
co de baja lo extiende una administra-
ción pública, se trata de un acto admi-
nistrativo ejecutivo e impugnable 
(sentencia del TSJ de Aragón 2/2006 de 4 
de enero en el que se cita a la baja como 
acto administrativo que puede ser nulo y 
anulable).

Este parte médico de baja inicia el 
procedimiento de reconocimiento de la 
prestación por Incapacidad Temporal y 
esta ejecutividad, existe hasta que sea 
dejado sin efecto judicialmente.

Es como decíamos, un acto admi-
nistrativo dictado en materia de trami-
tación de prestaciones de la Seguridad 
Social, que deberá ajustarse a lo recogi-
do en la Ley de Régimen Jurídico de 
las Administraciones Públicas y del 
Procedimiento Administrativo Común, 
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, sien-
do susceptible de reclamación admi-
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nistrativa previa (Reclamación Previa) 
y de demanda en el orden jurisdiccio-
nal social.

Las bajas laborales según este con-
cepto tiene también la posibilidad de 
ser nulas o anulables.

Serán nulos de pleno derecho los 
actos administrativos cuando:

–  Sean dictados por autoridad in-
competente por razón de la mate-
ria o del territorio.

–  Los que tengan un contenido im-
posible.

–  Los que sean constitutitos de in-
fracción penal o se dicten como 
consecuencia de ésta.

–  Los dictados prescindiendo total-
mente del procedimiento estable-
cido.

–  Los actos expresos o presuntos 
contrarios al ordenamiento jurídi-
co por los que se adquieren requi-
sitos o derechos cuando se carezca 
de los requisitos esenciales para su 
adquisición y cualquier otro que 
establezca en una disposición de 
rango legal.

Serán anulables:

–  Los que incurran en cualquier in-
fracción del ordenamiento jurídi-
co.

–  El defecto de forma sólo deter-
mina la anulabilidad cuando el 
acto carezca de los requisitos for-
males para alcanzar su fin o de 
lugar a indefensión de los intere-
sados.

–  Las actuaciones fuera de plazo 
sólo implicarán la anulabilidad del 

acto cuando así lo imponga la na-
turaleza del término o plazo.

Entre los motivos de la materia 
que tratamos que puedan dar lugar a 
dicha impugnación se encuentran a 
modo de ejemplo, las bajas retroactivas, 
es decir, con fecha previa al reconoci-
miento del interesado o por facultativo 
que no examinó en su momento al 
interesado. Por ser contrarias a la nor-
ma reglamentaria prevista en el RD 
575/1997 de 18 de abril. En este senti-
do la norma prevé que todo parte de 
Baja debe ir precedido de un reconoci-
miento médico del trabajador que per-
mite la determinación objetiva de la IT 
y que el parte médico de baja se extienda 
inmediatamente después de haber realizado 
el reconocimiento médico por el facultativo 
que lo realizó.

El parte médico de baja es el acto 
que origina la iniciación de las actua-
ciones que conducen a la concesión 
o denegación del derecho al sub- 
sidio.

2.3. Incapacidad temporal

2.3.1. Causas

Las situaciones de IT pueden derivar 
de contingencias profesionales o co-
munes y en concreto de las siguien-
tes:

•	 	Accidente	 de	 trabajo. Toda le-
sión corporal que el trabajador su-
fre con ocasión o como consecuen-
cia de su trabajo que ejecute por 
cuenta ajena o propia.
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•	 	Accidente	no	Laboral. El que no 
tenga el carácter de accidente de 
trabajo.

•	 	Enfermedad	 profesional. La 
contraída a consecuencia del tra-
bajo, dentro de las especificadas 
en el cuadro de enfermedades pro-
fesionales que viene recogido en el 
anexo 1 del RD 1299/2006 (BOE de 
19 de diciembre), así como la lista 
complementaria de enfermedades 
cuyo origen profesional se sospe-
cha como anexo 2 de la misma nor-
ma. Y que está provocada por ac-
ción de los elementos o sustancias 
que en dicho cuadro se indiquen 
para cada enfermedad profesional. 
También tendrá la consideración 
de IT el período de observación, 
que será el tiempo necesario para 
el estudio médico de la enferme-
dad profesional, cuando haya ne-
cesidad de aplazar el diagnóstico 
definitivo.

•	 	Enfermedad	común. La alteración 
de la salud que no tenga la conside-
ración de enfermedad profesional, 
ni de accidente de trabajo.

2.3.2. Duración

Merece un capítulo aparte, el tema de 
la duración de la Incapacidad Tempo-
ral, recientemente modificada por la 
Ley de Medidas en Materia de Segu-
ridad Social (LMSS), 40/ 2007 de 4 de 
diciembre que entró en vigor el 1 de 
enero de 2008.

Según viene recogido en el Texto 
Refundido de la Ley General de la Se-
guridad Social, en su art. 128.1:

Tendrán la consideración de si-
tuaciones determinantes de Incapaci-
dad Temporal, las debidas a enferme-
dad común o profesional y accidente 
sea o no de trabajo. Mientras el traba-
jador reciba asistencia sanitaria de la 
Seguridad Social y esté impedido para 
el trabajo, con una duración máxima 
de doce meses, prorrogables por otros 
seis cuando se presuma que durante 
ellos puede el trabajador ser dado de 
alta médica por curación.

Es decir, el período máximo de 
duración es de esta prestación es de 18 
meses.

Aunque las últimas modificaciones 
recogidas en la Ley 40/2007, añaden la 
posibilidad de aumentar la duración en 
caso de que así lo determinen los médi-
cos evaluadores del InSS en 6 meses 
más, hasta un total de 24 meses.

El apartado 2 del artículo 131 bis 
del TRLGSS, queda redactado tras esta 
modificación en los siguientes térmi-
nos:

Cuando la situación de incapaci-
dad temporal se extinga por el trans-
curso del plazo de dieciocho meses fi-
jado en el párrafo primero de la letra 
a) del apartado 1 del artículo 128, se 
examinará necesariamente, en el plazo 
máximo de tres meses, el estado del 
incapacitado a efectos de su califica-
ción, en el grado de incapacidad per-
manente que corresponda.

No obstante lo previsto en el pá-
rrafo anterior, en aquellos casos en los 
que, continuando la necesidad de tra-
tamiento médico por la expectativa de 
recuperación o la mejora del estado del 
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trabajador, con vistas a su reincorpo-
ración laboral, la situación clínica del 
interesado hiciera aconsejable demorar 
la citada calificación, ésta podrá retra-
sarse por el período preciso, que en 
ningún caso podrá rebasar los veinti-
cuatro meses siguientes a la fecha en 
que se haya iniciado la incapacidad 
temporal.

2.3.3.  Ley de Medidas en Materia 
de Seguridad Social (LMSS), 
40/2007, de 4 de diciembre

Es importante analizar con más detalle, 
las modificaciones que introduce esta 
Ley y que son las siguientes:

art. 1. Incapacidad Temporal

Se modifica la LGSS art. 128.1:

Agotado el plazo de duración de 
doce meses previsto en el párrafo ante-
rior, el Instituto Nacional de la Segu-
ridad Social, a través de los órganos 
competentes para evaluar, calificar y 
revisar la incapacidad permanente del 
trabajador, será el único competente 
para reconocer la situación de prórro-
ga expresa con un límite de seis meses 
más, o bien para determinar la inicia-
ción de un expediente de Incapacidad 
Permanente, o bien para emitir el alta 
médica, a los efectos previstos en los 
párrafos siguientes.

De igual modo el Instituto Nacio-
nal de la Seguridad Social será el único 
competente para emitir una nueva baja 
médica en la situación de incapacidad 
Temporal cuando aquella se produzca 

en un plazo de seis meses posterior a la 
antes citada alta médica por la misma o 
similar patología, con los efectos previs-
tos en los párrafos siguientes.

En los casos de alta médica a los 
que se refiere el párrafo anterior, fren-
te a la resolución recaída podrá el in-
teresado, en el plazo máximo de cua-
tro días naturales, manifestar su 
disconformidad ante la Inspección 
Médica del Servicio Público de Sa-
lud, la cual, si discrepara del criterio 
de la entidad gestora, tendrá la facul-
tad de proponer, en el plazo máximo 
de siete días naturales, la reconside-
ración de la decisión de aquella, espe-
cificando las razones y fundamentos 
de su discrepancia.

Si la Inspección Médica se pro-
nunciara confirmando la decisión de la 
entidad gestora o si no se produjera 
pronunciamiento alguno en el plazo de 
once días naturales siguientes a la fecha 
de la resolución, adquirirá plenos efec-
tos al mencionada alta médica. Durante 
el período de tiempo transcurrido entre 
la fecha del alta médica y aquella en que 
la misma adquiera plenos efectos la 
mencionada alta médica se considerará 
prorrogada la situación de Incapacidad 
Temporal.

Ha venido a modificar los siguien-
tes aspectos:

1.  La concesión de la prórroga una 
vez transcurridos los 12 primeros 
meses en IT.

2.  La posibilidad de demorar la cali-
ficación de la Incapacidad Tempo-
ral una vez transcurridos 18 me-
ses.
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3.  La previsión de regular reglamen-
tariamente el procedimiento admi-
nistrativo de revisión por el InSS 
de las altas que expidan las enti-
dades colaboradoras en los proce-
sos de Incapacidad Temporal.

4.  La relación entre las prestaciones 
de Incapacidad temporal y desem-
pleo en el caso de derivar de con-
tingencias profesionales.

5.  Afecta también tangencialmente a 
otros aspectos como: la cuantía de 
la prestación en el período de de-
mora de la calificación de la IP; la 
posibilidad de reclamar frente a la 
negativa del InSS a cursar la baja, 
en caso de recaída tras haber ago-
tado el período máximo de proce-
so anterior, etc.

Esta nueva Ley establece que ago-
tado el plazo de duración de la IT de 
doce meses el InSS, a través de los ór-
ganos competentes para evaluar, califi-
car y revisar la Incapacidad del traba-
jador, es	 el	 único	 competente para 
reconocer la situación de prórroga ex-
presa con un límite de seis meses más 
o bien para determinar el inicio de un 
expediente de IP o bien para emitir el 
alta médica. El InSS es también el úni-
co competente para determinar si una 
nueva baja médica producida en los 
seis meses siguientes a dicho alta por 
igual o similar patología tiene o no 
efectos económicos. (LGSS art. 128.1 
segundo párrafo modificado por la Ley 
30/2005 Disp. Adc. 48).

En resumen, a partir del 1 de ene-
ro de 2008, la prórroga pasa a quedar 
en manos exclusivas del InSS, a tra-
vés de los Equipos de Valoración de 
Incapacidades (EVIS) y se ha interpre-
tado además que el pago delegado cesa 
a partir de los doce meses, abonándose 
en régimen de pago directo por la enti-
dad gestora o colaboradora (Instruc-
ción 21-03-2006)5.

Algunas medidas de las que había 
recogido esta Ley ya se contemplaban 
en la Ley 30/2005, que devolvió a ma-
nos del InSS múltiples aspectos de con-
trol de la IT, donde se retomaba el alta 
en IT a los solos efectos económicos.

En todo caso en esta nueva Ley se 
establece que transcurridos doce meses 
en IT se debe examinar necesariamente 
la capacidad del trabajador por los mé-
dicos de los EVIS del InSS antes de 
conceder una prórroga.

Además pasan a ser los únicos com-
petentes para emitir una nueva baja mé-
dica por la misma o similar patología 
durante el período de prórroga.

La Ley incorpora un párrafo en el 
que establece que el desarrollo regla-
mentario de su artículo único, regulará 
la forma de efectuar las comunicacio-
nes previstas en el mismo. En el segun-
do párrafo se establece que dicho desa-
rrollo reglamentario debe prever la 
obligación de poner en conocimiento 
de la empresa las decisiones que se 
adopten y les afecten. Por el momento 
no se ha producido ningún desarrollo 
reglamentario, por lo que múltiples as-

5  Juan López Gandía, Daniel Toscani Jiménez (2007): Dossier práctico. Reformas de la Seguridad Social 2007. Ed. 
Francis Lefebvre, pp. 128-151.
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pectos de la aplicación de esta ley en 
esta y otras materias, quedan al libre 
criterio de las partes implicadas.

Es evidente que tras esta reforma 
se pretende convertir el plazo de doce 
meses en la duración máxima ordina-
ria de los procesos de IT (convirtién-
dose por tanto en un recorte de la 
prestación), relegando la prórroga de 
seis meses a una situación excepcio-
nal. 

Decae de esta manera la prórroga 
tácita que la Jurisprudencia del Tribunal 
Supremo mantuvo en alguna ocasión 
(Sentencias del Tribunal Supremo de 20 
de diciembre de 1993; de 18 de julio de 
1995 y de 28 de febrero de 1998).

Tras esta reforma se entiende que 
ha desaparecido también el alta a los 
solos efectos económicos que contem-
plaba la Ley 30/2005.

En este nuevo tipo de alta que dan 
los médicos de los EVI del InSS a par-
tir de la entrada en vigor de la Ley 
40/2007, se entiende que aunque preci-
se asistencia sanitaria ha recuperado su 
capacidad laboral, valoración que ha-
cía antes sólo el médico del Sistema 
Público de Salud.

Se entiende también que el tra-
bajador puede reintegrarse a su tra-
bajo en la empresa y no como ante-
riormente (con el alta de los médicos 
del InSS sólo a efectos económicos), 
en que podía estar incapacitado, reci-
bir asistencia sanitaria y no percibir 
prestación por Incapacidad Temporal 
y tampoco exigía la reincorporación 
al trabajo si el médico del Sistema 
Público de Salud consideraba que se-
guía incapacitado. Esta extraña situa-
ción originaba muchos problemas 

prácticos y dejaba al trabajador des-
protegido.

La nueva Ley en uno de los pun-
tos más conflictivos de su aplicación, 
incorpora también la posibilidad de re-
clamar contra el alta médica del InSS 
ante el Servicio de Salud, más concre-
tamente ante la Inspección Sanitaria.

La LMSS ha introducido un con-
flicto sobre el alta o la baja médica en-
tre los Sistemas Públicos de Salud de 
las diferentes Comunidades Autóno-
mas y el InSS, que debería haberse re-
gulado de una manera más clara y que 
requerirá probablemente una norma 
reglamentaria específica.

Así en el caso del alta médica por 
resolución del InSS, se le da al trabaja-
dor la posibilidad de recurrir contra la 
misma en el plazo de cuatro días natu-
rales por disconformidad ante la Ins-
pección Médica.

–  Es evidente que el plazo de cuatro 
días naturales parece a todas luces 
excesivamente reducido para re-
dactar y presentar (teniendo en 
cuenta la posibilidad de que algu-
no de ellos sea festivo), una dis-
conformidad lo suficientemente 
fundamentada por parte del traba-
jador.

–  Es también prácticamente imposi-
ble (dado que la Resolución la 
emite el InSS perteneciente al Mi-
nisterio de Trabajo y la disconfor-
midad se presenta dirigida a la 
Inspección Médica dependiente de 
la Consejería de Sanidad de la Co-
munidad Autónoma a la que per-
tenece el trabajador), que dicha 
Inspección Médica tenga conoci-
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miento de la Resolución, así como 
de los argumentos que fueron va-
lorados por los médicos del Equi-
po de Valoración de Incapacidades 
(EVI) para emitir el alta, en el mo-
mento de recibir la queja del traba-
jador, por lo que requerirá reunir 
información para resolver dicho 
conflicto. Entre ella pedir informes 
a los médicos responsables del se-
guimiento de la enfermedad que 
hasta ese momento consideraban 
suficientemente justificada la inca-
pacidad del trabajador y no habían 
emitido el alta.

A continuación y si la Inspección 
Médica discrepa del criterio de la Enti-
dad Gestora, tiene la facultad de pro-
poner en el plazo máximo de siete días 
naturales, la reconsideración de la de-
cisión de aquella, especificando las ra-
zones y el fundamento de su discre-
pancia.

Esta discrepancia ante la Inspección 
nos plantea de nuevo dos problemas, 
uno de ellos vuelve a estar relacionado 
con el tiempo que asigna la Ley para la 
contestación de la Inspección (siete días 
naturales para pedir información a su 
Médico de Familia y/o citar al paciente 
para valorar hasta que punto está inca-
pacitado) y segundo que la decisión de 
la Inspección no es vinculante para el 
InSS, sólo le atribuye el que puede 
proponer la reconsideración de la deci-
sión, por lo que el InSS puede plantear-
se mantener el alta a pesar de la discre-
pancia de la Inspección y de los 
argumentos que ésta aporte.

Si la Inspección Médica se pronun-
ciara confirmando la decisión de la en-

tidad gestora o si no se produjera pro-
nunciamiento alguno en el plazo de 
once días siguientes a la fecha de la re-
solución, adquirirá plenos efectos la 
consiguiente alta médica.

Entendemos también según el tex-
to de la Ley, que si el trabajador no ha 
presentado disconformidad ante la Ins-
pección debería incorporarse a su tra-
bajo en la fecha señalada, cosa que pa-
rece imposible, pues simplemente el 
trámite de comunicación al interesado 
por correo con acuse de recibo, hace di-
fícil que el trabajador tenga conocimien-
to de la fecha de alta en el momento 
adecuado y por tanto, se reincorpore a 
su actividad laboral en plazo.

Hay que tener en cuenta que esta 
fecha se le notifica también a la empre-
sa, por lo que existirían unos días sin 
justificar y en los que la empresa no 
tiene la obligación de cotizar, pudiendo 
crear problemas al interesado, tanto de 
pérdida económica como de posibili-
dad de despido.

En el supuesto caso de que sí se 
haya presentado la disconformidad, si 
la Inspección no contesta oponiéndose 
o simplemente no se ha recibido la res-
puesta dentro de los once días siguien-
tes (no existe pronunciamiento), la re-
solución adquirirá plenos efectos y 
también el alta médica. Estos plazos 
como veíamos en el párrafo anterior, 
son imposibles de cumplir, por lo que 
de aplicarse estrictamente, todas las re-
soluciones se harían efectivas, dejando 
al trabajador sin la posibilidad de ac-
tuación frente a la decisión del InSS, 
salvo la vía de la Reclamación Previa 
ante la Resolución (art. 71 y 139 de la 
Ley de Procedimiento Laboral).
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De existir Resolución expresa del 
InSS, la Reclamación Previa debe for-
mularse en el plazo de 30 días hábiles 
desde la notificación al interesado y 
nada obsta, para que éste, tras la pre-
ceptiva Reclamación, acuda a la vía ju-
dicial.

En sentido contrario cuando no 
haya recaído resolución expresa del 
InSS, es el interesado quien haciendo 
uso de su derecho a la instancia de par-
te, la solicita o insta a la Administra-
ción de la Seguridad Social, teniendo 
en este caso la propia solicitud la con-
sideración de Reclamación Previa. Por 
su parte la entidad gestora debe res-
ponder expresamente en el plazo de 45 
días, entendiéndose en caso contrario 
denegada la petición por silencio ad-
ministrativo. 

A continuación la entidad gestora 
se ha de pronunciar sobre la discrepan-
cia en el transcurso de siete días natu-
rales siguientes, notificando la corres-
pondiente resolución al interesado y a 
la Inspección Médica, el resultado de 
esta segunda y definitiva resolución 
puede ser:

–  Reconsiderar el alta médica y conce-
der una prórroga de IT al interesa-
do.

–  Reafirmarse en su decisión aportan-
do pruebas complementarias para 
fundamentarla y dictando resolu-
ción definitiva de alta médica en-
tendiéndose prorrogada hasta ese 
momento la Incapacidad Tempo-
ral.

Como decíamos al principio de 
este comentario queda claro que la dis-

crepancia de la Inspección no es en 
ningún caso vinculante y que ésta se 
analiza por el mismo órgano que tomó 
la decisión previa, por lo que sin dudar 
en ningún momento de su imparciali-
dad, parece difícil que reconsidere su 
postura.

Además se impone la obligación a 
la Inspección de aportar pruebas com-
plementarias para fundamentarla, obli-
gación que no se impone para la emi-
sión del Alta Médica por parte del 
InSS en el momento de redactar la re-
solución, ni tampoco se impone la obli-
gación de transmitir los argumentos y 
pruebas complementarias en los que se 
basó la decisión del alta a la Inspec-
ción, para que pueda hacer un análisis 
fundamentado de la posible o no dis-
crepancia.

Conlleva también un complicado 
trámite administrativo que de reali-
zarse en su totalidad provocaría una 
importante demora en la emisión del 
alta definitiva, hasta de más de un 
mes, teniendo en cuenta que mien-
tras tanto la IT se considera prorro-
gada.

O bien genera una pérdida econó-
mica y una conflictividad con la em-
presa, que puede llegar incluso al des-
pido, si sólo se consideran como 
prórroga los once días que marca la 
Ley, sin tener en cuenta la demora en la 
recepción de la notificación por el inte-
resado.

La concesión tácita de una prórro-
ga en el momento en que se presenta la 
disconformidad y hasta que ésta se re-
suelva, puede constituir también un 
estímulo para la presentación de este 
tipo de reclamación ante la Inspección, 
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como mecanismo de demora de la fe-
cha de incorporación al trabajo, con la 
consiguiente saturación de un servicio 
(la Inspección Sanitaria) que no ha te-
nido nada que ver en la decisión de la 
emisión de dicho alta. 

Quedan además otras interrogan-
tes abiertas:

–  Las nuevas bajas, tras esta alta, 
por la misma causa (recaída), es 
el InSS el único competente para 
emitirla. ¿Cómo solicitará el pacien-
te cita con el médico del INSS para la 
valoración de su patología? Este 
problema no existe con los médi-
cos del Sistema Público de Salud 
en el que el acceso al Médico de 
Familia es directo e inmediato con 
una simple llamada telefónica y a 
demanda, pero los médicos res-
ponsables de la valoración de in-
capacidades no tienen un meca-
nismo de acceso al público en 
general, ni un lugar de consulta y 
asistencia.

–  ¿Qué se utilizará para el segui-
miento de las prórrogas concedi-
das por el InSS? Hasta ahora y 
hasta los diez y ocho meses, el tra-
bajador tenía la obligación de pre-
sentarse semanalmente ante su 
Médico para recoger el parte de 
confirmación y que se comprobase 
que la patología que padece seguía 
siendo incapacitante. La puesta en 
marcha de las medidas a las que 
hace referencia esta Ley, sin la 
existencia de un Reglamento que 
regule los documentos y los pla-
zos, dejan lagunas respecto a su 
aplicación.

2.3.4. Tipos de alta

La IT se extingue por los cinco motivos 
recogidos en el apartado primero del 
art. 131 bis de la LGSS que son los si-
guientes:

–  Mejoría o curación, por resolución 
de la enfermedad el trabajador 
debe incorporarse a su puesto de 
trabajo, es consecuencia de un re-
conocimiento médico que estima, 
bien que no existe necesidad de 
continuar con el tratamiento, pues 
el trabajador ha curado sus lesio-
nes o, bien que, no curadas éstas 
en su integridad, ha desaparecido 
el efecto incapacitante dada la sen-
sible mejoría experimentada.

–  Fallecimiento.
–  Propuesta de Incapacidad Permanente 

por considerar que la enfermedad 
no tiene posibilidad de recupera-
ción. Existen problemas con este 
tipo de altas cuando con posterio-
ridad se deniega la incapacidad 
permanente y se emite una nueva 
baja sin transcurrir seis meses por 
el mismo motivo. En muchos ca-
sos esta nueva baja es por diag-
nóstico aparentemente diferente, 
aunque en realidad se trata de la 
misma patología, lo que muchas 
veces encubre la disconformidad 
del médico del Sistema Público de 
Salud con la decisión del EVI.

–  Inspección, una modalidad de alta 
con unos efectos especiales según 
viene recogida en la Orden del 21 
de marzo de 1974, por la que se regu-
lan determinadas funciones de la Ins-
pección de Servicios Sanitarios de la 
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Seguridad Social en materia de altas 
médicas (BOE, de 19 de abril).

  Es la que puede expedir sólo y ex-
clusivamente la Inspección Médi-
ca, que además de extinguir la si-
tuación de IT, crea una reserva 
para nuevas bajas durante un de-
terminado período que no podrá 
ser inferior a seis meses.

  Durante este período la expedición 
de una nueva baja sólo podrá lle-
varse a cabo por la propia Inspec-
ción. Sólo será considerada este 
tipo de alta la firmada y sellada 
por el Inspector y no por otro Mé-
dico.

–  Incomparecencia del beneficiario 
ante el médico que le debe emitir 
los partes de confirmación, es dife-
rente de la incomparecencia injus-
tificada los reconocimientos esta-
blecidos por los médicos de las 
entidades gestoras y colaborado-
ras, supuesto éste no de alta médi-
ca sino de extinción del subsidio 
(art. 131 bis 1 de TRLGSS). 

  De todos los motivos de extinción 
de la IT, éste es uno de los que 
generan un mayor grado de con-
flictividad, y produce un mayor 
número de reclamaciones. Prácti-
camente el 100 % de estas altas son 
recurridas.

  Suele considerarse alta por incom-
parecencia en la práctica cuando el 
beneficiario no recoge dos partes 
de confirmación consecutivos, 
consignándose como fecha del 
alta, la del primer parte no recogi-
do. En contra de esta práctica la 
STSJ de Madrid de 18 de julio de 
2002, aunque parece razonable que 

se pueda emitir esta alta y anular-
se con posterioridad si se justifica 
el motivo de la ausencia.

  Debe diferenciarse también del 
abandono del tratamiento, cuando 
el beneficiario decide no seguir con 
el tratamiento prescrito, no procede 
el alta pero se podrá suspender el 
derecho al subsidio por la Entidad 
Gestora o colaboradora en virtud 
del art. 132.2 del TRLGSS.

–  Jubilación, pero la jubilación efecti-
va, no el cumplimiento de la edad 
de jubilación y no podrá estable-
cerse la jubilación forzosa del tra-
bajador.

Los órganos con competencia para 
emitir el alta médica son los 
siguientes:

A.  El médico de Atención Primaria 
de los Servicios Públicos de Salud, 
bien directamente (art. 1.4 del RD 
575/1997), bien a propuesta de la 
entidad gestora o de la Mutua que 
cubre esta contingencia (art. 5 del 
RD 575/1997 y art. 14 de la OM de 
19 de junio de 1997).

B.  Los servicios de la Inspección Mé-
dica de los Servicios Públicos de 
Salud, bien directamente, bien a 
propuesta de la entidad gestora o 
de la Mutua (art. 5.2 del RD 
575/1995 y art. 14 de la OM de 19 
de junio de 1997).

C.  El InSS transcurridos doce meses 
de la Incapacidad Temporal, me-
diante resolución y previo recono-
cimiento de los Médicos Evalua-
dores de los Equipos de Valoración 
de Incapacidades.
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D.  El médico de la Mutua directa-
mente cuando la IT deriva de ries-
gos profesionales. En los supues-
tos que la IT deriva de contingencias 
comunes el médico de la Mutua 
sólo puede proponer el alta a los 
servicios médicos de los Servicios 
Públicos de Salud (art. 5.1 del RD 
575/1995 y art. 14 de la OM de 19 
de junio de 1997) o del InSS (art. 6 
bis del RD 575/1995 y art. 15 de la 
OM de 19 de junio de 1997).

2.3.5. Recaídas

Una de las situaciones que generan 
más conflictividad con el trabajador 
en Incapacidad Temporal es la decla-
ración o no de un nuevo proceso de 
Baja Laboral como recaída de un pe-
ríodo anterior.

El art. 128.2 del TRLGSS establece 
que a efectos del período máximo de 
duración de la situación de Incapaci-
dad Temporal se computarán las recaí-
das. Y en el art. 9.1 de a OM de 13 de 
octubre de 1967 se concreta que si el 
proceso de incapacidad temporal se viera 
interrumpido por un tiempo superior a seis 
meses se iniciaría otro nuevo, aunque se 
trate de la misma o similar enfermedad.

En cuanto a la determinación de 
cuándo estamos en presencia de una 
recaída, el problema interpretativo de 
la norma reglamentaria se centra en 
aclarar si se exige un sólo requisito el 
temporal o dos requisitos, el temporal 
y la presencia de la misma o similar 
patología.

La doctrina jurisprudencial mayo-
ritaria, en sentencia Tribunal Superior 

de Justicia de Cataluña de 14 de enero 
de 1992, o de Rioja de 31 de octubre de 
1994, venía haciendo la interpretación 
con el primer factor temporal, pero con 
el tiempo han ido surgiendo otras sen-
tencias que concluyen que no puede 
considerarse un proceso como recaída 
de otro cuando se trata de patologías 
distintas (TSJ de Cataluña de 7 de octu-
bre de 1997).

En sentencia del Tribunal Supre-
mo para unificación de doctrina de 8 
de mayo de 1995, vino a resolverse 
esta cuestión exigiendo la presencia 
de ambos requisitos. En el mismo 
sentido se manifestaron después el 
TSJ de Cataluña en 10 de diciembre 
de 1997, 7 de abril de 1998 y 23 de ju-
lio de 1999.

La jurisprudencia incluso en algu-
nos casos ha ido un paso más allá, de-
terminando también que ante un nue-
vo brote de la misma enfermedad, por 
la que se agotó un período de dura-
ción máxima de incapacidad temporal, 
no cabía exigir un nuevo período de 
cotización de seis meses para causar 
derecho a prestación, siendo suficiente 
la exigencia del art. 130 de la LGSS, en 
el sentido de que se hayan cotizado 
seis meses en los cinco año anteriores 
al hecho causante (Tribunal Supremo 
en unificación de doctrina, de 20 de 
febrero de 2002; de 25 de julio de 2002; 
de 28 de octubre de 2003 y de 8 de no-
viembre de 2004). Todo este conjunto 
de sentencias viene a complicar aún 
más el concepto, ya por otro lado poco 
claro de recaída/acumulación de pro-
cesos de IT.

Además esta definición viene re-
cogida como decíamos antes en la OM 
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de 15 de octubre de 1967, art. 9.1, está 
claro que una norma preconstitucional 
y sin rango no puede limitar el reco-
nocimiento de una prestación recogi-
da en la Ley General de la Seguridad 
Social.

Por su importancia para aclaración 
del concepto recogemos aquí un ex-
tracto de la sentencia del Tribunal Su-
premo Sala de lo Social, de 26 de sep-
tiembre de 2001. Recurso de casación 
para unificación de doctrina:

Ponente: Excmo. Sr. D. Joaquín 
Samper Juan. FUnDAMEnTOS 
DE DERECHO:

TERCERO: ...En definitiva, una 
misma enfermedad dará lugar a re-
caída cuando después del alta se pro-
duzca una nueva baja, sin seis meses 
intermedios de actividad; y producirá 
un nuevo período cuando desde el 
alta hasta la nueva baja, transcurra 
un período de actividad superior a 
seis meses. Y no podrá calificarse 
como recaída, el nuevo proceso de 
baja médica y laboral, cualquiera que 
sea su relación cronológica con el an-
terior, cuando responda a enfermedad 
diferente y autónoma de la aquejada 
con anterioridad. Así se ha dicho por 
esta Sala, en Sentencia de 8 de mayo 
de 1995, aunque tratando de la iden-
tificación de la «recaída», con la si-
guiente conclusión:

En definitiva, pues, el texto lite-
ral de las normas expuestas permite 
distinguir, a efectos de acumulación 
de los períodos sucesivos de incapaci-
dad interrumpidos por la actividad 
laboral, un doble criterio:

a) Cuando esta actividad es su-
perior a 6 meses, el elemento temporal 
es decisivo y excluyente.

b) Cuando la repetida actividad 
es inferior a 6 meses, cada proceso que 
se abre en virtud de una diferente en-
fermedad es independiente, por lo que 
al preponderar el elemento causal no 
cabe la acumulación.

c) Naturalmente que la afirma-
ción hecha en el anterior apartado no 
excluye, mecánicamente, que las dis-
tintas afecciones no puedan responder 
a un mismo proceso morboso que ten-
ga diferentes manifestaciones.

En resumen, recaída quiere decir 
por tanto, caer nuevamente enfermo 
por la misma dolencia, por lo que no 
procede la acumulación cuando la 
causa de incapacidad obedezca a en-
fermedad	distinta	 y	no	podrá	 califi-
carse	 como	 recaída,	 ningún	proceso	
independientemente del tiempo trans-
currido, cuando responda a enferme-
dad diferente y autónoma de la pade-
cida con anterioridad.

Importante es también a quién le 
corresponde determinar si se trata o 
no de una recaída, en principio deberá 
ser el médico competente el que con-
signe en el apartado correspondiente 
de la baja si se trata o no de una recaí-
da, aunque las entidades gestoras se-
rán las competentes para acumular los 
procesos y corresponde a los Servicios 
Públicos de Salud, en especial a la Ins-
pección Sanitaria (que es la que tiene 
acceso a los datos clínicos del trabaja-
dor y puede hacer una valoración de 
los diagnósticos), la que reconocer y 
notificar a las partes la existencia o no 
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de unos períodos acumulables. Con 
posterioridad y una vez transcurrida la 
duración máxima del subsidio, según 
la Ley 30/2005, disposición adicional 
48 tres, el competente para reconocerlo 
es el InSS, no los Servicios Públicos de 
Salud.

3.  La incapacidad 
temporal como causa 
de suspensión de 
la relación laboral

nos parece interesante aunque sólo se 
trate de manera sucinta hablar de 
otras características de esta prestación 
más referidas al plano económico de 
la relación laboral. En el art. 47.1 del 
Estatuto de los Trabajadores se reco-
noce como causa de suspensión del 
contrato de trabajo la Incapacidad 
Temporal. 

Durante la duración de esta sus-
pensión derivada de la situación de IT 
del trabajador, la ley exonera a las 
partes de la obligación de trabajar y 
remunerar el trabajo y por otra parte 
reconoce al trabajador el derecho a re-
incorporarse al puesto de trabajo re-
servado en las mismas condiciones 
que existían al inicio de la suspensión. 
El trabajador mientras dure la suspen-
sión contractual está obligado a no 
realizar ningún trabajo por cuenta 
propia ni ajena.

Un supuesto de trasgresión de la nor-
ma es el realizar por parte del trabajador 
cualquier tipo de actuación laboral incom-
patible con la situación de IT. Una gran 
parte del fraude detectado en esta pres-
tación consiste en realizar algún tipo 

de trabajo durante la permanencia en 
Incapacidad Temporal. Las Mutuas 
que aseguran esta contingencia común 
o profesional y algunas grandes em-
presas, contratan con cierta frecuencia 
detectives privados para poner en evi-
dencia este tipo de fraude.

En diferentes sentencias del Tribu-
nal Supremo (4 de mayo de 1990 y 14 
de noviembre de 1991), consideran 
trasgresión de la buena fe contractual, 
cuando la actividad realizada eviden-
cia la actitud para el trabajo o contra-
viene las indicaciones médicas dila-
tando su restablecimiento.

La Ley considera fuera del trata-
miento suspensivo, aunque pueda pa-
recer sorprendente, a la toxicomanía y 
al alcoholismo y la drogadicción, con-
siderándolas causas de despido disci-
plinario.

El art. 54.2 del Estatuto de los Tra-
bajadores configura la toxicomanía 
como causa de despido disciplinario 
obviando el indudable carácter de en-
fermedad que tiene.

En la práctica estas patologías so-
bre todo si el enfermo se somete a un 
tratamiento rehabilitador con ingreso 
en un centro para desintoxicación sue-
len considerarse causa de baja laboral 
y sólo en caso de abandono del trata-
miento, incomparecencia a los recono-
cimientos médicos periódicos, etc., se 
les considera como causa de alta.

A pesar de todo, la jurisprudencia 
interpretativa de este precepto, acepta 
el alcoholismo y la drogadicción como 
enfermedades que tienen su base en 
la voluntariedad del trabajador, por lo 
que no escapa a la consideración de 
éstas como causa de despido.
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4.  Denegacion, 
anulacion, suspension 
y declaracion de 
extincion del derecho 
al subsidio

Siguiendo con las referencias a la pres-
tación económica trataremos en este 
apartado de:

•	 Denegación	del	derecho:
  Cuando la entidad gestora com-

pruebe la no concurrencia de los 
hechos siguientes:

 –  Estar afiliadas y en alta en la Segu-
ridad Social o en situación asimila-
da al alta.

   Este requisito puede tener una 
excepción a los solos efectos de 
las contingencias profesionales, 
en el caso de los trabajadores in-
migrantes sin papeles y sin per-
miso de trabajo (art. 46.2 del RD 
84/1996 de 26 de enero), para 
los países que hayan ratificado 
el convenio n.o 19 de la OIT de 5 
de junio de 1925, también cuan-
do haya intervenido la Inspec-
ción de Trabajo o bien tras el 
despido de un trabajador, du-
rante los salarios de tramita-
ción.

   La Ley 20/2007 del Estatuto de 
los Trabajadores Autónomos 
(RETA) extiende esta protección 
a los trabajadores por cuenta 
propia y a los familiares colabo-
radores, de manera voluntaria 
pueden ampliar la cobertura del 
RETA a las contingencias profe-
sionales.

   Situaciones asimiladas al alta 
son: el desempleo subsidiado, la 
huelga y el cierre patronal, los 
períodos de inactividad de los 
trabajadores fijos discontinuos, 
las enfermedades intercurrentes 
una vez extinguida la relación 
laboral, períodos de vacaciones 
retribuidas y no disfrutadas con 
posterioridad a la extinción de 
la relación laboral.

 –  Carencia
   Para tener derecho al subsidio es 

preciso que el beneficiario en caso 
de enfermedad común haya re-
unido un período de cotización 
de 180 días en los últimos cinco 
años (art. 130 del TRLGSS).

   En el caso de que no se reúnan 
los requisitos mínimos el SPS o 
los médicos de las MATEPSS 
deberán otorgar el documento 
de baja a los solos efectos médi-
cos, les corresponda o no la 
prestación económica. Habrá 
por tanto una incapacidad tem-
poral con derecho a subsidio y 
otra incapacidad temporal sin 
derecho a subsidio.

•	 	También son causa de denegación 
del derecho:

 –  La no existencia de baja médica 
o que ésta sea nula o anulable.

 –  Cuando esté acreditado que el 
trabajador no reciba ni precise 
recibir tratamiento médico algu-
no, ni siquiera reposo.

 –  Cuando el beneficiario haya ac-
tuado fraudulentamente para 
obtener la prestación.
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5.  Infracciones y 
sanciones en el orden 
social en relación con 
la incapacidad temporal

La competencia sancionadora corres-
ponde a propuesta de la Inspección de 
Trabajo y Seguridad Social, a la autori-
dad laboral, salvo las infracciones co-
metidas por los trabajadores en relación 
con las prestaciones que corresponden 
a la entidad gestora, también salvo el 
recurso en el orden jurisdiccional com-
petente.

•	 	Infracciones	de	empresarios: 
(LISOS, actualizada por 
Rd306/2007 de 7 de marzo)

 –  Leves. no facilitar los datos de 
los trabajadores, no facilitar o 
transmitir por los medios ade-
cuados las copias de los partes 
de baja confirmación o alta 
correspondientes a los trabaja-
dores.

 –  Graves. no facilitar al trabaja-
dor el certificado de empresa, no 
abonar las cantidades que corres-
pondan por pago delegado.

 –  Muy graves. El falseamiento de 
documentos.

•	 	Infracciones	de	trabajadores	y	
beneficiarios

 –  Leves. Incumplimiento de los 
deberes de carácter informativo 
en relación con las entidades 
gestoras y colaboradoras.

 –  Graves. Efectuar trabajos du-
rante la percepción de prestacio-

nes, cuando exista incompatibi-
lidad legal; no comparecer a 
reconocimientos médicos y no 
presentar justificantes en rela-
ción al derecho a la continuidad 
en la percepción de la presta-
ción, a requerimiento de la enti-
dad gestora o colaboradora.

 –  Muy graves. Actuar de forma 
fraudulenta a fin de obtener 
prestaciones indebidas o supe-
riores las correspondientes, o 
prolongar su disfrute por apor-
tación de datos o documentos 
falsos; por simulación de la rela-
ción laboral u omisión de decla-
raciones obligatorias ocasionan-
do percepciones fraudulentas.

6.  Gestión y control de la 
incapacidad temporal 

6.1.  Sistema público de salud 
(SPS)

En la prestación de IT derivada de 
contingencias comunes, la determina-
ción de la alteración de la salud con 
efecto incapacitante para el trabajo, co-
rresponde al facultativo del Servicio 
Público de Salud, mediante la expedi-
ción del correspondiente parte de baja 
médica. 

Todo parte de baja irá precedido 
de un reconocimiento médico del tra-
bajador. En el original del parte de 
baja médica y en la copia destinada a 
la Entidad Gestora o la Mutua deberá 
constar el diagnóstico y la descripción 
de las limitaciones en la capacidad 
funcional del trabajador, así como la 
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previsión de duración del proceso pa-
tológico. 

El parte de baja médica general-
mente lo emite el Médico del SpS y 
más concretamente el Médico de Fa-
milia. Es el acto que inicia las actuacio-
nes que conducen a la declaración o 
denegación del derecho al subsidio y 
ello nace sin necesidad de solicitud por 
parte del trabajador (STC 8-3-1989, 
doctrina confirmada por STS de 
17-2-1994). 

Una vez emitida la baja médica de 
IT por contingencias comunes los Ser-
vicios Públicos de Salud a través de los 
Inspectores Médicos que son compe-
tentes para el control de dichas situa-
ciones y con la colaboración de los mé-
dicos de Atención Primaria y 
Especializada, realizan el seguimiento 
de estos procesos. 

Para facilitar este seguimiento vie-
nen recogidos en las diferentes normas 
un número de informes médicos a rea-
lizar, acompañados de un documento 
justificante de su realización:

• partes de confirmación. El 
primero se extenderá al cuarto día del 
inicio de la prestación y sucesivamente 
cada siete días. Dichos partes se exten-
derán inmediatamente después del re-
conocimiento del trabajador por el fa-
cultativo que los formule y deben 
contener el diagnóstico y las limitacio-
nes funcionales que le impiden realizar 
su trabajo. 

La realidad es que en la mayoría 
de los partes no consta ninguno de es-
tos datos (como mucho el diagnóstico) 
y se convierten en un mero trámite que 
tampoco suele respetar la periodicidad 

semanal (en muchos centros de salud 
se recogen los partes cada 15 días o in-
cluso más).

Debe tenerse en cuenta en relación 
con los partes de confirmación que se 
trata de actos administrativos realiza-
dos por el SPS y como tales deberían 
ajustarse a la LRJAPYPAC, siendo sus-
ceptibles de impugnación cuando con-
curran motivos de nulidad o anulabili-
dad, mediante reclamación previa y 
demanda ante el orden jurisdiccional 
social. (Sería el caso de los partes de confir-
mación emitidos sin explorar al paciente o el 
de la expedición masiva de dichos partes.)

El ejemplar de la Entidad gestora 
o colaboradora debería ser remitido 
por el SPS dentro de los cinco días si-
guientes al de su emisión.

El trabajador deberá presentar 
ante la empresa, en el plazo de tres 
días el ejemplar a ella destinado. La 
empresa lo hará llegar a la entidad ges-
tora en cinco días desde su recepción.

Especialmente trascendente la no-
vedad introducida por la Orden del 
Ministerio de Trabajo y Asuntos Socia-
les de 12 de febrero de 2004, sobre pre-
sentación en soporte informático de los 
partes médicos de baja, confirmación 
de baja y alta; tal novedad consiste en 
que las empresas incorporadas al Siste-
ma RED, tienen la obligación de remi-
tir en soporte informático las copias de 
los citados partes dirigidos al InSS, 
que en las 48 horas siguientes las reen-
viará al Instituto Social de la Marina o 
a la Mutua de Accidentes de Trabajo 
según corresponda.

Se trata de una medida adminis-
trativa que agiliza la tramitación de la 
IT, facilitando el control de la misma. 
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Su eficacia será plena en el momento 
en que los Servicios de Salud remitan 
todos los partes médicos por el Sistema 
de Remisión Electrónica de Datos. Es 
de vital importancia la existencia de 
programas informáticos que conecten 
los diferentes sistemas públicos de sa-
lud de las CCAA con el InSS, permi-
tiendo la inmediatez en la recepción de 
las bajas y altas y la seguridad de los 
datos especialmente protegidos. Esto 
ya se está aplicando en la mayoría de 
las CCAA (Regulada en la OTAS 
399/2004 de 12 de febrero y sometida a 
la Ley Orgánica de Protección de Datos 
de carácter personal 15/1999 de 13 de 
diciembre).

• Informes médicos comple-
mentarios a cumplimentar por los mé-
dicos que extienden los partes de con-
firmación. (Art. 1.o 3 del RD 575/1997 
de 18 de abril).

1.  En el tercer parte tras la baja labo-
ral.

2. Cada cuatro partes.

En estos debería consignarse, se-
gún recoge la norma, el tratamiento, su 
incidencia sobre la capacidad funcional 
del interesado, así como la duración 
probable del proceso.

En general, la obligación de los fa-
cultativos de emitir informes médicos 
viene establecida en el art. 23 de la Ley 
41/2002 de 14 de noviembre, básica re-
guladora de la autonomía del paciente 
y de los derechos y obligaciones en 
materia de información y documenta-
ción clínica: los profesionales sanitarios 
… tienen el deber de cumplimentar los … 

informes … que guarden relación con los 
procesos clínicos en los que intervienen y 
los que requieran los centros o servicios de 
salud competentes.

• Informes trimestrales de la 
Inspección Médica. Trimestralmente 
a contar desde la fecha de inicio de la 
baja médica, la Inspección Médica del 
SPS debería expedir un informe de 
control de la incapacidad, en el que se 
pronunciaría expresamente, sobre los 
aspectos que desde el punto de vista 
médico justifiquen la necesidad del 
mantenimiento de la situación de Inca-
pacidad Temporal. Sin embargo, no es 
práctica habitual que se cumplimenten 
este tipo de informes.

Sin perjuicio de lo anterior, la Ins-
pección Médica podrá en cualquier 
momento de la baja médica citar al tra-
bajador a un reconocimiento médico, 
pudiendo extender el alta médica di-
rectamente o a iniciativa del InSS o de 
la Mutua, cuando le hayan presentado 
una propuesta motivada de alta médi-
ca. También puede ser instada su ac-
tuación por el empresario según lo dis-
puesto en la Orden de 21 de marzo de 
1974. 

Una vez extendida el alta por la 
Inspección Médica, dentro de un plazo 
mínimo de seis meses, sólo cabe exten-
der nuevas bajas por el mismo proceso 
patológico con la validación de la pro-
pia Inspección.

La tramitación de los partes de 
baja médica, confirmación y alta, se 
encuentra contenida en el RD 575/1997 
de 18 de abril que regula determina-
dos aspectos de la gestión y control de 
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la prestación económica de la Seguri-
dad Social por incapacidad temporal 
y en la Orden de 19 de junio de 1997 
que lo desarrolla.

En esta realidad compleja en que 
se ha configurado la IT, puede afirmar-
se que es ciertamente coherente que el 
facultativo que dispensa asistencia sa-
nitaria al trabajador, sea el que contro-
le el nacimiento, la duración y la extin-
ción de la baja. Y ello, porque es él 
quien ha verificado la alteración de la 
salud, la intensidad de la misma y la 
justificación de la baja6.

En la Declaración de la Comisión 
de Deontología de la Organización 
Médica Colegial sobre ética y deonto-
logía de los partes y certificados de 
bajas y altas laborales en Atención Pri-
maria y Especializada y la función de 
los Médicos Inspectores en su control 
y supervisión (aprobada en la sesión 
de 3 de febrero del año 2001) se indi-
ca: el médico debe de tener absoluta liber-
tad e independencia … pero a su vez el 
médico ha de ser consciente de sus deberes 
profesionales para con la comunidad, sa-
ber que es un gestor de recursos ajenos, y 
que está éticamente obligado a conseguir 
el rendimiento óptimo de los medios que la 
sociedad pone a su disposición por lo que 
en su actuación profesional siempre debe-
rá primar el principio de justicia sobre el 
de beneficencia.

En cuanto al papel específico de la 
Inspección Sanitaria en el seguimiento 

y control de la Incapacidad Temporal 
se concreta de la siguiente manera:

1.  La revisión de los procesos y sus 
diagnósticos a través del progra-
ma de información de la Inspec-
ción Sanitaria, por duración, códi-
go diagnóstico,  duraciones 
estándar, etc.

2.  La revisión directa de pacientes 
para reconocimiento y comproba-
ción de la gravedad de las lesiones 
sobretodo en los casos más com-
plicados, a petición del Médico de 
Familia o en caso de sospecha de 
uso indebido de la prestación.

3.  La revisión conjunta de los casos 
por el Médico de Familia y el Mé-
dico Inspector, mediante reuniones 
periódicas.

4.  La emisión de altas por Inspección 
en caso de detección de irregulari-
dades en la prestación sanitaria, 
con un plazo de reserva para nue-
vas bajas que serán de competen-
cia y seguimiento exclusivo del 
Médico Inspector.

5.  La anulación de altas y bajas pre-
vio reconocimiento y comproba-
ción de las circunstancias que jus-
tifican dicho acto.

6.  La acumulación de procesos de In-
capacidad Temporal en caso de 
recaída, previa comprobación de 
la existencia de los requisitos nece-
sarios.

7.  La realización de Propuestas de 
Inicio de Oficio en expedientes de 

6  José Mario Paredes Rodríguez y Rubén Doctor Sánchez Migallón. La gestión y el Control de la Incapacidad 
temporal. Aranzadi Social, nº. 22/2006 (estudio).
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Incapacidad Permanente por el 
InSS.

 8.  La propuesta de determinación de 
contingencia de oficio al INSS.

 9.  La contestación a peticiones de re-
visión procesos de Incapacidad 
Temporal por parte de las empre-
sas, Propuestas e Intenciones de 
Alta del InSS, informes de control 
de MATEPS, etc.

10.  La notificación a las diferentes 
partes implicadas de las actuacio-
nes realizadas en materia de Inca-
pacidad Temporal.

Por tanto, la base fundamental de 
la gestión y control de esta prestación, 
por el Sistema Público de Salud, es la 
coordinación y apoyo mutuo entre la 
actuación del Médico de Familia y el 
Médico Inspector, mediante una co-
rrecta y eficaz comunicación, intercam-
bio de información y resolución de du-
das en esta materia. La actuación de 
uno es complementaria a la del otro.

Es necesaria también una mayor 
coordinación entre los equipos de aten-
ción primaria y especializada, en cuan-
to a la remisión de información. El Mé-
dico de Familia emite los partes de 
bajas que son consecuencia en muchos 
casos del diagnóstico, tratamiento y se-
guimiento realizado por el especialista 
y la información facilitada por éstos, en 
numerosas ocasiones, es esporádica y 
no guarda ninguna relación con la si-
tuación de baja laboral. 

6.2.  Seguimiento y control 
de la incapacidad temporal 
a cargo de las entidades 
colaboradoras 

La colaboración de las Mutuas de Acci-
dentes de Trabajo y Enfermedades Pro-
fesionales de la Seguridad Social en la 
gestión de prestaciones ha sufrido un 
incremento progresivo en los últimos 
años. En diciembre de 2005 las Mutuas 
daban cobertura por accidente de tra-
bajo a 13,28 millones de trabajadores: 
el 89,16% del total. Y respecto a las 
contingencias comunes, los trabajado-
res protegidos ascendían a 9,3 millo-
nes. Su éxito ha supuesto que progresi-
vamente se hayan ampliado sus 
competencias, hasta el punto de que su 
propia denominación se ha vuelto im-
precisa, puesto que ya no están limita-
das a los accidentes laborales y enfer-
medades profesionales7.

El Reglamento sobre colaboración 
de las Mutuas de accidentes de Traba-
jo y Enfermedades profesionales de la 
Seguridad Social (MaTEpS), aproba-
do por el Real decreto 1993/1995, de 7 
de diciembre, prevé la coordinación de 
la actuación de las mutuas con las enti-
dades gestoras y servicios comunes de 
la Seguridad Social, así como con las 
administraciones públicas que tengan 
atribuidas competencias relacionadas 
con los distintos aspectos de la colabo-
ración en la gestión de la Incapacidad 
Temporal.

7  Juan Molins García-Atance. La colaboración de las mutuas en la gestión de la prestación económica de incapacidad 
temporal derivada de contingencias comunes. Aranzadi Social, num. 6/2006 (Estudio). Editorial Aranzadi. 
2006.
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La disposición adicional undécima 
de la Ley General de la Seguridad So-
cial autoriza a las Mutuas de Acciden-
tes de Trabajo y Enfermedades Profe-
sionales de la Seguridad Social para 
gestionar la cobertura que dispensa el 
Sistema de la Seguridad Social frente a 
la situación de necesidad denominada 
incapacidad temporal, derivada de 
contingencias comunes.

Cuando éstas formalicen la protec-
ción de las contingencias profesionales 
en las mismas y opten por que la co-
bertura de la prestación económica de 
esta situación se lleve a efecto por la 
Mutua correspondiente. 

Asimismo autoriza que las mismas 
entidades puedan gestionar la cobertura 
de la mencionada prestación económica 
en relación con los trabajadores inclui-
dos en el Régimen Especial de Trabaja-
dores Autónomos (RETA), así como con 
los trabajadores por cuenta propia in-
cluidos en el Régimen Especial Agrario, 
que hayan optado por acogerse a la co-
bertura de esta prestación.

Por otro lado, el artículo 78 de la 
Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de 
Medidas	fiscales,	administrativas	y	de	
orden social, ha establecido nuevas 
normas dirigidas a completar las con-
tenidas en la disposición adicional un-
décima de la Ley General de la Seguri-
dad Social, que respeta en su integridad. 
Las mismas tienen por objeto regular 
los aspectos de gestión de la prestación 
económica en los que incide la gestión 
sanitaria, con la finalidad de dotar de 
mayor eficacia a la primera, pues ésta 
es el objeto único y final de todas las 
actividades que concurren en la cober-
tura de la situación de incapacidad 

temporal, de acuerdo con lo dispuesto 
en los artículos 38.1, c) y 129 de la Ley 
General de la Seguridad Social. 

Real decreto 576/1997, de 18 abril, 
BOE, 24 abril 1997, en su Art. 80.3 in-
dica lo siguiente: Las Mutuas podrán 
instar la actuación de la Inspección de Ser-
vicios Sanitarios de la Seguridad Social en 
los términos que se reconoce a las empresas 
en la Orden del Ministerio de Trabajo de 
21 de marzo de 1974 Igualmente, podrán 
poner en conocimiento de dicha Inspección 
cualquier hecho puesto de manifiesto en el 
desarrollo de sus funciones de colaboración 
para la adopción por los mismos de las ac-
tuaciones o medidas que correspondan en 
el ámbito de sus competencias materiales. 

Los actos de comprobación del IT 
de las entidades gestoras deberán basar-
se tanto en los datos que fundamenten el 
parte médico de baja, los partes de confir-
mación de la baja y los derivados de los 
ulteriores reconocimientos y dictámenes 
realizados por unos y otros médicos (art. 3 
del RD 575/1997).

La autorización legal para el se-
guimiento y control de esta prestación 
a los médicos de las MATEPS viene re-
cogida en le art. 78 de la Ley 13/1996, 
de 30 de diciembre. También autoriza 
la ley a dichos médicos para tener ac-
ceso a la documentación clínica necesa-
ria para la finalidad del control del 
proceso de IT (art. 13.2 de la OM de 19 
de junio de 1997).

¿cuales son la funciones de las Mutuas 
en relación con la Incapacidad Temporal?

A. Contingencias Profesionales

 –  Asistencia sanitaria a su cargo 
del trabajador.
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 –  Reconocimiento del derecho a la 
prestación económica tras com-
probar que reúne los requisitos.

 –  Pago del subsidio económico.
 –  Denegación, anulación, suspen-

sión y extinción del derecho a la 
prestación económica de IT.

 –  Edición y expedición de partes 
médicos de baja, confirmación y 
alta.

 –  De igual forma los facultativos 
de las MATEPS podrán dirigirse 
a la Inspección Médica, en soli-
citud de información médica o 
por cualquier otra cuestión (OM 
de Trabajo de 21 de marzo de 
1974) y podrán poner en conoci-
miento de la Inspección cual-
quier hecho puesto de manifies-
to en el desarrollo de sus 
funciones.

 –  En el Art. 6 del Real Decreto ci-
tado anteriormente se faculta a 
las Entidades Colaboradoras 
para poder reconocer por sus 
servicios médicos a los trabaja-
dores que se encuentren en si-
tuación de IT, perceptores de la 
prestación económica.

   art. 13 del Rd 575/1997. Reque-
rimientos a los trabajadores 
para reconocimiento médico.

   La entidad gestora o la mutua, en 
este último caso, respecto a los pro-
cesos derivados de contingencias 
comunes, podrán disponer que los 
trabajadores que se encuentren en 
situación de incapacidad temporal, 
sean reconocidos por los servicios 
médicos adscritos a las misma. Lo 
previsto en el párrafo anterior se 

entiende sin perjuicio de las facul-
tades que correspondan a la mutua 
en los procesos de incapacidad tem-
poral derivados de contingencias 
profesionales, y que afecten a traba-
jadores por cuenta ajena o por 
cuenta propia, que hayan formali-
zado con aquélla la cobertura de la 
incapacidad temporal, derivada de 
las contingencias aludidas.

   2. Los reconocimientos médicos y 
demás actos de comprobación de la 
incapacidad deberán basarse tanto 
en los datos que fundamentan los 
partes de baja o de confirmación de 
la baja o en los informes médicos 
complementarios, previstos en los 
artículos anteriores, así como en los 
ulteriores reconocimientos y dictá-
menes médicos realizados.

   El derecho al subsidio se extin-
guirá por la incomparecencia in-
justificada a dicho reconocimien-
to. (Art. 131 bis del TRLGSS, 
sentencias a favor de este concep-
to son STSJ de Cataluña de 26 de 
octubre de 2004, STSJ Cantabria 
de 9 de noviembre de 2005).

B. Contingencias comunes

Las competencias son iguales que 
las contingencias profesionales, pero 
sin la asistencia sanitaria.

Una cuestión práctica que suele 
plantearse son los medios de desplaza-
miento y la obligación o no de la Mu-
tua de abonar dicho transporte, en el 
caso del reconocimiento médico del 
trabajador de lo que nada dice la nor-
ma.
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La normativa no limita la actua-
ción de las entidades gestoras o colabo-
radoras, dirigida a comprobar los re-
quisitos necesarios para la IT según 
vienen recogidos en el Art. 128.1 del 
TRLGSS, pudiendo éstas realizar todo 
tipo de actividades que tengan por ob-
jeto comprobar el mantenimiento de 
los hechos y de la situación que originó 
el derecho al subsidio, sin otra limita-
ción que el alcance de sus propias fa-
cultades. La Mutua no puede revisar 
por sí misma la baja médica, pero sí 
que puede impugnarla judicialmente.

En consecuencia tanto los servicios 
médicos como de gestión de estas enti-
dades, pueden desarrollar por sí o a 
través de los medios concertados que 
se consideren adecuados, las compro-
baciones necesarias de las situaciones 
de ITICC y entre ellas, destaca la inves-
tigación de posibles actividades incom-
patibles con esta situación desarrollada 
por el trabajador de baja. Esta tarea de 
investigación suele llevarse a cabo por 
detectives privados, también puede so-
licitarse la actuación de la Inspección 
de Trabajo y Seguridad Social.

Como consecuencia de esta inves-
tigación puede comprobarse:

–  Que el beneficiario desarrolla acti-
vidad laboral por cuenta propia o 
ajena, durante la situación de 
ITCC, que dará lugar a la suspen-
sión del derecho al subsidio. (Art. 
132.1 b) del TRLGSS).

–  Que lleve a cabo actividades que 
perjudiquen el tratamiento y la re-
cuperación de la enfermedad, alar-
gando indebidamente la duración 
de la baja, supuesto que llevaría 

también a la suspensión del dere-
cho al subsidio.

–  Que desarrolle actividades incom-
patibles con la pretendida incapa-
cidad, se realizará con ello una 
propuesta de alta.

Una de las situaciones de conflic-
to entre el Servicio Público de Salud y 
las Mutuas se genera en el caso de 
existir un alta de la Mutua de un ac-
cidente de trabajo que es dado de baja 
nuevamente a continuación por el 
mismo motivo, como enfermedad co-
mún.

En principio este sería un acto 
realizado por un órgano incompetente 
el art. 61.2 del Real Decreto 1993/1995 
de 7 de diciembre, regula la competen-
cia de las Mutuas respecto de los pro-
cesos de incapacidad temporal deriva-
dos de contingencias profesionales 
correspondientes a los trabajadores de-
pendientes de las empresas asociadas 
comprendidos en el ámbito de la ges-
tión de la Mutua.

En este supuesto es la Mutua la 
que tiene competencia para la expedi-
ción de los partes médicos de baja, 
confirmación de baja y alta, así como la 
declaración del derecho al subsidio, su 
denegación, suspensión, anulación y 
declaración de extinción. En conse-
cuencia, si se trata de una baja médica 
cursada por la misma patología que 
motivó un proceso de incapacidad 
temporal anterior derivado de acciden-
te de trabajo, la Mutua es quien tiene la 
competencia para expedir el parte mé-
dico de baja, no los Servicios Públicos 
de Salud.
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Esta incompetencia sería causa de 
nulidad de pleno derecho del art. 62.1.b) 
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, 
de Régimen Jurídico de las Administra-
ciones Públicas y del Procedimiento Ad-
ministrativo Común, que considera nu-
los los actos «dictados por órgano 
manifiestamente incompetente por ra-
zón de la materia o del territorio», o en 
su defecto, si se considera que la incom-
petencia no es manifiesta, si se trata de 
una causa de anulabilidad. 

Aunque si posteriormente se cons-
tata que el trabajador efectivamente 
estaba impedido para su trabajo (lo 
que justificaba la suspensión de su re-
lación laboral y el abono del subsidio 
por incapacidad temporal), a pesar de 
que sus dolencias tuvieran origen en 
un accidente de trabajo y no en enfer-
medad común, habría incapacidad 
para realizar el trabajo y por tanto la 
baja sería correcta. 

Se entendería que la Mutua habría 
dado un alta precipitada o le negó la 
baja médica cuando el trabajador acu-
dió manifestando que había sufrido 
una recaída y su conducta antijurídica 
fue la que motivó que el trabajador 
acudiese al Servicio Público de Salud 
para que extendiese un parte médico 
de baja derivado de enfermedad co-
mún cuando su dolencia tenía etiología 
profesional. La Mutua no puede pre-
tender beneficiarse de su conducta an-
tijurídica.

Sentencias que avalan esta teoría 
son: sentencia 794/2005, de 16 de 
mayo, el TSJ de Cataluña, en sentencia 
2959/2005, de 7 de abril y del País Vas-
co, en sentencia de 21 de enero de 2005, 
recurso 714/2005.

Detallando más el contenido de una 
de ellas sentencia del TSJ de Madrid 
393/2005, de 4 de abril, sostiene que los 
servicios médicos de la Seguridad Social son 
competentes para extender parte de baja por 
contingencias comunes el día siguiente al 
alta médica emitida por la Mutua con infor-
me propuesta de lesiones permanentes no 
invalidantes, constando en el parte de baja el 
mismo diagnóstico como derivada de enfer-
medad común, y luego, después de analizar 
la situación médica y jurídica solicitando de 
oficio al INSS resolución calificando la con-
tingencia como profesional.

posibilidades de actuación de las 
Mutuas (art. 82 del Rd 1993/1995)

•	 	Anticipo	de	pruebas	y	tratamien-
tos, dentro de la colaboración con 
el SPS, pueden adelantarse prue-
bas y tratamientos de los que se 
encuentre pendiente el beneficia-
rio de la prestación en las siguien-
tes condiciones:

 1.  Cuando hayan transcurrido 
más de quince días de la baja.

 2.  Exista demora en la práctica de 
la prueba o tratamiento.

 3.  Estos hayan sido prescritos por 
el SPS.

 4.  El beneficiario preste su con-
sentimiento informado con ca-
rácter previo.

 5.  Conste la conformidad de la 
autoridad sanitaria del SPS co-
rrespondiente.

 6.  El anticipo se lleve a cabo por 
los servicios y médicos de las 
MATEPS, cuya adecuación y 
calidad haya sido comprobada 
por la autoridad sanitaria.
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  En relación con esta posibilidad se 
nos plantea el problema de que el 
interesado una vez concedida la 
autorización diagnóstica, rechace 
el tratamiento recomendado, en 
particular si este es quirúrgico o 
especialmente penoso y las conse-
cuencias que esto puede traer en 
relación con la suspensión o no de 
la prestación.

•	 	Propuestas	de	alta (art. 16 del RD 
575/1997). Los médicos de las Mu-
tuas pueden formular propuestas 
motivadas de alta médica, cuando 
consideren que el trabajador pue-
de no estar impedido para el tra-
bajo, siempre que sean consecuen-
cia de su actividad de control, a la 
que vienen obligados los trabaja-
dores, para la percepción de las 
prestaciones.

  Se hará llegar a través de la Ins-
pección Médica a los facultativos 
responsables, que deberán pro-
nunciarse en el plazo de diez días, 
expidiendo el alta médica o confir-
mando la baja, si la Inspección no 
recibe respuesta del Médico o dis-
crepa de la misma, en todo caso y 
dentro de los cinco días siguientes 
(es decir, en el plazo de quince 
días), comunicará la decisión 
adoptada a la MATEPS.

6.3.  Seguimiento y control 
de la incapacidad temporal 
a cargo del INSS 

El reconocimiento del derecho al subsi-
dio de la IT corresponde al InSS, como 
ente gestor por excelencia. El control 

de esta prestación es compartida con 
los Servicios Públicos de Salud, las 
Mutuas y las empresas autorizadas 
para colaborar voluntariamente en la 
gestión de la misma.

El InSS como entidad gestora a 
diferencia de las Mutuas que son enti-
dades colaboradoras, tiene además de 
las competencias de éstas y además de 
lo recogido en la Ley 40/2007 que ya se 
expuso en el apartado correspondiente, 
competencia para decidir algunas otras 
cuestiones:

A.  Requerimientos a los trabajado-
res para reconocimientos médi-
cos. Las Entidades Gestoras po-
drán disponer que los trabajadores 
que se encuentren en situación de 
IT sean reconocidos por los médi-
cos adscritos a las mismas.

B.  propuestas motivadas de alta mé-
dica. La Entidad Gestora a la vista 
de los partes médicos de baja, de 
confirmación de la baja o de la in-
formación recabada tras los reco-
nocimientos médicos al trabajador, 
podrá formular a través de sus 
servicios médicos propuestas mo-
tivadas de alta médica. Esta pro-
puesta se efectuará cuando consi-
dere que el trabajador puede no 
estar impedido para el trabajo. La 
misma se hará llegar a través de 
las Unidades de Inspección Médi-
ca de los Servicios Públicos de Sa-
lud a los facultativos o servicios 
correspondientes, los cuales debe-
rán pronunciarse en el plazo de 
diez días, confirmando la baja mé-
dica o aceptando la propuesta de 
alta médica.



PROBLEMÁTICA ACTUAL DE LA INCAPACIDAD TEMPORAL. 
REFERENCIA ESPECIAL A LA COMUNIDAD DE MADRID

983

C.  determinación de contingencia. 
En sentencia del Tribunal Supre-
mo de 22 de noviembre 1999 con-
cluyó que el InSS es competente 
para calificar la contingencia como 
accidente de trabajo, argumentan-
do que «negar al InSS la facultad 
de calificar unas dolencias como 
constitutivas de accidente, reser-
vando estas facultades a la Mutuas 
Patronales, implica otorgar a la 
Entidad Gestora, Mutuas Patrona-
les y empresas colaboradoras una 
posición de total igualdad, suscep-
tible de producir situaciones de 
desprotección total del beneficia-
rio, cuando todas ellas se negaran 
a asumir -aunque sea de manera 
no definitiva- la responsabilidad 
por una contingencia». El TS afir-
ma que la igualdad entre las Mu-
tuas y la Entidad Gestora perjudi-
ca a los beneficiarios: puede causar 
situaciones de desprotección. Y, en 
consecuencia, establece una jerar-
quía entre ellos: un principio de 
prevalencia del InSS. 

D.  Intenciones de alta

6.4.  Control del absentismo 
por parte de las empresas

La situación de IT como decíamos en el 
apartado correspondiente, constituye 
una causa de suspensión del contrato 
de trabajo. La presentación de la baja 
médica justifica ante el empresario la 
ausencia del trabajador a su puesto de 
trabajo. De igual manera su no presen-
tación puede ser causa de despido (art. 
54.2 del Estatuto de los Trabajadores).

En cuanto a la gestión y el control 
de la IT por parte de las empresas, se-
gún el art. 20.4 del Estatuto de los tra-
bajadores, el empresario podrá verifi-
car el estado de enfermedad o 
accidente del trabajador que sea alega-
do por éste para su falta de asistencia 
al trabajo. Por otra parte se considera 
que los datos referidos a las bajas mé-
dicas que reciba y trate informática-
mente el empresario deben limitarse a 
lo estrictamente autorizado por la lega-
lidad vigente (Ley de Protección de 
Datos).

El empresario puede por tanto, 
optar por:

–  Solicitar información a la Inspec-
ción Sanitaria, que de oficio en 
función de la información recibida 
de la empresa, llevará acabo la ve-
rificación del estado de salud del 
trabajador (art. 1.1 y 1.2 de la OM 
de 21 de marzo de 1974).

–  Dirigirse a la Inspección de Traba-
jo, para denunciar las actuaciones 
que puedan ser constitutivas de 
infracción en el Orden Social.

–  Suelen utilizar también los detecti-
ves privados para evidenciar las 
situaciones de fraude, siempre que 
no lesione la intimidad personal.

7.  El fraude en la 
prestación de la 
incapacidad temporal

Existen diferentes factores ajenos a la 
enfermedad del trabajador que dan lu-
gar a la aparición o prolongación de 
procesos de IT, con lo que ésta se con-
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vierte en una prestación refugio de 
otras muchas circunstancias. Entre 
otros se encuentran los siguientes:

•	 Socio-laborales.	 La insatisfac-
ción y la conflictividad laboral en una 
empresa suele provocar un aumento 
del número de bajas.

La IT juega también un papel 
como elemento sustitutivo de rentas 
cuando un trabajador pierde la ocupa-
ción o agota las prestaciones por des-
empleo. Un tercer elemento de este 
tipo, son los despidos pactados.

•	 Socio-familiares.	 Cuidado de 
hijos o de familiares dependientes.

En palabras de Rabanal Carbajo: la 
Seguridad Social acusa un insuficiente tra-
tamiento de la familia, debido a que el mo-
delo familiar es muy distinto al que existía 
en el año 1966. La mujer en la actualidad 
se ha incorporado plenamente al mercado 
laboral, con lo que se ha agudizado la pro-
blemática entre la conciliación de la vida 
familiar y laboral. 

Este acceso de la mujer al trabajo no 
ha llevado aparejado un cambio automático 
de roles en nuestra sociedad, con lo que 
muchas mujeres tienen que llevar a cabo su 
actividad laboral unida a toda la carga fa-
miliar que recae sobre ellas. Es aquí donde 
la prestación de IT aparece como una pres-
tación refugio al no estar protegido lo que 
se ha denominado como «accidente fami-
liar».

•	 Socio-sanitarios.	 Masificación 
de consultas, difícil acceso a la atención 

especializada, listas de espera para 
pruebas diagnósticas o quirúrgicas, fal-
ta de concienciación de la repercusión 
real de la prescripción de una baja la-
boral, derivación de bajas procedentes 
de contingencias profesionales, etc.

•	 Falta	de	coordinación	entre	las	
diferentes partes implicadas en la ges-
tión y control de la IT. InSS, Mutuas 
y Servicios Públicos de Salud.

•	 Existe	 también	 un	 especial	
comportamiento en el trabajador cu-
bierto por un seguro, cambia la pre-
caución y el cuidado, hay más posibili-
dades de que se finja la enfermedad o 
se prolongue de una manera falsa.

En palabras del profesor Stiglitz: 
La influencia de un seguro en la conducta 
de quien lo tiene suele denominarse riesgo 
moral, término que tiene su origen en la 
idea de que sería inmoral que un individuo 
emprendiera una acción con la única inten-
ción de cobrar el seguro8.

Hay diferentes tipos de fraude en 
la prestación de Incapacidad Tempo-
ral:

–  Simulación de incapacidad o de 
enfermedad por parte del trabaja-
dor.

–  Simulación y uso abusivo de la 
norma.

–  Compatibilizar la IT con la activi-
dad laboral. Trabajadores por 
cuenta propia, incluso a veces en 
connivencia con la empresa.

8  Stiglitz (1995): La economía del Sector Público, Antoni Bosch.
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–  Alargamiento indebido de la IT 
hasta la duración máxima. Con el 
fin de evitar la calificación de IP.

Se estima que hay abuso en la 
baja laboral en un tercio de los casos, 
del 20% de bajas con gasto superfluo, 
bien por ser innecesario el reposo, bien 
por prolongarse en exceso. En todo 
caso, el uso de la baja laboral en Espa-
ña (12%) está por debajo de la media 
europea (15%), y el abuso podría ceñir-
se a un pequeño grupo de usuarios, en 
torno a un paciente por cupo y mes9.

8.  Situación y evolución 
de la prestación de 
Incapacidad Temporal. 
Referencia especial a la 
Comunidad de Madrid

Para analizar la Incapacidad Temporal 
se utilizan habitualmente los siguien-
tes indicadores:

1.  Incidencia de las bajas, es el nú-
mero de bajas que se inician en un 
período de tiempo determinado. 
La tasa de incidencia se refiere a 
100 personas activas, expresándo-
se por lo tanto en porcentaje.

2.  prevalencia de bajas, es el núme-
ro de procesos de baja que existe 
en un momento dado. La tasa de 
prevalencia se expresa, asimismo, 
en porcentaje.

3.  duración media de las bajas, es la 
media aritmética de las duraciones 

de las bajas en días naturales. Se ex-
presa en días de baja por proceso.

4.  dMa (duración media por asegu-
rado activo) es la relación que 
existe entre el total de días de baja 
que se producen a lo largo de un 
período de tiempo y el número de 
personas que pueden recibir baja. 
Se expresa en días de baja por tra-
bajador y período de tiempo. Es el 
principal indicador aislado de la 
prestación.

Para valorar realmente la impor-
tancia de esta prestación debemos ha-
cer alguna referencia a los costes:

–  En cifras del InSS, el coste de los 
subsidios por IT pasó de aproxi-
madamente 260.000 millones de 
pesetas en 1988 a 505.000 millones 
de pesetas en 1996.

En 1997 comenzaron tanto el InSS 
como las Mutuas de Accidentes de Tra-
bajo y Enfermedad Profesional a ejer-
cer un control adicional sobre los pro-
cesos de incapacidad. Este control 
adicional fue efectivo porque produjo 
una evidente reducción de la duración 
media de las bajas. Sin embargo, a fi-
nes de 2002 se alcanza el punto míni-
mo de duración y posteriormente se 
produjo un repunte, en el que actual-
mente continuamos.

Lo mismo pasó con la prevalencia, 
se produjo una disminución inicial 
poco duradera, seguida de un incre-
mento. 

9  Pastor Bodner, A.; Perote Peña, J. (2001): La gestión de la Incapacidad Temporal en España.
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Parece por tanto, que las medidas 
establecidas a pesar de los medios eco-
nómicos y los recursos humanos em-
pleados tienen una duración efímera 
sobre el control de la prestación. Es de 
prever que las nuevas ampliaciones de 
competencias para el InSS de la nueva 
Ley 40/2007 sufran una evolución pa-
recida.

Para hacernos una idea de lo que 
representan estos costes, pongamos 
como ejemplo los datos recogidos en 
el trabajo realizado por C. NAVARRO 
ARRIBAS Jefe de la Dependencia Pro-
vincial de Trabajo y Asuntos Sociales 
de Cuenca y S. CHICANO DÍAZ, En-
fermera Subinspectora, Dirección Pro-
vincial InSALUD de Albacete, del año 
2003 en referencia a la ciudad de 
Cuenca, en cuanto calcularon la equi-
valencia de costes de la siguiente ma-
nera:

El coste de esta prestación es 
aproximadamente el 50% del gasto 
anual de un Equipo de Atención Pri-
maria de unos 18.000 habitantes y el 
absentismo por incapacidad temporal 
tiene un coste directo e indirecto que 
puede cuantificarse en más de 12.000 
millones de e anuales sin contar el 
gasto de pensiones por invalidez 6,7. 
El coste por IT que ha de soportar la 
entidad gestora se aproximaría a los 6 
millones de e anuales para un Área de 
Salud de aproximadamente doscientos 
mil usuarios.

nos enfrentamos pues a un gran 
capítulo económico con importantes 

repercusiones sobre el Sistema Sanita-
rio debido al importantísimo coste que, 
de forma además creciente, repercute 
en el subsistema de la Seguridad Social 
y paralelamente en la financiación sa-
nitaria.

La prestación afecta en mayor 
medida a personas con menor nivel 
profesional. En cuanto al tipo de em-
presas, el porcentaje más alto de ab-
sentismo se da en las empresas de 
entre 100 y 500 trabajadores. Las em-
presas más grandes, en contra de lo 
esperado, presentan un menor absen-
tismo debido probablemente a un me-
jor control.

Para analizar la situación en la co-
munidad de Madrid, hemos tomado 
como referencia los últimos datos esta-
dísticos facilitados por el InSS en la 
página web del Ministerio de Trabajo 
y	Emigración	correspondientes	al	últi-
mo ejercicio completo, para evitar las 
variaciones correspondientes a los di-
ferentes períodos del año. Estos datos 
corresponden al año 2007.

Contingencias profesionales. 
Año 2007

El 95% de éstas son cubiertas por las 
MATEPS y sólo un 5% por el InSS. En 
proporciones parecidas figura el global 
de toda España.

Los valores de los indicadores (in-
cidencia, prevalencia y duración me-
dia) correspondientes a esta contingen-
cia son más bajos en la comunidad de 
Madrid que en el global de España.
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Contingencias comunes de los 
trabajadores autónomos 

El 58 % de éstas son cubiertas por las 
MATEPS y 42 % por el InSS. En el glo-
bal de toda España, el 61 % es cubierto 

por las MATEPS y un 39 % cubierto 
por el InSS.

Los valores de los indicadores son 
más bajos también en este caso en la 
comunidad de Madrid que en el glo-
bal de España.

TABLA 1. 
Contingencias profesionales. Madrid

Incidencia Prevalencia Duración media Población  
protegida

INSS 2,26 3,35 58,36     118.786

Mutuas 5,30 3,32 23,80 2.558.844

Promedio 3,78 3,33 41,08 2.677.630

TABLA 2. 
Contingencias profesionales. Total España

Incidencia Prevalencia Duración media Población  
protegida

INSS 1,75 3,86 75,53     790.172

Mutuas 6,1 4,39 27,03 15.205.529

Promedio 3,925 4,125 51,28 15.995.701
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41,08
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FIgurA 1.
Comparación de los valores de incidencia, prevalencia y duración media 

de Madrid con el total nacional. Contingencias profesioneles
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El 69 % de éstas son cubiertas por las 
MATEPS y 31 % por el InSS. En el glo-
bal de toda España, el 57 % es cubierto 
por las MATEPS y un 43 % cubierto 
por el InSS.

Los valores de los indicadores son 
más bajos también en este caso en la 
Comunidad de Madrid que en el glo-
bal de España, salvo la incidencia que 
es más elevada.

TABLA 3. 
Contingencias comunes. Madrid. RETA

Incidencia Prevalencia Duración media Población  
protegida

INSS 6,9 19,63 120,95 196.504

Mutuas 7,56 19,88  76,99 269.070

Promedio 7,23 19,755  98,97 465.574

TABLA 4. 
Contingencias comunes. España. RETA

Incidencia Prevalencia Duración media Población  
protegida

INSS 9,68 31,01 126,06 1.342.698

Mutuas 7,56 19,89  76,99 2.115.164

Promedio 8,62 25,45 101,525 3.457.862

Contingencias comunes del Régimen General

7,23
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120

100

80

60

40

20

0

8,62
19,755

25,45

98,97 101,525

Incidencia Prevalencia Duración media

FIgurA 2.
Comparación de los valores de incidencia, prevalencia y duración media 

de Madrid con el total nacional. Contingencias comunes, trabajadores autónomos
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En resumen, los parámetros de la 
Comunidad de Madrid se mantienen 

por debajo de la media nacional, aunque 
la cifras son también muy elevadas.

TABLA 5. 
Contingencias comunes. Madrid. Régimen General

Incidencia Prevalencia Duración media Población  
protegida

INSS 38,72 33,19 30,97     795.430

Mutuas 30,75 24,45 26,59 1.754.678

Promedio 34,73 28,82 28,78 2.550.108

TABLA 6. 
Contingencias comunes. Total España. Régimen General

Incidencia Prevalencia Duración media Población  
protegida

INSS 32,14 37,81 43,85    7.028.991

Mutuas 28,21 28,12 32,07    9.164.428

Promedio 30,17 32,96 37,96 16.193.419
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de Madrid con el total nacional. Contingencias comunes, Régimen General
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9.  Conclusiones y 
propuestas de mejora

1.  La normativa que regula la Inca-
pacidad Temporal se encuentra 
dispersa en multitud de Leyes, 
Reales Decretos, Ordenes Ministe-
riales, algunas de ellas preconsti-
tucionales que permanecen vigen-
tes a pesar del paso de los años. 
no se ha redactado ninguna nor-
ma que aborde todos los aspectos 
de la Incapacidad Temporal, sino 
modificaciones parciales o inclu-
sión de nueva competencias. 

  Sería conveniente que existiera 
una normativa unificadora que 
regulara de manera global la In-
capacidad Temporal y que reco-
giera y clarificara la existente en el 
momento actual.

2.  En cuanto al concepto, la Ley Ge-
neral de la Seguridad Social lo 
define	claramente	destacando	las	
tres	características	que	la	configu-
ran:

  a)   Enfermedad que dificulta o 
impide las tareas propias de 
la actividad laboral del traba-
jador. (Incapacidad).

  b)  Limitada en el tiempo, es de-
cir, con posibilidades de trata-
miento o de curación.

  c)   necesidad de recibir asisten-
cia sanitaria.

  A pesar de la concreción de la Ley, 
hay un gran desconocimiento en-
tre los médicos prescriptores de 
las bajas (falta de formación e in-
formación) y de la población en 

general, lo que da lugar en mu-
chos casos a un uso inapropiado 
de la prestación (enfermedades sin 
posibilidad de recuperación, en-
fermedades no incapacitantes para 
un determinado tipo de trabajo, 
etc).

  La baja laboral es un acto médico 
que forma parte del tratamiento 
de la enfermedad (prescripción) y 
es un acto administrativo que lle-
va aparejado una prestación eco-
nómica. El médico prescriptor no 
ha sido formado en materia de va-
loración de incapacidades, ni co-
noce el alcance real de la presta-
ción.

  Sería necesario actuar sobre los 
médicos prescriptores de las ba-
jas:

 –  Dándoles formación en materia 
de valoración de la Incapacidad, 
con el fin de ajustar más la nece-
sidad o no de la baja laboral.

 –  Es necesario aumentar la colabo-
ración entre el Médico de Prima-
ria y el Médico Inspector del Sis-
t e m a  P ú b l i c o  d e  S a l u d 
(potenciación del binomio médi-
co de familia/médico inspector y 
fomentando el trabajo conjunto).

 –  Mejora de la información remiti-
da en materia de IT a estos médi-
cos, tanto por atención especiali-
zada como por otras instancias.

 –  Aumentar la motivación de los 
médicos de Atención Primaria, 
mediante pactos en los contratos 
de gestión, incentivos ligados al 
cumplimiento de objetivos en 
materia de IT, etc.
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3.  En cuanto a la duración existe 
una limitación temporal que se ha 
visto modificada con la reciente 
Ley 40/2007. no siempre la cura-
ción o mejoría coincide con el 
transcurso del plazo máximo de 
duración, los médicos responsa-
bles del diagnóstico, tratamiento y 
seguimiento de la enfermedad, 
son diferentes de los que hacen la 
valoración para la prórroga de la 
IT, una vez transcurrido el período 
máximo de 12 meses. 

  En una sola valoración individual 
y sin la historia clínica completa 
del paciente, es difícil valorar de 
una manera ajustada las posibili-
dades o no de reincorporarse a su 
actividad laboral, lo que está gene-
rando un gran número de recla-
maciones.

4.  La gestión de la incapacidad tem-
poral se lleva a cabo por diferen-
tes organismos: InSS; Mutuas, 
Servicios	Públicos	de	 la	Salud	y	
por los empresarios también 
como parte implicada. Esta multi-
plicidad da lugar a un gran núme-
ro de conflictos.

  Es necesario dedicar un mayor 
esfuerzo de coordinación y cola-
boración entre la pluralidad de 
órganos competentes en la ges-
tión de la IT (Mutuas, InSS, Ser-
vicio Público de Salud). En el mo-
mento actual existen competencias 
parciales que se relacionan difí-
cilmente entre sí y realizan su 
trabajo con diferente enfoque. 
Son necesarios planes de actua-
ción conjunta para evitar la du-
plicidad de actuaciones.

  Se hace preciso también el estable-
cimiento de unos criterios básicos 
de actuación comunes a las dife-
rentes CCAA y por tanto a los di-
ferentes Sistemas Públicos de Sa-
lud, para disminuir en la medida 
de lo posible la diferencia de trata-
miento de esta prestación, depen-
diendo del punto donde se en-
cuentre el trabajador dentro del 
territorio nacional.

5.  Existe una importante bolsa de 
fraude en la prestación, además 
de la utilización de ésta como 
prestación	refugio	y	más	aún	en	
momentos de crisis económica.

  Para evitar la utilización de la IT 
de manera inadecuada, los legisla-
dores deberían regular, en sintonía 
con otros países europeos, un se-
guro de dependencia que atendie-
se a situaciones de necesidad 
familiares (caso de cuidado de hi-
jos o enfermedad de un familiar a 
cargo).

6.  Es necesario incrementar los re-
cursos humanos y materiales de-
dicados al control de la prestación 
económica de la IT.

  Por último es imprescindible crear 
una conciencia social en el sentido 
de utilizar esta prestación, sólo en 
caso de verdadera enfermedad y 
no para proteger otras necesidades 
de orden social.

  Sin duda, una mejor gestión en la 
prestación de IT y un adecuado 
control del absentismo laboral be-
neficiaría a todos, al trabajador (en 
especial al que realmente esté im-
posibilitado para trabajar), a las 
empresas y al propio Estado que 
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debe garantizar prestaciones sufi-
cientes para todos aquellos que se 
encuentren en esta situación. 
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1. Introducción y objetivos

Existe en nuestro país una impor-
tante actividad sanitaria priva-
da, paralela a la que ofrecen los 

Servicios de Salud de las Comunidades 
Autónomas, que se realiza en clínicas y 
consultorios de titularidad privada y 
por médicos y otros profesionales sani-
tarios autónomos en el ejercicio libre 
de su profesión, así como por los 
dependientes de éstos. En muchas oca-
siones el coste de dichos servicios sani-
tarios privados no es sufragado direc-
tamente por el paciente sino por las 
Entidades Aseguradoras de Salud al 
quedar bajo la cobertura económica de 
las pólizas de enfermedad que dichas 
Entidades emiten y que tienen por ob-
jeto dar respuesta al riesgo que supone 
esta contingencia.

En consecuencia gran parte de la 
actividad sanitaria privada que desa-
rrollan los profesionales sanitarios en 
el ejercicio de su profesión la llevan a 
cabo por estar incluidos en los «Cua-
dros» o «Listas de Facultativos» de las 
Compañías Aseguradoras de Salud, 
precisamente para dispensar asistencia 
sanitaria a los asegurados de estas En-
tidades, lo que llevan a cabo bien en 
sus consultas privadas, bien en los cen-
tros hospitalarios privados a los que 
acuden para ejercer la parte de su acti-
vidad profesional que así lo requiere, 
como son los tratamientos quirúrgicos, 
partos, etc. y que no pueden desarro-
llar en sus consultas.

Según Unespa1, son más de nueve 
millones de personas en nuestro país los 
que disponen de alguna de las tres prin-
cipales modalidades de seguros de sa-
lud que se ofertan en la actualidad (asis-
tencia sanitaria, subsidios o reembolso 
de gastos). Entre los referidos asegura-
dos y las aseguradoras se encuentran los 
proveedores de servicios sanitarios pri-
vados antes referidos: alrededor de se-
tenta mil autónomos, treinta mil camas 
hospitalarias y unos doscientos cuarenta 
mil empleados de los mismos.

La actividad sanitaria, como cual-
quier otra actividad, no está exenta de 
producir daños a los sujetos de la mis-
ma, susceptibles de ser reparados eco-
nómicamente mediante la correspon-
diente indemnización si se dan las 
circunstancias para ello, y se cumplen 
los requisitos que la Ley y la Jurispru-
dencia exige. Es lo que se llama la res-
ponsabilidad civil médica.

En este sentido la jurisprudencia 
tiene perfectamente configurada una 
doctrina sobre los requisitos y elemen-
tos necesarios para que se pueda decla-
rar la responsabilidad civil del profe-
sional, exigiéndose siempre el elemento 
de la culpa en este ámbito. A modo de 
resumen podemos señalar las siguien-
tes notas o características de la respon-
sabilidad civil médica:

•	 	Es	precisa	 la	 concurrencia	de	 los	
requisitos de acción (u omisión), 
culpa o negligencia, daño y rela-
ción causal entre ambos.

1  Memoria Social del Seguro Español 2006 de Unespa. Disponible en w.w.w. unespa.es (Fecha de consulta: 18 
de abril de 2008).
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•	 	Se	rechaza	abiertamente	 la	 impu-
tación de responsabilidad objetiva 
al médico o cirujano.

•	 	Se	distinguen	dos	ámbitos	bien	di-
ferentes de actividad sanitaria, de-
nominados medicina curativa o 
asistencial, que persigue la cura-
ción del paciente y es una medici-
na de medios, y medicina satisfac-
tiva o voluntaria, es decir la que 
no persigue la curación del pacien-
te, sino una mejora estética o fun-
cional, y es una medicina de resul-
tados.

•	 	Se	establece	la	necesidad	de	contar	
antes de la aplicación de cualquier 
tratamiento médico con el consen-
timiento informado del paciente 
como requisito de la «lex artis ad 
hoc», siendo ésta el criterio valora-
tivo para calibrar la diligencia exi-
gible en todo acto o tratamiento 
médico.

•	 	Sólo	 el	 diagnóstico	 que	 presente	
un error de notoria gravedad o 
unas conclusiones absolutamente 
erróneas, puede servir de base 
para declarar la responsabilidad 
del facultativo.

•	 	Existe	dificultad,	en	el	ámbito	mé-
dico-sanitario, cuando se ha pro-
ducido un resultado no deseado, 
para determinar y probar el nece-
sario nexo causal entre la interven-
ción del profesional y el daño 
producido toda vez que a la pro-
ducción del mismo ha podido con-
tribuir la propia situación clínica 
del paciente.

•	 	No	existe	inversión	de	la	carga	de	
la prueba en sede de responsabili-
dad médica.

En el presente trabajo no nos va-
mos a referir a la responsabilidad civil 
médica del profesional antes comenta-
da	 sino	a	otra	mucho	más	específica,	
que deriva de aquella, cual es la res-
ponsabilidad médica de la Entidad 
Aseguradora de Salud y la profunda 
evolución que ha sufrido dicha respon-
sabilidad en los últimos tiempos, de la 
mano de la jurisprudencia.

Ello es así pues hasta hace relati-
vamente poco las Entidades Asegura-
doras de Salud respondían, a lo sumo, 
con carácter subsidiario de los daños 
producidos por los profesionales y 
centros incluidos en sus cuadros mé-
dicos en los supuestos excepcionales 
en los que concurrían alguno de los 
siguientes supuestos: bien la existen-
cia de relación de dependencia labo-
ral entre el profesional causante del 
daño y la Entidad Aseguradora, bien 
por culpa «in eligendo», cuando la 
Entidad designaba al profesional para 
realizar una concreta actuación médi-
ca y éste se equivocaba o erraba en su 
actuación. Pero en los últimos años se 
ha instaurado una línea jurispruden-
cial que viene acogiendo nuevos mo-
tivos de imputación de responsabili-
dad civil a las Entidades de Seguros 
de Salud pues se las considera presta-
doras directas de los servicios sanita-
rios (no intermediarias en los mismos 
a través del seguro) y a los profesio-
nales autónomos que se encargan de 
las prestaciones, sus auxiliares, por lo 
que responden solidariamente (no 
subsidiariamente como antes) de cual-
quier actuación negligente de los mis-
mos que produzcan un daño a los 
asegurados-pacientes. Por otra parte 
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se viene considerando la existencia de 
relación de dependencia entre el pro-
fesional y la Entidad por el simple 
hecho de la inclusión del facultativo 
en el Cuadro Médico, no necesitándo-
se para ello, como antes, relación la-
boral, con las consecuencias que en 
orden a la responsabilidad dicha con-
sideración supone. En otros supuestos 
también se les imputa a las Entidades 
Aseguradoras de Salud la responsabi-
lidad sanitaria prevista en la Ley de 
Defensa de los Consumidores y Usua-
rios2, por lo que no se exige el requi-
sito de la culpa del profesional ni si-
quiera, incluso, el enjuiciamiento de 
su actuación.

Consecuencia de ello se ha plan-
teado un importante debate por la doc-
trina	científica	en	contra,	en	la	mayoría	
de las posiciones, de dicha tendencia 
jurisprudencial que consideran no ajus-
tada a Derecho.

En el presente trabajo nos adentra-
mos en el estudio de esta polémica 
centrándonos en los motivos que adu-
ce la jurisprudencia para extender con 
carácter solidario la responsabilidad 
declarada (necesariamente culposa) de 
los profesionales sanitarios a las Com-
pañías de Seguros de Salud bajo cuya 
cobertura económica dispensan la asis-
tencia sanitaria a sus asegurados y a 
cuyos cuadros médicos pertenecen.

En base a lo dicho, los objetivos 
que pretendemos con este trabajo son 
los siguientes:

1.  Determinar los motivos o razones 
que utiliza la Jurisprudencia de 
las Salas Primera y Tercera del 
Tribunal Supremo para condenar 
a las Entidades de Seguros de Sa-
lud por los errores o negligencias 
médicas de los facultativos y cen-
tros incluidos en sus cuadros mé-
dicos con ocasión de la asistencia 
sanitaria que, bajo su cobertura 
económica, dispensan a sus ase-
gurados de pólizas de enferme-
dad (incluida la asistencia sanita-
ria).

2.  En cuanto a las Sentencias no con-
denatorias dictadas por dichas Sa-
las Primera y Tercera, determinar, 
igualmente,	y	 como	finalidad	se-
cundaria, cuales han sido los moti-
vos aducidos por el Tribunal Su-
premo para no condenar a las 
Entidades Aseguradoras de Sa-
lud.

3.  Apreciar la dimensión cuantitati-
va de los casos que se encuentran 
en cada uno de dichos supuestos, 
distinguiendo los episodios con-
denatorios para dichas Entidades 
Aseguradoras, de los no condena-
torios.

4.  Exponer los elementos de discu-
sión que se han generado con re-
lación a los fallos judiciales con-
denatorios y a los motivos de 
imputación y condena incluidos 
en las correspondientes resolu-
ciones de este tipo.

2  Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 noviembre, que aprueba el texto refundido de la Ley General para 
la Defensa de los Consumidores y Usuarios. RCL 2007\2164.
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2.  Apreciaciones 
legales y doctrinales 
sobre las Entidades 
Aseguradoras de Salud 
y su actividad

2.1.  De la prestación 
de servicios sanitarios a 
los seguros de asistencia 
sanitaria y el control por 
la autoridad administrativa

El antecedente de las actuales entida-
des aseguradoras de asistencia sanita-
ria, lo encontramos en los Igualatorios 
médicos. Estas entidades de tipo aso-
ciativo aglutinaban a un conjunto de 
profesionales sanitarios y, a veces, tam-
bién disponían de un centro hospitala-
rio para dispensar directamente asis-
tencia sanitaria a los ciudadanos 
igualados, es decir, a aquellos que sa-
tisfacían al igualatorio una «iguala» o 
cantidad	económica	fija	 con	 cadencia	
mensual o anual. Este sistema predo-
minó en la primera mitad del siglo XX. 
Como características principales, por 
tanto, la prestación de asistencia sani-
taria directamente por los profesiona-
les que conforman el igualatorio, a 
cambio de una iguala o remuneración 
fija	mensual	o	anual	por	parte	de	 los	
ciudadanos e hipotéticos pacientes.

En la segunda mitad del siglo pa-
sado se produjo una importante trans-
formación de estas entidades, pues al 
dictarse la Ley de Ordenación de los 
Seguros privados de 16 de diciembre 

de 19543 se abrió la puerta a la posibi-
lidad de que la asistencia sanitaria que 
dispensaban los igualatorios pudiera 
ser objeto de un contrato de seguro. 
Los igualatorios médicos se adaptaron 
a lo previsto en la mencionada Ley y se 
transformaron en sociedades anónimas 
de seguros. Los profesionales médicos 
se convirtieron en titulares de las accio-
nes de dichas compañías aseguradoras 
bien directamente, bien indirectamente 
a través de las asociaciones o coopera-
tivas en las que participaban de forma 
paritaria, que resultaron ser las propie-
tarias de todas las participaciones so-
ciales de dichas entidades asegurado-
ras.

La Ley posterior de Ordenación 
del Seguro Privado de 19844 consagró 
el modelo aseguraticio para las entida-
des aseguradoras de asistencia sanita-
ria por lo que estas Entidades queda-
ron sometidas al férreo control de la 
autoridad administrativa (la Dirección 
General de Seguros dependiente del 
Ministerio de Economía y Hacienda). 
Pero además, al menos formalmente, 
también quedaban sometidas a la Di-
rección	General	de	Planificación	Sani-
taria del Ministerio de Sanidad (ante-
riormente, la Comisaría de Asistencia 
Medico Farmacéutica del Ministerio de 
la Gobernación) toda vez que estaban 
todavía en vigor los reglamentos y or-
denes preconstitucionales que regula-
ban este sector y que fueron expresa-
mente derogados por la vigente Ley 
30/1995 de 8 de noviembre de Ordena-

3  Ley de 16 de diciembre de 1954 (RCL 1954, 1880) Ordenación de los Seguros privados.
4  Ley 33/1984, de 2 de agosto (RCL 1984, 2013 y 2532), sobre Ordenación del Seguro Privado.



ANÁLISIS DE LA JURISPRUDENCIA SOBRE LA RESPONSABILIDAD SANITARIA DE LAS ENTIDADES 
DE SEGUROS DE SALUD

1003

ción y Supervisión de Seguros Priva-
dos (LOSSP)5. Con anterioridad a esta 
última ley de ordenación, ya había 
quedado liberalizado este sector me-

diante la introducción de la normativa 
europea6 y la inclusión de los seguros 
de asistencia sanitaria en el ramo de 
enfermedad.

5  Ley 30/1995 de 8 de noviembre de Ordenación y Supervisión de los Seguros Privados (RCL 1995\3046). 
Disposición	Derogatoria	Única:	 ...	 -Orden	de	 7	de	mayo	de	 1957	 («Boletín	Oficial	del	Estado»	de	 17	de	
mayo) (RCL 1957, 672 y 753), del Ministerio de la Gobernación, por la que se aprueba el Reglamento de la 
Comisaría de Asistencia Médico-Farmacéutica, así como órdenes posteriores del Ministerio de la Gobernación 
modificadoras	de	la	misma.	En	particular,	Orden	de	18	de	octubre	de	1957	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	del	
29) (RCL 1957, 1440), sobre Composición de la Junta Rectora de la Comisaría de Asistencia Médico-
Farmacéutica;	Orden	de	29	de	enero	de	1959	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	de	12	de	febrero)	(RCL	1959,	214),	
sobre Inspección de Entidades de Seguro de Enfermedad por la Comisaría de Asistencia Médico-
Farmacéutica;	Orden	de	26	de	enero	de	1965	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	de	19	de	febrero)	(RCL	1965,	349),	
por la que se crea la Sección de Asistencia Médico-Farmacéutica; Orden de 22 de mayo de 1972 («Boletín 
Oficial	del	Estado»	de	22	de	 junio)	(RCL	1972,	1170),	por	la	que	se	modifica	el	artículo	45	del	Reglamento	
de	 la	Comisaría;	Orden	de	28	de	marzo	de	1977	 («Boletín	Oficial	del	Estado»	de	27	de	abril)	 (RCL	1977,	
865),	 por	 la	 que	 se	modifica	 el	Reglamento	 en	materia	de	 sanciones...	 -Orden	de	 20	de	marzo	de	 1959	
(«Boletín	Oficial	del	Estado»	del	23)	(RCL	1959,	427),	de	la	Presidencia	del	Gobierno,	por	la	que	se	regulan	
los requisitos de las sociedades de seguros de enfermedad y asistencia sanitaria...-Orden de 8 de febrero de 
1961	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	del	17)	(RCL	1961,	225	y	336),	del	Ministerio	de	Hacienda,	sobre	contenido	
de	bases	técnicas	y	tarifas	de	aseguradoras.-Orden	de	11	de	junio	de	1963	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	de	
15 de julio) (RCL 1963, 1384), del Ministerio de la Gobernación, que amplía las prestaciones obligatorias de 
aseguradoras	y	fija	 la	 sobreprima,	así	 como	Resolución	de	12	de	 septiembre	de	1963	 («Boletín	Oficial	del	
Estado» del 28) (RCL 1963, 1811), de la Dirección General de Sanidad, que aclara la Orden de 11 de junio 
de	1963	(RCL	1963,	1384),	de	Nuevas	Prestaciones	Obligatorias,	y	Resolución	de	14	de	marzo	de	1964	(RCL	
1964,	699),	de	la	Dirección	General	de	Sanidad,	modificadora	de	la	anterior.-Orden	de	14	de	enero	de	1964	
(«Boletín	Oficial	del	Estado»	de	27	de	febrero)	(RCL	1964,	455,	961	y	1795),	del	Ministerio	de	la	Gobernación,	
sobre relaciones de aseguradores con el personal médico no vinculado por dependencia laboral, así como 
Orden	de	1	de	 junio	de	 1965	 («Boletín	Oficial	del	Estado»	del	 16)	 (RCL	1965,	 1111),	del	Ministerio	de	 la	
Gobernación,	por	la	que	se	modifica	la	anterior.-	Orden	de	8	de	mayo	de	1964	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	
del 22) (RCL 1964, 1128), del Ministerio de la Gobernación, sobre primas o cuotas mínimas de las entidades 
de	seguros.	-Orden	de	25	de	agosto	de	1964	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	de	15	de	septiembre)	(RCL	1964,	
2032), del Ministerio de la Gobernación, que prorroga los plazos de las Ordenes de 14 de enero (RCL 1964, 
455,	961	y	1795)	y	8	de	mayo	de	1964	(RCL	1964,	1128).-Orden	de	25	de	agosto	de	1964	(«Boletín	Oficial	del	
Estado» de 15 de septiembre) (RCL 1964, 2031), del Ministerio de la Gobernación, sobre retribución de 
médicos en pólizas con prima individualizada o con participación en el coste médico, así como Orden de 
8	de	junio	de	1965	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	del	19)	(RCL	1965,	1126),	del	Ministerio	de	la	Gobernación,	
que aclara las Ordenes Ministeriales de 14 de enero (RCL 1964, 455, 961 y 1795), 8 de mayo (RCL 1964, 1128) 
y	25	de	agosto	de	1964	(RCL	1964,	2031).-Orden	de	30	de	mayo	de	1967	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	de	28	
de junio) (RCL 1967, 1222), del Ministerio de la Gobernación, sobre contrato con los médicos de asistencia 
médico-farmacéutica.-Apartados	3º	y	6º	de	la	Orden	de	8	de	abril	de	1969	(«Boletín	Oficial	del	Estado»	del	
19) (RCL 1969, 708), de Presidencia, sobre funcionamiento de entidades aseguradoras que operen en el ramo 
de asistencia sanitaria.-Orden de 22 de mayo de 1972 (RCL 1972, 1170), del Ministerio de la Gobernación, 
de reclamaciones de los asegurados.

6  Por Ley 21/1990, de 19 de diciembre (RCL 1990, 2627), se incorporó la Directiva de libre prestación de 
servicios en seguro directo distinto del seguro de vida; asimismo otras directivas fueron aprobadas por la 
Unión Europea e incluidas en el ámbito del Acuerdo sobre el Espacio Económico Europeo, hecho en Oporto 
el 2 de mayo de 1992 (RCL 1994, 943) y adoptado en Bruselas el 17 de marzo de 1993.
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El profesor Miquel Martín Casals7 
y	su	equipo	se	refieren	a	esta	transfor-
mación	 cuando	 afirman	que	 «quedan	
lejos los tiempos en que el objeto princi-
pal de la entidad era prestar asistencia a 
los	afiliados	mediante	la	actividad	pro-
fesional de los propios médicos, organi-
zados en forma de igualatorio (...) du-
rante los últimos 50 años la evolución 
del sector viene marcada por el deseo 
de someterlo de modo definitivo al 
marco regulador de las empresas de se-
guros. Precisamente porque el ámbito 
de responsabilidad de las entidades ya 
no es prestar asistencia sanitaria, sino 
organizar	 las	medidas	financieras	y	de	
gestión precisas para garantizar al ase-
gurado el acceso a las prestaciones in-
cluidas en la cobertura, su actividad se 
sujeta a la rigurosa disciplina propia de 
las entidades de seguro. Entre otros 
efectos,	la	configuración	de	la	actividad	
de las entidades de asistencia sanitaria 
como empresas aseguradoras determi-
na que aquéllas deban atenerse a los 
requisitos establecidos en la LOSSP para 
obtener la autorización administrativa 
(Art. 5 LOSSP) y poder actuar en el trá-
fico	mercantil	 ...Dichas	 entidades,	de-
jando de lado las actividades expresa-
mente permitidas en los artículos 3.1 y 
4, deben tener como único objeto social 
exclusivamente la práctica de operacio-
nes de seguro (art. 11 LOSSP).

Mercedes Vázquez de Padua8 se 
refiere	al	control	por	la	administración	
y a los requisitos exigidos para que es-
tas Entidades puedan desarrollar la ac-
tividad aseguradora, afirmando que 
«las entidades aseguradoras, en gene-
ral, son empresas controladas por or-
ganismos oficiales lo que nos ha de 
llevar a ser conscientes de que la nor-
mativa Española y la Europea exigen 
para que una entidad pueda trabajar 
seguros en cualquiera de sus ramos, y 
por tanto también en el ramo de enfer-
medad mas conocido por todos ahora 
como salud antes asistencia sanitaria, 
que la misma cumpla unos requisitos 
previos y taxativos exigidos al inicio de 
la actividad. Requisitos que en España 
están	reflejados	en	el	título	II	del	Texto	
Refundido de 29 de octubre de 20049 
referido a la Ley 30/1995 de Ordena-
ción y Supervisión de los Seguros Pri-
vados y en el Reglamento que la desa-
rrolla (título II, capítulo 1) y tienen 
como principal objetivo, tal y como es-
tablece su artículo 1.o: la tutela de los 
derechos de los asegurados facilitando 
la transparencia del mercado y fomen-
tando la actividad aseguradora.

Continúa indicando dicha autora 
que: «el citado texto legal refundido, 
específico	para	la	actividad	asegurado-
ra, prevé la necesaria autorización ad-
ministrativa del Ministerio de Econo-

7	 	MARTÍN	CASALS,	M.	y	otros:	«La	responsabilidad	de	las	Entidades	de	seguros	de	salud	en	las	reclamaciones	
judiciales por errores o negligencias médicas». Cuadernos de SEAIDA, noviembre 2006. Editorial Española 
de Seguros.

8  VÁZQUEZ DE PADUA, M.: «La responsabilidad ante el paciente de las entidades de asistencia sanitaria». 
Revista Española de Seguros, Madrid 2006, octubre-diciembre número 128.

9  Real Decreto Legislativo 6/2004, de 29 octubre, aprueba el texto refundido de la Ley de ordenación y super-
visión	de	 los	seguros	privados.	MINISTERIO	ECONOMÍA	Y	HACIENDA,	BOE, 5 noviembre 2004, núm. 
267, [pág. 36602]. RCL 2004\2307.



ANÁLISIS DE LA JURISPRUDENCIA SOBRE LA RESPONSABILIDAD SANITARIA DE LAS ENTIDADES 
DE SEGUROS DE SALUD

1005

mía y Hacienda exigiendo entre otros 
requisitos:

•	 	Una	 forma	 jurídica	 concreta	 (So-
ciedad Anónima, Mutua, Coope-
rativa o Mutualidad de Previsión 
Social).

•	 	Limitar	el	objeto	social	a	la	activi-
dad aseguradora.

•	 	Un	capital	 social	o	 fondo	mutual	
mínimo determinado en la propia 
Ley (artículo 13).

•	 	Socios	 que	 reúnan	 condiciones	
idóneas como honorabilidad, cua-
lificación, experiencia y medios 
patrimoniales.

•	 	Dirección	a	cargo	de	personas	cua-
lificadas	con	experiencia	y	por	su-
puesto honorabilidad.

... los requisitos mínimos exigidos 
para el inicio y mantenimiento de la 
actividad aseguradora (...), nos pueden 
permitir considerar que la entidad ase-
guradora no puede ni ser creada ni di-
rigida por quienes pretendan hacer de 
ella un simple negocio temporal.

Pero si a ello, además, añadimos 
las diversas exigencias que a lo largo 
de su vida se les aplica a las entidades 
aseguradoras por diversas disposicio-
nes legales, tanto de tipo económico 
como	societario,	fiscal,	social	o	de	pro-
tección al consumidor, no se puede ni 
se debe dudar de la seriedad con que 
éstas han de desarrollar su actividad 
diaria. A titulo de ejemplo basta seña-
lar las exigencias de provisiones técni-
cas que se deben constituir e invertir 

de una forma determinada legalmente, 
el margen de solvencia mínimo del que 
se debe disponer, fondo de garantía, 
normativa	contable	y	fiscal	a	cumplir	y	
otras muchas disposiciones exigidas.»

Por lo tanto no cabe duda de que 
nos hallamos frente a uno de los secto-
res fuertemente controlado y frente a 
una actividad económica muy peculiar 
que exige para su desarrollo unos es-
trictos	requisitos	financieros	y	de	sol-
vencia en garantía de la masa de ase-
gurados	(clientes)	que	han	confiado	la	
cobertura de un determinado riesgo a 
su Entidad aseguradora.

Las entidades aseguradoras han 
de cumplir también con las garantías 
financieras	a	que	nos	estamos	refirien-
do cuando celebren conciertos con los 
organismos de la Administración de la 
Seguridad Social según se establece en 
la vigente Disposición Adicional Cuar-
ta del citado Real Decreto-Legislativo 
6/200410: «sin perjuicio de lo estableci-
do en los artículos 77 y 199 del Texto 
Refundido de la Ley General de la Se-
guridad Social, aprobado por el Real 
Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de 
junio, y en el artículo 1.2 de esta Ley, 
las normas de Ordenación y Supervi-
sión de los Seguros Privados serán 
aplicables	 a	 las	garantías	financieras,	
bases técnicas y tarifas de primas que 
correspondan a las obligaciones que 
asuman las entidades aseguradoras en 
virtud de los conciertos que, en su caso 
y previo informe de la Dirección Gene-
ral de Seguros y Fondos de Pensiones 
u órgano competente de las Comuni-

10  Ver nota anterior.
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dades Autónomas, establezcan con or-
ganismos de la Administración de la 
Seguridad Social, o con entidades de 
derecho público que tengan encomen-
dada, de conformidad con su legisla-
ción	específica,	 la	gestión	de	algunos	
de los regímenes especiales de la Segu-
ridad Social.

Los modelos de pólizas de seguros 
establecidos en virtud de los conciertos 
a	que	se	refiere	el	párrafo	anterior	de-
berán estar a disposición de la Direc-
ción General de Seguros y Fondos de 
Pensiones u órganos competentes de 
las Comunidades Autónomas en la for-
ma que reglamentariamente se deter-
mine».

2.2. El Seguro de Enfermedad

En nuestro país, en el año 2006, según 
Unespa11, existían más de siete millo-
nes de personas que disponían de un 
seguro de asistencia sanitaria (inclui-

dos,	los	beneficiarios	de	las	Mutualida-
des del Estado que optaron por la sani-
dad privada que facilitan las Compañías 
Aseguradoras de Salud). Esta cifra so-
brepasaría los nueve millones si le aña-
dimos el número de asegurados que 
disponen de pólizas de subsidios por 
enfermedad y los de reembolso de gas-
tos. Por lo tanto como primera conclu-
sión hemos de constatar que estamos 
estudiando una realidad de gran di-
mensión social y económica que afecta 
a una parte muy importante de la po-
blación	de	nuestro	país	(figura	1).

Sobre las posibles causas o moti-
vos que mueven a los asegurados a 
concertar un seguro de asistencia sani-
taria a pesar de disponer de cobertura 
asistencial de la red pública (o a los 
funcionarios a elegir este sistema frente 
a la sanidad pública), hemos de mani-
festar que lógicamente se encuentra la 
circunstancia de que el seguro de asis-
tencia sanitaria ofrecería una serie de 
ventajas muy valoradas por los ciuda-

11  Memoria Social del Seguro Español 2006 de Unespa. Disponible en w.w.w. unespa. es (Fecha de consulta: 
18 de abril de 2008).

FIGURA 1. 
Asegurados de salud en el año 2006
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danos que no proporcionan en su tota-
lidad los Servicios Públicos de Salud, 
entre las que se encuentran:

a)  Evitar listas de espera, tanto qui-
rúrgicas como las de consulta de 
atención especializada, inconve-
nientes propios todavía de los Ser-
vicios de Salud Públicos, a pesar 
de los esfuerzos por reducirlas.

b)  Posibilidad de elección de faculta-
tivo, tanto médico de atención pri-
maria como de especialista, de en-
tre los incluidos en el Cuadro 
Médico de la Compañía.

c)  Posibilidad de acudir de forma in-
mediata y directa a los facultativos 
especialistas sin necesidad de vo-
lante, prescripción o autorización 
del médico de familia, a diferencia 
de lo que ocurre en los Sistemas 
Públicos de Salud.

d)  Disponer de habitación individual 
con cama de acompañante para 
casos de hospitalización.

e)  Poder optar a segunda o más opi-
niones médicas al poder consultar 
su problema o dolencia con más 
de un especialista.

2.2.1. Regulación legal

En cuanto a la regulación normativa, y 
empezando por el concepto legal de 
contrato	de	seguro,	su	definición	la	en-
contramos en el artículo primero de la 
Ley 50/8012, que dispone: «El contrato 

de seguro es aquel por el que el asegu-
rador se obliga, mediante el cobro de 
una prima y para el caso de que se pro-
duzca el evento cuyo riesgo es objeto 
de cobertura a indemnizar, dentro de 
los límites pactados, el daño producido 
al asegurado o a satisfacer un capital, 
una renta u otras prestaciones conveni-
das».

Nos	encontramos,	por	 tanto,	ante	
una relación jurídica contractual, bila-
teral, onerosa y sinalagmática pues de 
la misma se derivan recíprocamente 
obligaciones y derechos para ambas 
partes contratantes. También son pro-
pias de este tipo de contratos las notas 
de aleatoriedad, adhesión y tracto su-
cesivo.

La función del contrato de seguro 
es la cobertura del riesgo por lo que la 
prestación del asegurador dependerá 
de que se produzca el evento (hecho 
futuro e incierto) cuyo riesgo es objeto 
de cobertura.

El asegurador en el caso de que se 
produzca el evento cuyo riesgo es obje-
to de cobertura, deberá pagar la presta-
ción convenida, señalándose en este 
artículo primero dos formas de hacer-
lo: indemnizar el daño producido o sa-
tisfacer un capital, renta u otras presta-
ciones. La prestación es por lo general 
de carácter monetario.

Por su parte el seguro de enferme-
dad viene regulado en el artículo 105 
de la referida Ley que dispone: «Cuan-
do el riesgo asegurado sea la enferme-
dad, el asegurador podrá obligarse, 

12  Ley 50/1980, de 8 octubre de Contrato de seguro. JEFATURA DEL ESTADO BOE 17 octubre 1980, núm. 
250, [pág. 23126]; RCL 1980\2295.
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dentro de los límites de la póliza, en 
caso de siniestro, al pago de ciertas su-
mas y de los gastos de asistencia médi-
ca y farmacéutica. Si el asegurador 
asume directamente la prestación de 
los servicios médicos y quirúrgicos, la 
realización de tales servicios se efec-
tuará dentro de los límites y condicio-
nes que las disposiciones reglamenta-
rias determinan».

El artículo 106 del citado cuerpo 
legal dispone: «Los seguros de enfer-
medad y de asistencia sanitaria queda-
rán sometidos a las normas contenidas 
en la sección anterior en cuanto sean 
compatibles con este tipo de seguros».

Por lo tanto la prestación del ase-
gurador puede ser el pago de unas su-
mas o de «prestaciones a tanto alzado», 
el pago de los gastos de asistencia sani-
taria o una combinación de ambos, 
pero también puede asumir directa-
mente la prestación de los servicios 
médicos y quirúrgicos.

En este último caso la obligación 
del asegurador y siguiendo a Sánchez 
Calero13 se concreta en hacerse cargo 
de forma directa de la organización y 
del costo de la prestación de los servi-
cios que el asegurado necesite. La 
complejidad de la asistencia sanitaria 
hace que determinados medios indis-
pensables para prestarla sean de la ti-
tularidad del asegurador en cuyo caso 
si puede decirse que presta en forma 
directa la asistencia pero en otros as-
pectos tal prestación ha de entenderse 
dispensada directamente por los pro-

fesionales de esa asistencia sanitaria y 
no directamente por los asegurado-
res.

2.2.2.  El objeto de las pólizas 
de seguro de asistencia 
sanitaria

Si analizamos el tenor literal de las con-
diciones generales de algunas pólizas 
de asistencia sanitaria podemos llegar a 
la misma deducción antes apuntada de 
que en realidad la Entidad Asegurado-
ra no presta directamente la asistencia 
sanitaria sino que pone a disposición 
del asegurado los medios necesarios y 
se hace cargo del coste de los mismos. 
En este sentido, en la cláusula primera 
de la póliza ASISA14 que versa sobre el 
objeto y límite del Seguro se establece 
que «dentro de los límites y condicio-
nes estipuladas en la Póliza y mediante 
la aplicación de la Prima que en cada 
caso corresponda, el Asegurador pon-
drá a disposición del Asegurado, den-
tro del territorio nacional, una amplia 
oferta de profesionales, centros y servi-
cios sanita rios debidamente autoriza-
dos de los que el Asegurado podrá soli-
citar la asistencia médica y quirúrgica 
en aquellas especialidades y modalida-
des comprendidas en la cobertura de 
esta Póliza, siempre que se trate de téc-
nicas de diagnóstico y tratamiento habi-
tuales reconocidas por la práctica médi-
ca en el momento de suscribir el 
presente contrato.

13	 	SÁNCHEZ	CALERO,	F.	y	otros:	«Ley	de	Contrato	de	Seguro».	Ed.	Aranzadi.	Pamplona,	1999.
14  Condiciones Generales de la Póliza «Asisa-Salud» disponible en w.w.w.asisa.es (fecha de consulta 15 de 

abril de 2008).
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La entidad se reserva la posibili-
dad de repercutir en la Prima de segu-
ro la incorporación posterior de nuevas 
técnicas.

Asisa se hará cargo, siempre que 
se cumplan las previsiones de esta Pó-
liza, del coste de la asistencia sanitaria 
que los mencionados profesionales, 
centros y servicios sanitarios debida-
mente autorizados presten a los Ase-
gurados. En ningún caso podrán con-
cederse indemniza ciones optativas en 
metálico en sustitución de la prestación 
de servicios de asistencia sanitaria 
comprendida en la Póliza.

En todo caso, según dispone el ar-
tículo 103 de la Ley de Contrato de Se-
guro, el Asegu rador asume la necesaria 
asistencia de carácter urgente, de acuer-
do con lo previsto en las condiciones 
de la Póliza».

En cuanto a las condiciones gene-
rales de la póliza «Adeslas Completa»15 
se establece: «Dentro de los límites y 
condiciones estipulados en la Póliza, y 
mediante el pago de la Prima y fran-
quicias que en cada caso corresponda, 
ADESLAS se compromete a facilitar al 
Asegurado la cobertura de asistencia 
médica, quirúrgica y hospitalaria que 
proceda en toda clase de enfermedades 
o lesiones que se encuentren compren-
didas en las especialidades, prestacio-
nes sanitarias y otros servicios que se 
recogen en la cláusula cuarta.

En todo caso, ADESLAS asume la 
cobertura de la asistencia sanitaria con-

tratada cuando se requiera en situación 
de urgencia y mientras dure la misma.

En el presente Seguro de Asisten-
cia Sanitaria no podrán concederse in-
demnizaciones optativas en metálico, 
en sustitución de la prestación de la 
asistencia sanitaria cubierta.»

2.2.3.  El objeto de los Conciertos 
con las Mutualidades de 
Funcionarios del Estado

Como venimos apuntando las principa-
les Entidades Aseguradoras de Salud 
además de emitir seguros de enferme-
dad (individuales o colectivos), también 
participan directamente en el Sistema 
Nacional	 de	 Salud	 con	motivo	 de	 la	
suscripción de Conciertos con las Mu-
tualidades de Funcionarios del Estado 
(MUFACE,	ISFAS	Y	MUGEJU)	para	fa-
cilitar	 la	asistencia	sanitaria	de	benefi-
ciarios de dichas Mutualidades que, en 
lugar de elegir para su cobertura sanita-
ria pública y obligatoria, los Servicios 
Públicos de Salud, optan por adscribir-
se a las Compañías Aseguradoras de 
Salud privadas para recibir asistencia 
de los facultativos y centros incluidos 
en los Cuadros Médicos de dichas Enti-
dades Aseguradoras.

Como podemos observar en la 
cláusula primera de dicho concierto 
que seguidamente transcribimos, el ob-
jeto es facilitar las prestaciones de asis-
tencia sanitaria16 poniendo a disposi-

15  Condiciones Generales de la Póliza «Adeslas-Completa» disponible en w.w.w. adeslas.es (Fecha de consulta 
5 de junio de 2008).

16  Concierto suscrito entre MUFACE y las Entidades de Seguro para 2008. Disponible en w.w.w.map.es (Fecha 
consulta 21 de abril de 2008).
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ción de los beneficiarios todos los 
medios propios o concertados precisos: 
«1.1.1. El objeto del Concierto es facili-
tar las prestaciones de asistencia sani-
taria	a	los	mutualistas	y	demás	benefi-
ciarios de MUFACE en todo el territorio 
nacional. Esta asistencia se prestará 
conforme a lo establecido en el Texto 
Refundido de la Ley sobre Seguridad 
Social de los Funcionarios Civiles del 
Estado, aprobado por Real Decreto Le-
gislativo 4/2000, de 23 de junio, la Ley 
14/1986 General de Sanidad, de 25 de 
abril, y la Ley 16/2003, de 28 de mayo, 
de	cohesión	y	calidad	del	Sistema	Na-
cional de Salud.

La asistencia sanitaria se prestará 
conforme a la Cartera de Servicios de 
MUFACE, que incluirá cuando menos 
la Cartera de Servicios Comunes del 
Sistema	Nacional	de	Salud,	de	acuerdo	
con lo establecido en el Real Decreto 
1030/2006, de 15 de septiembre, por el 
que se establece la cartera de servicios 
comunes	del	Sistema	Nacional	de	Sa-
lud y el procedimiento para su actuali-
zación (BOE, del 16).

Para hacer efectiva la prestación 
de la asistencia sanitaria integral con-
forme a tal Cartera de Servicios, la En-
tidad	firmante	del	Concierto	pondrá	a	
disposición	de	los	beneficiarios	adscri-
tos a ella, todos los medios propios o 
concertados precisos. Si excepcional-
mente la Entidad no dispusiera de ta-
les medios, asumirá o reintegrará al 
beneficiario	el	gasto	ocasionado	por	la	

utilización de medios ajenos de confor-
midad con las cláusulas de este Con-
cierto.

2.3.  La pseudo red privada 
de servicios sanitarios: 
los Cuadros Médicos, 
las Listas de Facultativos y 
los Catálogos de Servicios

Unespa recoge en su informe17 que «el 
principal proveedor del seguro de sa-
lud, especialmente del de asistencia 
sanitaria, es el denominado sector de la 
salud privada. En España, según las 
estimaciones, existen 310.000 personas 
que trabajan en la sanidad privada, de 
los que 240.000 son asalariados y 70.000 
autónomos. Aproximadamente, por 
cada trabajador sanitario privado hay 
1,6 en la Sanidad pública.» (Fig. 2).

El catálogo nacional de hospitales 
200618 estima en 160.490 la oferta de ca-
mas hospitalarias existentes en España. 
De dicha oferta, el 18,6% corresponde a 
camas de hospitales privados no bené-
ficos,	con	tasas	de	penetración	que	son	
relativamente dispares por territorios.

A diferencia de lo que sucede en 
el ámbito público, en el ámbito priva-
do no existe una red asistencial orga-
nizada, estructurada y jerarquizada. A 
penas un pequeño número de empre-
sas disponen de una limitada red de 
centros asistenciales propios que guar-
dan cierta organización empresarial 

17  Memoria Social del Seguro Español 2006 de Unespa. Disponible en w.w.w.unespa. es (Fecha de consulta: 
18 de abril de 2008).

18  Memoria Social del Seguro Español 2006 de Unespa. Disponible en w.w.w.unespa. es (Fecha de consulta: 
18 de abril de 2008).
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homogénea. Más bien al contrario, en 
el ámbito privado existen como veni-
mos indicando un importante número 
de proveedores de asistencia sanitaria 
que actúan de forma autónoma y ato-
mizada.

Los facultativos que ejercen la me-
dicina privada como profesionales li-
bres atienden a sus pacientes de forma 
ambulatoria en sus consultas privadas 
y se relacionan con los centros hospita-
larios privados cuando precisan de sus 
instalaciones para internar a sus pa-
cientes o para instaurarles tratamientos 
quirúrgicos o de otro tipo que no pue-
den llevar a cabo en sus consultas, por 
lo que es el centro hospitalario quien se 
encarga de dispensar estos servicios 
hospitalarios, corriendo por cuenta del 
facultativo, profesional libre, y respon-
sable del paciente, la asistencia faculta-
tiva.

Pero es que ni tan siquiera en cada 
uno de los centros hospitalarios priva-
dos existe una estructura jerarquizada 

de todos sus elementos y de todos los 
intervinientes en los procesos asisten-
ciales, pues al margen del personal sa-
nitario auxiliar, de enfermería y de ur-
gencias, que generalmente si es 
dependiente del centro, la mayoría de 
los facultativos especialistas que desa-
rrollan actividad sanitaria en dichos 
centros (centros llamados frecuente-
mente de «puertas abiertas») actúan de 
forma autónoma e independiente y en 
la	forma	tan	peculiar	y	flexible	que	es-
tamos exponiendo: llaman a dichos 
centros para reservar quirófano dónde 
operar a sus pacientes y habitación 
para ingresarlos.

Por su parte también se evidencia 
una total y absoluta independencia, 
autonomía e incluso falta de relación 
entre los distintos centros hospitalarios 
privados entre sí, o entre los diversos 
facultativos y demás profesionales au-
tónomos entre sí.

En el ámbito de la sanidad priva-
da son las compañías de Seguros de 

FIGURA 2. 
Asegurados de salud en el año 2006
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salud, al conformar sus Cuadros Médi-
cos las que han venido a tejer una red 
asistencial privada, si bien totalmente 
atomizada y sin ninguna estructura je-
rárquica, pues todos los proveedores 
sanitarios quedan en el mismo plano 
de igualdad vinculados a la compañía 
y sin que exista relación entre ellos.

Esta pseudored privada no se ase-
meja en nada a los Servicios Públicos 
de Salud de las CC.AA. compuesta por 
consultorios, centros de salud, ambula-
torios, hospitales, etc., perfectamente 
organizados, jerarquizados y con per-
sonal absolutamente dependiente de 
dicha estructura sanitaria pública. Por 
el contrario, los Cuadros Médicos (Ca-
tálogos de Servicios, Listas de Faculta-
tivos...) de las compañías de salud no 
son más que una relación o catálogo de 
los servicios sanitarios privados y au-
tónomos con los que ha quedado vin-
culada la compañía mediante acuerdos 
de colaboración con dichos proveedo-
res y que los asegurados utilizarán li-
bremente participando, por tanto, acti-
vamente, ellos mismos, en el propio 
proceso asistencial mediante dicha de-
signación.

La mayoría de estos servicios sani-
tarios (médicos y centros sanitarios), 
están incluidos en casi todos los cua-
dros médicos de las diversas compa-
ñías aseguradoras que operan en el 
ramo de enfermedad. Es decir muchos 
de dichos proveedores prestan servi-
cios a asegurados de diversas Entida-
des Aseguradoras. Al no constituirse, 
salvo excepciones, ninguna vinculación 

en exclusividad se refuerza el carácter 
totalmente autónomo y funcional, or-
gánica y profesionalmente de estos 
proveedores en el desarrollo de su acti-
vidad asistencial.

Por otra parte las Entidades de se-
guros no se reservan funciones de vigi-
lancia o control de los actos o actividad 
de dichos profesionales o centros, 
—competencia por otra parte corres-
pondiente a la autoridad administrativa 
sanitaria—. Las Entidades se limitan, en 
su	caso,	a	verificar	el	cumplimiento	por	
estos agentes de los requisitos de titula-
ción, colegiación y autorización admi-
nistrativa, etc. para el ejercicio de las 
actividades sanitarias en el emplaza-
miento correspondiente. A lo sumo lle-
van un control de calidad o de reclama-
ciones de los asegurados cuya reiteración 
pueda motivar su baja del cuadro.

2.4.  La relación de las 
Entidades de seguros 
de Salud con los 
facultativos y centros 
sanitarios de su catálogo

Existe un antecedente normativo espe-
cífico,	que	se	dictó	para	regular	las	Re-
laciones de Aseguradoras con el perso-
nal médico no vinculado a las mismas 
por dependencia laboral, la Orden de 
14 de Enero de 1964 del Ministerio de 
la Gobernación, vigente formalmente 
hasta	finales	de	1995	que	fue	derogada	
por la Ley 30/1995 de 8 de noviem-
bre19.

19  Ver nota número 5.
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Esta norma estableció en su art. 2, 
dos posibilidades de organización de 
la asistencia a las Entidades, bien sin 
cuadro facultativo propio y pago por 
acto médico, (en cuyo caso no era pre-
ciso suscribir contrato con los facultati-
vos pero si establecer un convenio con 
cada uno de los colegios de médicos y 
la elaboración de unas Listas de Facul-
tativos), bien con Cuadro Facultativo 
propio en cuyo caso era preceptivo 
suscribir contrato por escrito con el 
profesional pudiéndose establecer la 
retribución por acto médico o por pago 
capitativo, de acuerdo a otra normativa 
dictada al efecto.

Como vemos, desde los inicios ya 
se hablaba de vinculación médico-enti-
dad no sujeta a dependencia laboral. La 
realidad es que las más importantes 
Compañías que operan hoy en este sec-
tor	 (ASISA,	 SANITAS,	 ADESLAS...)	
mantienen con carácter general este tipo 
de vinculación no laboral sino civil de 
arrendamiento de servicios con los pro-
fesionales incluidos en sus Cuadros.

En el caso concreto de ASISA, que 
se acogió a la modalidad de sin cuadro 
facultativo propio y pago por acto mé-
dico (Listas de Facultativos) aprobó un 
Reglamento de Régimen Interior, -to-
davía hoy vigente si bien tras haber 
sufrido	varias	e	importantes	modifica-
ciones- en el que, entre otras cuestio-
nes, se encarga de regular y establecer 
las condiciones y pormenores de la 
vinculación, calificada expresamente 
de arrendamiento de servicios, entre 
los facultativos y demás profesionales 
sanitarios y ASISA.

Con carácter general podemos 
afirmar	que	son	elementos	característi-

cos	y	configuradores	de	 la	relación	de	
arrendamiento de servicios que vincu-
la a los profesionales sanitarios con las 
Entidades de Seguros de Salud, los si-
guientes:

1. Se trata de una relación civil y 
no	laboral,	por	lo	tanto	flexible	y	cuyas	
condiciones pueden ser modificadas 
con más facilidad por ambas partes. La 
retribución de los honorarios profesio-
nales suele ser, salvo excepciones, por 
acto médico realizado.

2. Por regla general no se esta-
blece la vinculación exclusiva del pro-
fesional con una única compañía. De 
hecho la mayoría de los profesionales 
dispensan asistencia a los asegurados 
de varias Entidades al estar incluidos 
en las Listas o cuadros médicos de to-
das ellas. También dispensan asistencia 
a los pacientes privados que no man-
tienen seguro con ninguna compañía, a 
los que facturan directamente sus co-
rrespondientes honorarios.

3. Todos estos pacientes del fa-
cultativo, unos pertenecientes a unas 
compañías, otros a otras, y algunos a 
ninguna de ellas, son asistidos simultá-
nea y alternativamente, en el mismo 
lugar de consulta, por el médico.

4. Todos los pacientes (asegura-
dos o no) se citan y acuden a la con-
sulta del facultativo como si fueran 
pacientes privados, y como tales son 
tratados, si bien los que mantienen 
seguro no han de abonar honorarios 
pues lo hará por ellos su compañía de 
seguros y, por el contrario, sí deberán 
sufragar el correspondiente precio 
quien no es asegurado de ninguna 
Entidad. Pero el médico no se identi-
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fica	como	perteneciente	a	una	Entidad	
o a otra, es decir, no se cambia de bata 
cada vez que entra un paciente a su 
consulta de una Compañía distinta a 
la compañía del anterior paciente, 
(valga	esta	expresión	gráfica)	tan	solo	
es un médico que está ejerciendo la 
medicina en el ámbito privado y que 
va a ser remunerado en una ocasiones 
directamente por el paciente y en 
otras aceptará como medio de pago 
un cheque de una compañía asegura-
dora o la tarjeta electrónica emitida 
por alguna de estas compañías quie-
nes abonaran con posterioridad al fa-
cultativo los honorarios pactados.

5. Como venimos indicando los 
facultativos organizan y se proveen 
ellos mismos, de sus recursos materia-
les (consulta, aparataje, etc.) y persona-
les (ayudantes, enfermeras, recepcio-
nistas...) para dispensar la asistencia 
sanitaria en el emplazamiento que ellos 
mismos han determinado. La entidad, 
por regla general no les facilita ningu-
no de estos recursos.

6. La organización de la consul-
ta, horarios, citaciones, y modo de 
prestar la asistencia es establecida libre 
y autónomamente por el facultativo.

7. Si existe, como decimos, ple-
na autonomía en la organización de la 
consulta mucha más autonomía, si 
cabe,	se	produce	en	lo	que	se	refiere	al	
ejercicio de la propia profesión médi-
ca y a la adopción de las decisiones 
clínicas propias de la «lex artis». El 

médico es completamente autónomo 
en todas las facetas de su actuación 
médica.

8. Las Entidades se limitan ex-
clusivamente	 a	 verificar	 la	 existencia	
los requisitos relativos a titulación, co-
legiación y autorización de la autori-
dad administrativa sanitaria compe-
tente para la dispensa de asistencia 
sanitaria en la especialidad y emplaza-
miento correspondiente.

9. Las Entidades no se reservan 
facultades de vigilancia de los actos de 
los facultativos incluidos en sus lista-
dos o cuadros, y no tienen acceso a la 
documentación sanitaria de sus asegu-
rados que se encuentra custodiada por 
los propios facultativos o los centros 
sanitarios concertados. Todo ello de 
acuerdo a la legislación vigente, en es-
pecial: Ley 14/1986, General de Sani-
dad20 y Ley 41/200221, Básica Regula-
dora de la Autonomía del Paciente y 
de los Derechos y Obligaciones en ma-
teria de información y documentación 
clínica.

10. De acuerdo a la legalidad 
vigente y dado, como venimos dicien-
do, que los médicos son los que reali-
zan los actos médicos bajo su propia 
responsabilidad personal, en muchas 
ocasiones se les viene exigiendo la te-
nencia de un seguro de responsabili-
dad civil que ampare la posibles con-
secuencias de una actuación médica 
desacertada o contraria a la «lex artis 
ad hoc».

20  Ley 14/1986, de 25 abril, General de Sanidad. RCL 1986\1316.
21  Ley 41/2002, de 14 noviembre básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones 

en materia de información y documentación clínica. RCL 2002\2650.
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3. Material y método

Una vez que hemos tomado contacto 
con la realidad tan peculiar de los se-
guros de asistencia sanitaria desde los 
tres puntos de vista expuestos: Enti-
dades Aseguradoras, objeto de este 
seguro y proveedores sanitarios, esta-
mos en condiciones de centrarnos ya 
en el análisis de la Jurisprudencia que 
se ha pronunciado sobre la responsa-
bilidad sanitaria de las Entidades de 
Seguros de Salud con la finalidad de 
alcanzar nuestros objetivos propues-
tos al inicio de este trabajo (básica-
mente referidos a la determinación de 
los motivos que utiliza el Alto Tribu-
nal para condenar a las Entidades 
Aseguradoras de Salud y los motivos 
de discusión que se han generado con 
ocasión de estos fallos).

3.1.  Pasos para la localización 
de sentencias

Se ha pretendido localizar el mayor 
número posible de Sentencias del Tri-
bunal Supremo de las últimas dos dé-
cadas sobre responsabilidad sanitaria 
que haya sido dispensada bajo la co-
bertura económica de una Entidad de 
Seguros de Salud (asistencia sanitaria). 
A	 los	fines	 indicados	 se	 han	 seguido	
los siguientes pasos:

a)  La base de datos utilizada ha sido 
la Base de Datos de Jurisprudencia 
de Editorial Aranzadi, con acceso 
«on line» a través de la red internet 
(W.W.W. Westlaw.es), siendo el día 
de la consulta el 25 de abril de 2008.

b)  En primer lugar se ha pretendido 
localizar todas las sentencias de la 
Sala primera del Tribunal Supre-
mo	que	se	refieran	a	las	Entidades	
más importantes que operan en el 
ramo de enfermedad, por lo que 
los criterios de búsqueda y selec-
ción aplicados, dentro de la opción 
Jurisprudencia Tribunal Supremo 
fueron los siguientes:

	 •	 Tipo	de	resolución: Sentencia
	 •	 	Organo	 Resolutorio: Tribunal 

Supremo.
	 •	 	Jurisdicción/	 Procedimiento: 

Civil.
	 •	 	Texto: Adeslas, Asisa, Cajasalud, 

Dkv, Igualatorio, Previasa y Sanitas.

c)  Con estos criterios de búsqueda 
obtuvimos 87 sentencias que fue-
ron examinadas, si bien sólo 26 de 
ellas versaron sobre responsabili-
dad sanitaria, el resto se referían a 
otros asuntos como cuestiones de 
cobertura, seguros de vida, de ac-
cidentes,	conflictos	relativos	a	con-
tratos de agencia, a relación con 
facultativos y centros, etc.

d)  Por otra parte también se indagó 
en la Jurisprudencia de la Sala Ter-
cera del Tribunal Supremo toda 
vez que una parte muy importante 
de los asegurados de las principa-
les Compañías son funcionarios (o 
sus familiares) y pertenecen a las 
m u t u a l i d a d e s  d e l  E s t a d o 
(MUFACE, ISFAS y MUGEJU) con 
las que las Compañías suscriben 
Conciertos para facilitar asistencia 
sanitaria a dichos beneficiarios. 
Estos	beneficiarios	utilizan	 la	vía	
Contencioso-administrativa para 
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depurar responsabilidades frente a 
su Mutualidad y a la Compañía de 
Seguros de Salud concertada con 
dicha Entidad Administrativa, por 
lo que en los últimos tiempos se 
impone como competente este or-
den jurisdiccional. En esta ocasión 
los criterios de búsqueda son los 
siguientes:

	 •	 	Tipo	de	Resolución: Sentencia
	 •	 	Organo	 Resolutorio: Tribunal 

Supremo.
	 •	 	Jurisdicción	 /	 Procedimiento: 

Contenciosa-administrativa.
	 •	 	Voces: Responsabilidad Patri-

monial.
	 •	 	Texto: Adeslas, Asisa, Cajasalud, 

Dkv, Igualatorio, Previasa y Sanitas.

  Con estos criterios de búsqueda ob-
tuvimos 5 sentencias si bien sólo tres 
de ellas versaban sobre responsabi-
lidad sanitaria cuya cobertura eco-
nómica había correspondido a com-
pañías del ramo de enfermedad.

3.2. Variables utilizadas

En cuanto a las variables utilizadas en 
todas las sentencias estudiadas han 
sido las siguientes:

a)	 Orden	Jurisdiccional
 1.  Sala Primera del Tribunal Su-

premo.
 2.  Sala Tercera del Tribunal Su-

premo.

b)	 Materia
 1.  Sentencias relativas a Respon-

sabilidad Civil o Patrimonial.

 2.  Sentencias relativas a otros 
asuntos.

  Dentro del grupo de sentencias re-
lativas a responsabilidad Civil o 
Patrimonial, las variables han 
sido:

c)	 Fallo
 1.  Sentencias absolutorias.
 2.  Sentencias condenatorias.

3.3.  Motivos para la no condena

En cuanto a las sentencias no condena-
torias, los motivos para no condenar 
que hemos deducido de las mismas 
han sido:

1.	 	No	haber	sido	demandada	la	Enti-
dad Aseguradora.

2.  Falta de dependencia del médico 
con la Aseguradora.

3.  Adecuación de la actuación del 
médico a la «lex artis ad hoc».

4.  Absolución en instancias inferiores 
que no ha sido recurrida por las 
otras partes procesales.

5.  Falta de nexo causal entre la actua-
ción del médico o de la Entidad y 
el daño producido.

6.  Condena sólo a la Administración 
(en los casos de Responsabilidad 
Patrimonial).

7.  Falta de cobertura en la póliza de 
las prestaciones sanitarias de las 
que se deriva el daño.

3.4. Motivos de condena

En cuanto a las sentencias condenato-
rias los motivos o causas de la condena 
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que hemos deducido de las mismas 
han sido:

1.  Relación de dependencia del fa-
cultativo actuante con la Entidad 
Aseguradora.

2.  Condena en instancias inferiores 
que no ha sido recurrida por la 
Entidad Aseguradora.

3.  Responsabilidad objetiva prevista 
en la Ley de Consumidores y 
Usuarios.

4.  Responsabilidad por culpa «in vi-
gilando», in operando o «in eli-
gendo».

5.  Responsabilidad por incumpli-
miento contractual al considerar 
que la aseguradora garantiza o 
asume el deber de prestación di-
recta de la asistencia médica.

6.  Responsabilidad por incumpli-
miento contractual en atención del 
principio de apariencia o de los ac-
tos de publicidad.

4. Resultados

4.1.  Sentencias de las Salas 
Primera y Tercera del 
TS relativas a Entidades 
Aseguradoras de Salud

Relativas 
a 

responsab.
civil o 

patrimonial

Relativas
a otros
asuntos

Total

Sala 1.a TS 26 61 87

Sala 3.a TS  3  2  5

Total 29 63 92

4.2.  Sentencias de las 
Salas Primera y Tercera 
del TS relativas a 
responsabilidad civil o 
patrimonial de Entidades 
Aseguradoras 
de Salud

Condena
a entidad
asegurad.
de salud

No
condena
a entidad
asegur.
de salud

Total

Sala 1.a TS 11 15 26

Sala 3.a TS  0  3  3

Total 11 18 29

4.3.  Sentencias condenatorias. 
Motivos de la condena

Motivos de la condena Núm.
sent.

•   Relación de dependencia del faculta-
tivo actuante con la Entidad Asegu-
radora.

•   Condena en instancias inferiores que 
no  ha  sido  recurrida  por  la  Entidad 
Aseguradora.

•   Responsabilidad objetiva prevista en 
la Ley de Consumidores y Usuarios.

•   Responsabilidad por culpa«in vigilan-
do», in operando o«in eligendo».

•   Responsabilidad  por  incumplimiento 
contractual al considerar que la ase-
guradora garantiza o asume el deber 
de prestación directa de la asistencia 
médica.

•   Responsabilidad  por  incumplimiento 
contractual en atención del principio 
de apariencia o de  los actos de pu-
blicidad.

6

2

4

3

5

3
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4.4.  Sentencias no 
condenatorias. Motivos 
para la no condena

Motivos de la no condena Núm.
sent.

•   No haber sido demandada la Entidad 
Aseguradora

•   Falta de dependencia del médico con 
la Aseguradora

•   Adecuación de la actuación del médi-
co a la «lex artis ad hoc»

•   Absolución  en  instancias  inferiores 
que no ha sido recurrida por las otras 
partes procesales.

•   Falta de nexo causal entre  la actua-
ción del médico o de la Entidad y el 
daño producido.

•   Condena sólo a la Administración.
•   Falta de cobertura en la póliza de las 
prestaciones sanitarias de las que se 
deriva el daño

4

1

6

3

1

2
1

5.  Elementos de discusión 
de las Sentencias 
condenatorias

5.1. Planteamiento

En el apartado anterior deducíamos 
seis motivos aplicados por el T. S. en 
las sentencias condenatorias de las En-
tidades de Seguros de Salud derivadas 
de la asistencia sanitaria dispensada 
bajo su cobertura:

•	 	Relación	 de	 dependencia	 del	 fa-
cultativo actuante con la Entidad 
Aseguradora.

•	 	Condena	 en	 instancias	 inferiores	
que no ha sido recurrida por la 
Entidad Aseguradora.

•	 	Responsabilidad	objetiva	prevista	
en la Ley de Consumidores y 
Usuarios.

•	 	Responsabilidad	por	culpa	«in	vigi-
lando», in operando o «in eligendo».

•	 	Responsabilidad	 por	 incumpli-
miento contractual al considerar 
que la aseguradora garantiza o 
asume el deber de prestación di-
recta de la asistencia médica.

•	 	Responsabilidad	 por	 incumpli-
miento contractual en atención del 
principio de apariencia o de los ac-
tos de publicidad. 

Marginando el motivo de condena 
consecuencia de la falta de actividad 
procesal de la Entidad Aseguradora -al 
no recurrir a instancias superiores el fa-
llo desfavorable de órganos inferiores-, 
la aplicación automática y con carácter 
general por parte del Tribunal Supremo 
de los restantes cinco motivos de impu-
tación y condena expuestos, bien alter-
nativa o combinadamente, ha generado 
una importante polémica en la doctrina 
científica	 al	posicionarse	 en	 contra	de	
dicha aplicación automática —que con-
sideran no ajustada a Derecho—, sin te-
ner en cuenta las situaciones particulares 
concurrentes que lo puedan justificar. 
Muchos órganos judiciales de instancias 
inferiores como tendremos oportunidad 
de ver más adelante, avalan esta posi-
ción doctrinal.

En este sentido los discrepantes 
con estos fallos del Tribunal Supremo 
entienden que en el ámbito de los se-
guros sanitarios privados, la realidad, 
salvo excepciones, es justamente la 
contraria de lo que declara nuestro 
Alto Tribunal, pues entienden que las 



ANÁLISIS DE LA JURISPRUDENCIA SOBRE LA RESPONSABILIDAD SANITARIA DE LAS ENTIDADES 
DE SEGUROS DE SALUD

1019

Entidades de Seguros de Salud: 1) no 
prestan directamente asistencia sanita-
ria, ni garantizan la calidad de las pres-
taciones; 2) no mantienen relación de 
dependencia con los facultativos de 
sus listados o cuadros, ni le es imputa-
ble culpa in vigilando o in eligendo; 3) 
no le es aplicable a su actuación la res-
ponsabilidad objetiva prevista en la 
Ley de Defensa de los Consumidores y 
Usuarios.

Desarrollamos seguidamente en 
tres apartados independientes estos 
tres elementos de discusión menciona-
dos, exponiendo en cada uno de ellos, 
en primer lugar, las sentencias conde-
natorias que acogen alguno de los re-
petidos motivos, después, la reciente 
interpretación	y	 justificación	que	hace	
el propio Tribunal Supremo de dichos 
fallos, para terminar reseñando otras 
resoluciones judiciales que se han pro-
nunciado abiertamente en contra de la 
posición del Tribunal Supremo.

5.2.  Primer elemento de 
discusión: ¿Prestan 
asistencia sanitaria las 
Entidades Aseguradoras 
de Salud, de la que deban 
responder? ¿Ofrecen 
garantía y calidad de 
las prestaciones objeto 
de cobertura?

Como venimos comentando, dos de los 
motivos de condena expuestos están 

fundamentados en considerar que las 
Entidades se comprometen o asumen el 
deber de la prestación directa de la asis-
tencia sanitaria y ofrecen garantía y ca-
lidad de las prestaciones de la póliza, 
por lo que han de asumir las consecuen-
cias de una asistencia inadecuadamente 
dispensada generándose un elemento 
de discusión pues tanto la doctrina cien-
tífica	como	otras	resoluciones	judiciales	
se posicionan en contra de estos fallos al 
considerar que las Entidades de Segu-
ros sólo realizan operaciones de seguros 
ofreciendo cobertura económica ante 
necesidades asistenciales de sus asegu-
rados, con apoyo en el derecho positivo 
y en la real y efectiva actividad que lle-
van a cabo las Entidades de Seguros de 
Salud.

En este sentido el profesor Martín 
Casals y su equipo22	afirman	que	«difí-
cilmente	puede	calificarse	un	determi-
nado fenómeno social, como puede ser 
el desarrollo de una determinada acti-
vidad económica mediante una rela-
ción contractual, sin conocer de qué 
modo tiene ésta lugar en la realidad. 
Tanto la perspectiva que ofrece la evo-
lución histórica del tratamiento legal 
de las entidades de seguros de asisten-
cia sanitaria, como la realidad jurídico-
práctica del contenido y operativa del 
contrato de seguro que ofertan, mues-
tran que el objeto propio de las entida-
des que comercializan esta modalidad 
de seguro de enfermedad no es otro 
que organizar el acceso de los asegura-
dos a las prestaciones sanitarias, para 

22	 	MARTÍN	 CASALS,	 M.	 y	 otros:	 «La	 responsabilidad	 de	 las	 Entidades	 de	 seguros	 de	 salud	 en	 las	
reclamaciones judiciales por errores o negligencias médicas». Cuadernos de SEAIDA, noviembre 2006. 
Editorial Española de Seguros.
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cuando las precisen, y abonar el coste 
convenido con los proveedores de los 
servicios.

Se constata, por tanto, que la acti-
vidad que desarrolla la entidad asegu-
radora es esencialmente distinta a la 
realización de cualquier tipo de presta-
ción médica o sanitaria, y consiste en 
concertar con facultativos y/o centros 
sanitarios la disponibilidad de sus ser-
vicios	respecto	al	beneficiario	de	la	pó-
liza suscrita con la entidad, y en hacer-
se cargo del coste generado por la 
utilización de aquellos servicios que se 
encuentran dentro del alcance de la co-
bertura de la misma. Como regla gene-
ral, no llevan a cabo directamente la 
ejecución de las prestaciones médicas o 
sanitarias; ni se inmiscuyen en las deci-
siones médicas o de tratamiento toma-
das por los médicos o centros sanita-
rios, libremente elegidos por el 
asegurado, entre los incluidos en el 
cuadro médico de la entidad. Por lo 
demás, respecto a la ejecución material 
de los servicios incluidos en la póliza, 
la entidad aseguradora ni decide quién 
tiene que llevarlos a cabo, ni supervisa 
en modo alguno su actuación en rela-
ción con un concreto asegurado. Tam-
poco establece directrices o mecanis-
mos que directa o indirectamente 
influyan	sobre	el	quehacer	profesional	
de los prestadores de servicios sanita-
rios que colaboran de modo estable 
con la entidad aseguradora.»

Entonces, si esto es así, ¿por qué se 
percibe que estas entidades dispensan 
directamente asistencia sanitaria, cuan-
do su actividad es exclusivamente la 
aseguradora? Creemos que algunos de 
los siguientes elementos o circunstan-

cias han podido contribuir a dicha con-
fusión:

a) La existencia como anteceden-
te de los Igualatorios médicos a los que 
nos hemos referido que en contra de la 
actividad aseguradora de las Entidades 
de Seguros de Salud, si que prestaban 
directamente servicios sanitarios a sus 
abonados, a cambio de la percepción 
de la iguala.

b) La especial característica y 
operativa del seguro de enfermedad (o 
asistencia sanitaria) frente a otros tipos 
de seguro, pues los seguros de salud 
comportan,	por	su	naturaleza,	un	flujo	
permanente de siniestros (cada vez que 
se acude a consulta médica por el ase-
gurado se está dando respuesta a un 
siniestro) lo que aparentemente le sitúa 
más cerca del servicio que del seguro.

c) La publicidad que emiten mu-
chas compañías de seguros en cuyos 
mensajes resaltan como propios tanto 
los medios asistenciales concertados 
como la actividad sanitaria que estos 
medios ajenos a la propia aseguradora 
efectúan, quedando marginada y en un 
segundo plano la verdadera actividad 
aseguradora y de intermediación que 
realizan.

d) La concurrencia y participa-
ción de estas Entidades Aseguradoras 
en los Conciertos con las Mutualidades 
del Estado (MUFACE, MUGEJU E IS-
FAS), para la prestación a sus mutua-
listas de asistencia sanitaria (de carác-
ter público en cuanto a su garantía y 
financiación	pero	dispensada	 con	 re-
cursos sanitarios privados), lo que hace 
percibir,	al	menos	a	estos	beneficiarios,	
que es directamente la Entidad asegu-
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radora la que dispensa el servicio sani-
tario, con recursos propios y personal 
dependiente de la misma, (quizás por 
comparación y analogía con la estruc-
tura y organización tradicional de los 
Servicios de Salud de las CCAA), cuan-
do en realidad su labor queda reducida 
a la ordenación y concertación de los 
medios sanitarios privados necesarios 
para	tal	finalidad.

e) La inversión y participación 
de algunas Entidades aseguradoras de 
Salud, —como actividad complemen-
taria a la actividad aseguradora—, en 
sociedades que sí explotan centros sa-
nitarios (consultorios y clínicas) con-
formando por ende un holding de em-
presas filiales controladas por la 
Entidad aseguradora que sí tienen por 
objeto, y se dedican, a la prestación de 
servicios sanitarios, lo que puede lle-
var a la confusión de cual es la verda-
dera y principal actividad de la socie-
dad aseguradora matriz.

5.2.1.  Sentencias del Tribunal 
Supremo que acogen alguno 
o ambos motivos

Son seis las Sentencias localizadas de 
nuestro Alto Tribunal que acogen algu-
no (o ambos) de dichos motivos de im-
putación.

En la STS de 2 de noviembre de 
199923 se enjuicia la sentencia recurrida 
de	la	Audiencia	Provincial	que	confir-
mó la del Juzgado en cuanto decretó la 
responsabilidad civil médica del oftal-
mólogo, toda vez que resultó acreditado 

que practicó al actor una intervención 
quirúrgica de cataratas no adecuada y 
contraindicada a la situación del pacien-
te, dados los antecedentes del mismo, 
ya	que	conocía	suficientemente	su	his-
torial oftalmológico y, a su vez, no actuó 
con la diligencia requerida en el posto-
peratorio, al producirse desprendimien-
to de retina con la desgraciada conse-
cuencia de ocasionarle pérdida de la 
visión del ojo derecho.

El Tribunal de Apelación amplió la 
condena a la aseguradora «Adeslas 
SA» que recurre (al haber absorbido a 
«Esfera Médica, S.A.»), y decretó su 
responsabilidad conjunta con la del 
médico.

El Tribunal Supremo condena a la 
aseguradora Adeslas, entre otros, por 
los siguientes motivos:

«...El seguro se contrató en aten-
ción a la «garantía de la calidad de los 
servicios que representa el prestigio de 
la compañía», con lo que sus obligacio-
nes abarcan más allá de la simple ges-
tión asistencial...

...Dicha responsabilidad convive 
con la también contractual entre asegu-
radora y asegurado y obliga a aquélla 
a prestar la asistencia no sólo corres-
pondiente al padecimiento de cada en-
fermo,	sino	la	más	segura	y	eficaz...

...Al asumir directamente «Esfera 
Médica, S.A.», por razón del contrato 
de asistencia sanitaria que vincula a las 
partes, la prestación de servicios qui-
rúrgicos, conforme previene el artículo 
105 de la Ley de Contrato de Seguro, se 
obligó a su cumplimiento correcto, con 
la mayor intensidad de asistencia sani-

23  Sentencia Tribunal Supremo núm. 922/1999 (Sala de lo Civil), de 2 noviembre RJ 1999\7998.
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taria debida al asegurado, tratándose 
de un bien superior como es el de pre-
servar su salud.»

En la STS de 19 de junio de 200124 
el demandante solicita indemnización 
consecuencia de las lesiones perma-
nentes que sufrió en un brazo deriva-
das de su proceso asistencial bajo la 
cobertura económica de ASISA.

En este supuesto resultó deman-
dada —y condenada— únicamente la 
Entidad Aseguradora Asisa, sin que se 
enjuiciase, por tanto, la adecuación a la 
«lex artis» de la actuación del facultati-
vo, ni del centro hospitalario. En cuan-
to a la oposición sobre la efectiva asun-
ción de la prestación sanitaria por la 
Entidad, el TS señala: «la producción 
del resultado lesivo en el ámbito del 
contrato de asistencia médica concerta-
da entre las partes por una defectuosa 
prestación del servicio por personal y 
en centro pertenecientes al cuadro mé-
dico de aquélla, debiendo estimarse 
que en virtud del contrato suscrito, la 
entidad apelante asumió no sólo el 
pago de los gastos médicos sino la 
efectiva prestación de la asistencia sa-
nitaria a través de los facultativos y los 
medios que la misma determina y en 
las condiciones y requisitos que la pó-
liza detalla, los cuales no son de abso-
luta libre elección por el asegurado, 
que ha de limitarse al cuadro de cen-
tros y profesionales de la Compañía.»

La STS de 4 de octubre de 200425 
refiere	que	la	Audiencia	Provincial	con-
denó solidariamente a todos los de-

mandados, incluida la entidad Asisten-
cia Sanitaria Colegial, S.A., bajo cuya 
cobertura económica se había dispen-
sado la asistencia, al pago de indemni-
zaciones	por	 las	deficiencias	 crónicas	
sufridas por un menor, a consecuencia 
de una parálisis cerebral mixta origina-
da por falta de oxigenación y sufri-
miento fetal en el período de tiempo 
comprendido entre la rotura de aguas 
meconiales y el parto. Los demanda-
dos, condenados y recurrentes, son el 
médico toco-ginecólogo responsable 
del control y desarrollo del embarazo 
de la madre, la comadrona que intervi-
no en el parto, la entidad propietaria 
de la clínica en que el mismo tuvo lu-
gar y la aseguradora que cubría la asis-
tencia sanitaria a la demandante.

La Mutua aduce en su recurso que 
como aseguradora estaba obligada, a 
cambio del cobro de una prima, exclusi-
vamente, al pago de cada acto médico 
solicitado por sus asegurados, pero no a 
responder por la negligencia de los pro-
fesionales que habían elegido libremente 
aquellos. Este motivo fue rechazado 
toda vez que «...la Audiencia Provincial 
declaró probado que la recurrente había 
asumido la obligación de prestar a sus 
afiliados	los	servicios	médicos	y	porque,	
aunque no haya sido destacado en la 
instancia (...), la prueba evidencia que 
promocionaba sus servicios, no sólo des-
tacando las ventajas de los mismos (la 
elección de médico de entre los inclui-
dos en su lista y el pago por su parte de 
cada acto asistencial), sino también ga-
rantizando expresamente una correcta 

24  Sentencia Tribunal Supremo núm. 642/2001 (Sala de lo Civil), de 19 junio RJ 2001\4974.
25  Sentencia Tribunal Supremo núm. 902/2004 (Sala de lo Civil, Sección 1ª), de 4 octubre RJ 2004\6066.



ANÁLISIS DE LA JURISPRUDENCIA SOBRE LA RESPONSABILIDAD SANITARIA DE LAS ENTIDADES 
DE SEGUROS DE SALUD

1023

atención al enfermo. Prestación de ga-
rantía incluida en la oferta de contrato y, 
al	fin,	en	la	reglamentación	negocial,	de	
acuerdo con las normas de protección 
de los consumidores, que resultó incum-
plida, como se ha señalado antes. Como 
declaró, para un caso similar, la Senten-
cia de 19 de junio de 2001, la entidad 
recurrente asumió, además del pago de 
los gastos médicos, la efectiva prestación 
de la asistencia sanitaria por medio de 
los facultativos, los medios y en las con-
diciones y requisitos que la póliza deta-
llaba, los cuales no eran de absoluta libre 
elección por la demandante asegurada, 
de modo que ésta se vio en la necesidad 
de limitar su decisión al cuadro de cen-
tros y profesionales que le fue ofrecido».

Por su parte la STS de 17 de no-
viembre de 200426 recoge que la de-
mandante articuló su reclamación con-
tra los dos centros hospitalarios que le 
atendieron y contra la compañía de se-
guros de salud, Adeslas, bajo cuya 
cobertura económica se dispensó la 
asistencia sanitaria, solicitando indem-
nización por los daños físicos ocasiona-
dos consecuencia del erróneo trata-
miento médico aplicado.

El Tribunal Supremo confirmó la 
condena de la compañía de salud, con 
carácter solidario, acogiendo la doctrina 
jurisprudencial de sentencias anteriores, 
según se expone, en el Fundamento de 
Derecho Tercero: «...Dicha responsabili-
dad convive con la también contractual 
entre aseguradora y asegurado y obliga 
a aquélla a prestar la asistencia no sólo 

correspondiente al padecimiento de 
cada	enfermo,	sino	la	más	segura	y	efi-
caz...»

En cuanto a la STS de 8 de no-
viembre de 200727, la demandante in-
terpuso demanda contra el oftalmólo-
go	y	la	Compañía	«ASISA,	ASISTENCIA	
SANITARIA	INTERPROVINCIAL	DE	
SEGUROS, S.A.» bajo cuya cobertura 
se dispensó la asistencia y en a cuyo 
Listado pertenecía el facultativo, solici-
tando indemnización por los daños fí-
sicos y psíquicos sufridos por la actora, 
como consecuencia de la pérdida de la 
visión de su ojo derecho después de 
una sesión de «laser argón», que le fue 
practicada por el oftalmólogo.

El Tribunal Supremo condenó a los 
demandados. En cuanto a los motivos 
para la condena de ASISA, entre otros, 
adujo los ya utilizados en sentencias an-
teriores: «...debe estimarse que, en vir-
tud del contrato suscrito, la entidad re-
currente asumió no sólo el pago de los 
gastos médicos, sino la efectiva presta-
ción de la asistencia sanitaria a través de 
los facultativos y los medios que la mis-
ma determina y en las condiciones y re-
quisitos que la póliza detalla (...) aparte 
de que dicha responsabilidad convive 
con la también contractual entre asegu-
radora y asegurada y obliga a aquélla a 
prestar la asistencia no sólo correspon-
diente al padecimiento de cada enfermo, 
sino	la	más	segura	y	eficaz...».

Por su parte la STS de 4 de diciem-
bre de 200728 indica que al demandante 
se le prestó atención médica en el Sana-

26  Sentencia Tribunal Supremo núm. 1108/2004 (Sala de lo Civil, Sección 1ª), de 17 noviembre RJ 2004\7238.
27  Sentencia Tribunal Supremo núm. 1154/2007 (Sala de lo Civil, Sección 1), de 8 noviembre RJ 2007\8253.
28  Sentencia Tribunal Supremo núm. 1242/2007 (Sala de lo Civil, Sección 1), de 4 diciembre RJ 2008\251.
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torio Parque San Antonio, S.A., en vir-
tud de la póliza de seguro de asistencia 
sanitaria suscrita por Compañía de Se-
guros Unión Médica del Sur, S.A., absor-
bida por la Compañía de Seguros Ades-
las,	S.A.,	en	cuyo	artículo	16	figuran	los	
servicios prestados, entre los que se en-
cuentra la hospitalización y transfusio-
nes de sangre, a cargo del asegurador en 
todos los casos, así como la sangre a 
transfundir dentro del Sanatorio. Con 
posterioridad al alta, al demandante se 
le efectuó la determinación de anticuer-
pos contra el virus C, y dio resultado 
positivo, lo que permitió el diagnóstico 
de hepatitis por virus C. El asegurado 
demandó a los facultativos, Clínica Par-
que San Antonio, S.A., y Compañía de 
Seguros Adeslas, S.A., en reclamación 
de indemnización por el daño padecido. 
El Tribunal Supremo condenó a todos 
los demandados, razonando la condena 
de Adeslas con los siguientes motivos:

«...El examen de la póliza de asegu-
ramiento permite establecer que en el 
caso examinado la obligación de la ase-
guradora, en los términos que autoriza 
el artículo 105.2 LCS, comprendía no so-
lamente la asunción del coste económico 
de las operaciones médicas, sino tam-
bién su prestación por medio de médi-
cos o establecimientos que actuaban 
como auxiliares contractuales para la 
realización de las prestaciones...

...Desde el punto de vista del prin-
cipio de apariencia y de los actos de 
publicidad que integran el contenido 
normativo del contrato según la legis-

lación	de	 consumo	 se	 confirma	 y	 re-
fuerza la conclusión anterior.

En efecto, se advierte la existencia 
en autos de cartas dirigidas al asegurado 
en una de las cuales se hace referencia a 
la introducción de especialistas de alta 
cualificación	y	a	la	incorporación	al	Cua-
dro médico de médicos consultores de 
gran prestigio y profesionalidad, y en 
otra de ellas se hace referencia a la oferta 
por parte de la aseguradora de cuadros 
médicos amplios y seleccionados, servi-
cio y atención de calidad permanente, y, 
se	afirma	que	la	aseguradora	es	una	de	
las compañías líderes del mercado de se-
guros de asistencia sanitaria fundándose, 
entre otros extremos, en la existencia de 
cuadros médicos y clínicas «a su servi-
cio». Estos antecedentes revelan que la 
aseguradora no se limitó a asumir una 
simple posición de aseguramiento de los 
costos de la asistencia, sino que su garan-
tía se extendía contractualmente a la cali-
dad de los servicios prestados mediante 
cuadros médicos objeto de una especial 
selección y clínicas a su servicio.»

5.2.2.  Justificación del propio 
Tribunal Supremo de alguno 
de dichos fallos

El propio Tribunal Supremo ante las cri-
ticas	que	la	doctrina	científica	ha	vertido	
contra los fallos referidos en el apartado 
anterior por considerarlos erróneamente 
fundamentados desde el punto de vista 
fáctico y jurídico, en la reciente Senten-
cia de 4 de diciembre de 200729 ha veni-

29  Ver nota anterior.
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do	a	complementar	o	justificar	la	adop-
ción de dichos fallos en el siguiente 
sentido: «...En otras ocasiones, cuando el 
criterio de la dependencia se revela 
como	insuficiente,	 la	 jurisprudencia	ha	
puesto el acento en la naturaleza con-
tractual de la responsabilidad que con-
trae la entidad aseguradora de la asis-
tencia médica. Este criterio, en puridad, 
embebe el anterior. Las consideraciones 
para su aplicación se basan normalmen-
te en asumir, más o menos explícitamen-
te, que la aseguradora garantiza o asu-
me el deber de prestación directa de la 
asistencia médica (SSTS de 4 de octubre 
de 2004 y de 17 noviembre). Esta orien-
tación jurisprudencial tiene su apoyo en 
los precedentes históricos del contrato 
de seguro de asistencia médica, pues en 
las mutuas e igualas no existía separa-
ción entre la gestión del seguro y la 
prestación de la asistencia médica, y en 
el hecho de que el artículo 105 de la Ley 
de Contrato de Seguro establece como 
característica del seguro de asistencia sa-
nitaria, frente al seguro de enfermedad o 
de reembolso, la circunstancia de que 
«el asegurador asume directamente la 
prestación de servicios médicos y qui-
rúrgicos». Otra cosa es el alcance que 
deba darse a esta expresión para conci-
liarla con la prohibición de que las ase-
guradoras desempeñen funciones ajenas 
a los cometidos propios del seguro.

Dado que la aseguradora, en la 
modalidad llamada de reembolso, pue-
de obligarse únicamente «al pago de 
ciertas sumas y de los gastos de asis-
tencia médica y farmacéutica» (artículo 
105 LCS, inciso primero), la asunción 
de la prestación de servicios médicos 
por la aseguradora no puede inferirse 

de la mera existencia del aseguramien-
to, sino que, por lo general, para esti-
marla existente, la jurisprudencia se 
funda en la interpretación de la póliza 
del seguro. Por otra parte, el ámbito de 
la responsabilidad de la entidad asegu-
radora se produce con el límite de lo 
pactado y el empleo de un auxiliar en 
el cumplimiento no altera el ámbito de 
la responsabilidad contractual. Por esta 
razón, la STS de 18 de mayo de 2006 
excluye la responsabilidad de la asegu-
radora fundándose en que la amnio-
centesis no estaba cubierta por la póli-
za, aun cuando fue autorizada por un 
médico del cuadro clínico.

(...) En otras ocasiones, este deber 
de	prestación	se	infiere	de	la	forma	de	
actuación de los facultativos, en virtud 
del principio de apariencia, o de los ac-
tos de publicidad que se integran en el 
contenido normativo del contrato con 
arreglo a la legislación de consumido-
res (caso contemplado en la STS núm. 
922/1999, de 2 noviembre, en la cual se 
afirma	que	«[e]l	seguro	se	contrató	en	
atención a la “garantía de la calidad de 
los servicios que representa el prestigio 
de la compañía”, con lo que sus obliga-
ciones abarcan más allá de la simple 
gestión asistencial», y también en la 
STS de 4 de octubre de 2004, en la que 
se toma en consideración que se garan-
tizaba expresamente una correcta aten-
ción al enfermo).

En todos estos casos, los médicos 
actúan como auxiliares de la asegurado-
ra y en consecuencia corresponde a ésta 
la responsabilidad de la adecuada pres-
tación a que se obliga como consecuen-
cia del contrato frente al asegurado, 
dado que la actividad de los auxiliares 
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se encuentra comprometida por el deu-
dor según la naturaleza misma de la 
prestación. La garantía de la prestación 
contractual se tiene en cuenta, pues, 
como criterio de imputación objetiva, 
cuando aparece que la posición de la 
compañía no es la de mero intermedia-
rio, sino la de garante del servicio.

Desde esta perspectiva, la respon-
sabilidad de la aseguradora tiene ca-
rácter contractual, pero no excluye la 
posible responsabilidad del profesional 
sanitario frente al paciente con carácter 
solidario respecto a la aseguradora y 
sin perjuicio de la acción de regreso de 
ésta contra su auxiliar contractual.»

5.2.3.  Resoluciones judiciales 
que consideran que 
las Entidades Aseguradoras 
de Salud no dispensan 
ni garantizan los servicios 
sanitarios si no que 
sólo ofrecen cobertura 
económica

En contra de la línea jurisprudencial 
expuesta, los siguientes pronuncia-
mientos determinan con toda claridad 
que la única obligación de la asegura-
dora es facilitar al asegurado la asisten-
cia médica a la que se comprometió, 
pero no garantizar el éxito de la aten-
ción médica ni la corrección de la 
praxis empleada en ésta:

Así, la Sentencia del Tribunal Su-
premo de 27 de septiembre de 199430 

indica que «(...) Pero en todo caso, inde-
pendiente del llamado contrato de pres-
tación de servicios médicos, mediante el 
cual la entidad aseguradora se obliga a 
suministrar	al	asociado	o	afiliado	un	ser-
vicio médico por intermedio de faculta-
tivos, clínicas, etc., que pone a su dispo-
sición a cambio de dinero.

(...) En cuanto dispensó a su aso-
ciado	o	afiliado,	el	actor,	 la	asistencia	
médica a la que se comprometió. Por lo 
que parece evidente que la entidad 
aseguradora cumplió los contratos que 
tenía concertados, por un lado, con el 
particular asociado o asegurado de 
asistencia médica (...).

Por su parte, la Sentencia del Tri-
bunal Supremo de 24 de marzo de 
200131 indica que «Hay que separar la 
relación contractual de arrendamiento 
de servicios profesionales entre el mé-
dico y Asisa [aseguradora de salud], al 
estar aquél incluido en su cuadro de 
facultativos, lo que no es objeto del 
pleito, y la negligencia grave en que 
incurrió por las intensas omisiones de-
mostradas y la no adopción de las me-
didas preventivas para tratar de paliar 
la enfermedad».

La Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Ciudad Real de 18 de octu-
bre de 200432 reseña que «la entidad 
aseguradora del seguro de asistencia 
sanitaria asume el deber de pagar el 
coste de la misma, dentro de los límites 
determinados en la póliza, o, si así se 
ha previsto, de encargarse de la propia 
prestación sanitaria (artículo 105 de la 

30  Sentencia del Tribunal Supremo de 27 de septiembre de 1994 (RJ 1994/7307).
31  Sentencia del Tribunal Supremo (Sala Primera) de 24 de marzo de 2001 (RJ 2001/3986).
32  Sentencia de la Audiencia Provincial de Ciudad Real de 18 de octubre de 2004 (JUR 2004/285785).
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Ley de Contrato de Seguro). Pero nun-
ca garantiza el éxito de la atención mé-
dica.	Y	en	este	caso,	ningún	obstáculo	a	
que se llevara a cabo esa prestación, sin 
coste para el asegurado, se ha eviden-
ciado, y ni siquiera se ha alegado. (...)

En suma, la aseguradora cumplió 
con su deber de suministrar al asegu-
rado la prestación médica, no respon-
diendo de la concreta forma en que el 
acto médico es desarrollado por inicia-
tiva exclusiva de los profesionales sa-
nitarios.»

En cuanto a la Sentencia de la Au-
diencia Provincial de Ciudad Real de 19 
de noviembre de 200433 indica que «pues 
no estamos sino ante un contrato de se-
guro por el que la demandada Sanitas, 
S.A., a cambio de una prima se compro-
mete a poner a disposición de la ahora 
demandante un cuadro médico para 
que ésta pueda dirigirse a cualquiera de 
los médicos o centros médicos de ese 
cuadro para la realización de unos con-
cretos servicios médicos, corriendo Sani-
tas con el gasto que ello conlleva.

Por tanto, en el presente caso, la 
obligación de Sanitas es poner a dispo-
sición de la demandante su cuadro mé-
dico, siendo la prestación médica ofre-
cida y realizada directamente por el 
médico elegido.

Ante el daño ocasionado a la de-
mandante la responsabilidad que pue-
da exigirse a ambos demandados no 
tiene el mismo título, pues Sanitas no 
es la prestataria del servicio médico 
causante del daño (...).

Así	se	afirmó	que	 la	entidad	ase-
guradora asumía el deber de pagar el 
coste de la prestación médica realizada 
por terceros (salvo que lo hiciera con 
sus propios medios o instalaciones que 
no es el caso ahora estudiado), pero no, 
lógicamente el éxito la buena praxis de 
esa prestación, pues los médicos que la 
realizaron son ajenos a la propia asegu-
radora.

Si se ejercita una acción de respon-
sabilidad contractual debe indicarse cual 
fue el incumplimiento de la asegurado-
ra,	pues	ciertamente	no	constituye	la	fi-
nalidad del seguro la prestación directa 
de servicios médicos, sino ofrecer a tra-
vés de un cuadro médico los servicios 
de terceros asumiendo su coste. En este 
sentido salvo que se acreditara la total 
inaptitud de los médicos elegidos den-
tro de los del cuadro, y que además tal 
circunstancia fuera conocida por la ase-
guradora, no puede hablarse de respon-
sabilidad de ésta por los daños que 
aquellos causen a sus pacientes. Las 
obligaciones de las partes se cumplen en 
pagar la prima y en ofrecer un cuadro 
médico para que el asegurado pueda 
elegir	 el	 que	 entienda	oportuno.	Y	 en	
este sentido no se ha acreditado ni que 
Sanitas impusiera ningún médico ni que 
incumpliera sus obligaciones de pago».

La Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Cádiz, de 17 de septiembre 
de 200234	afirma	que	«esta	Sala	no	des-
conoce la corriente doctrinal y juris-
prudencial que «objetiviza» la respon-
sabilidad civil extracontractual y 

33  Sentencia de la Audiencia Provincial de Ciudad Real de 19 de noviembre de 2004 (JUR 2004/311957).
34  Sentencia de la Audiencia Provincial de Cádiz (Secc. 1ª), de 17 de septiembre de 2002 (AC 2002/1929).
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«relativiza» el elemento culpabilístico, 
pero no podemos extrapolar sin más 
tal doctrina (dictada, además, para su-
puestos muy distintos) al caso de au-
tos, en el que no constan probados de-
fectos o errores asistenciales del resto 
de entidades codemandadas, que cum-
plieron con su obligación de poner a 
disposición del médico ginecólogo los 
medios clínicos y técnicos solicitados y 
«ad hoc» en el contexto temporal del 
tipo de acción ejercitada».

En el mismo sentido la Sentencia 
del Audiencia Provincial Granada de 9 
octubre de 200135 cuando indica que 
«ASISA es una entidad de seguros de 
asistencia sanitaria, disponiendo de un 
listado de médicos, limitándose a pa-
gar por los servicios que prestan sus 
asegurados.»

5.3.  Segundo elemento de 
discusión: ¿Existe relación 
de dependencia entre las 
Entidades Aseguradoras 
de Salud y los facultativos 
y centros incluidos en 
sus «Listas y «Cuadros 
Médicos»? ¿Es posible 
imputar culpa «in vigilando 
o in eligendo» por la 
mera inclusión de los 
facultativos o centros en 
dichos «Cuadros»?

Este motivo de imputación de respon-
sabilidad lo encontramos en el Artículo 
1903, de nuestro Código Civil, cuyos 
párrafos I y IV disponen:

•	 	Párrafo	I.	 «La	obligación	que	im-
pone el artículo anterior (respon-
sabilidad extracontractual por cul-
pa) es exigible, no sólo por los 
actos u omisiones propios, sino 
por los de aquellas personas de 
quienes se debe responder».

•	 	Párrafo	 IV.	 «Lo	 son	 igualmente	
los dueños o directores de un esta-
blecimiento o empresa respecto de 
los perjuicios causados por sus de-
pendientes en el servicio de los ra-
mos en que los tuvieran empleados, 
o con ocasión de sus funciones.»

Para su análisis seguimos la mis-
ma estructura utilizada en el apartado 
anterior: en primer lugar reseñamos las 
resoluciones del Tribunal Supremo que 
acogen alguno de estos motivos de 
condena de las Compañías Asegurado-
ras de Salud, en segundo lugar la inter-
pretación y justificación que hace el 
propio Tribunal Supremo de alguno de 
dichos fallos ante la critica de la doctri-
na, para terminar exponiendo algunos 
de los criterios contrarios a esta línea 
jurisprudencial vertidos tanto por el 
propio Tribunal Supremo como por 
otros órganos judiciales.

5.3.1.  Sentencias del Tribunal 
Supremo que acogen alguno 
o ambos motivos

En esta ocasión son ocho las Sentencias 
del Tribunal Supremo que condenan a 
una Entidad de Seguros de Salud bien 
por estimar que existe relación de de-

35  Sentencia del Audiencia Provincial Granada núm. 587/2001 (Sección 4ª), de 9 octubre, (EDJ 2001\51046).
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pendencia del facultativo que cometió 
el error médico con la Entidad Asegu-
radora de Salud, bien por considerar 
que existe culpa «in vigilando o in eli-
gendo» de la Entidad con relación al 
facultativo o el centro hospitalario que 
dispensaron la asistencia.

En la STS 12 de febrero de 199036 
se examina el recurso de Casación 
contra la sentencia de la Audiencia Te-
rritorial de Pamplona por los dos con-
denados, el médico que realizó la ope-
ración y Adeslas, bajo cuya cobertura 
económica se realizó, sentándose por 
dicha audiencia, entre otras, como 
conclusiones fácticas y jurídicas que la 
hija de los actores padecía una malfor-
mación congénita consistente en la fal-
ta	o	ausencia	del	orificio	del	conducto	
auditivo externo derecho. El facultati-
vo decidió, de acuerdo con los deman-
dantes practicarle una intervención 
quirúrgica	con	 la	finalidad	de	 formar	
un conducto inexistente de la caja al 
pabellón auricular. Realizada la inter-
vención, que no tuvo éxito a los efec-
tos que se pretendían, se apreció en la 
paciente, de forma prácticamente in-
mediata, una parálisis facial (...) y la 
culpa del facultativo. El Tribunal apre-
ció que existe una cierta subordina-
ción jurídica del médico con «Adeslas, 
S. A.», aunque en este caso por modo 
un tanto indirecto por intermedio de 
la coaseguradora IPRESA, por razón 
del contrato de servicios profesionales 
existente entre ambos, por el que el 
facultativo queda obligado a la aten-
ción de los asegurados de aquélla, me-

diante la correspondiente retribución, 
y utilizando los medios que la socie-
dad de seguro de asistencia sanitaria 
pone a su disposición.

El Tribunal Supremo en su Funda-
mento	de	Derecho	Quinto	se	refiere	al	
recurso de Adeslas y en cuanto al asun-
to de la dependencia lo resuelve en el 
sentido de que «...la Sala Sentenciado-
ra, siguiendo con ello el criterio del 
Juzgador de Primera Instancia (...) lle-
ga a la conclusión de la existencia de 
aquella relación de dependencia, y que 
la interpretación de los contratos es 
función exclusiva de los órganos de 
instancia cuyo criterio debe ser respe-
tado en casación...».

En la STS de 2 de noviembre de 
199937 cuyos elementos fácticos hemos 
referido más arriba se fundamenta la 
decisión del Alto Tribunal apreciando 
que «...la responsabilidad por hecho 
ajeno	aparece	 suficientemente	 concu-
rrente, con apoyo probatorio adecuado, 
pues evidentemente entre Adeslas, S.A. 
y el médico medió vínculo contractual, 
correspondiente a arrendamiento de 
servicios y si bien el mismo no crea 
propia relación jerárquica, si genera la 
contractual correspondiente a este con-
trato y así lo ha establecido la sentencia 
de esta Sala de 12 de febrero de 1990, la 
que resulta incrementada por la espe-
cialidad que supone la prestación de 
servicios	facultativos	a	fin	de	procurar	
la mejora de la salud de las personas 
aseguradas mediante la correspondien-
te póliza (...) acreditando todo ello una 
actuación de la recurrente carente de 

36  Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Civil), de 12 febrero 1990 RJ 1990\677.
37  Ver nota número 23.
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cuidado, celo y atención no sólo en la 
elección del médico de principio, que 
impone a los asegurados, sino también 
suficientemente	 intensificada	 cuando	
designó quién debía realizar la opera-
ción que sufrió el demandante, en el 
ámbito de sus facultades de aprobar 
las exploraciones e intervenciones a 
practicar, dejando de lado la propia ac-
tuación médica; con lo cual vino a soli-
darizarse con resultado negativo que 
se produjo, por lo que debe de asumir 
las correspondientes responsabilida-
des, no sólo por el hecho ajeno, sino 
también por hecho propio...».

La STS de 10 de noviembre de 
199938 recoge como hechos que la acto-
ra demandó al facultativo y a la «Mu-
tua Vizcaya Industrial», interesando 
indemnización por la pérdida de la vi-
sión del ojo izquierdo a causa de la 
presencia en el mismo de una esquirla 
de hilo de cobre, que generó un proce-
so	 inflamatorio	crónico,	de	cuya	 inci-
dencia, no se percató el médico a cuya 
consulta de oftalmólogo acudió la acto-
ra, y cuyo cuerpo extraño le fue extraí-
do al diagnosticársele, muy posterior-
mente por otro servicio sanitario 
desprendimiento de retina con cuerpo 
extraño intraocular y catarata.

El Tribunal Supremo declaró la 
condena de la Mutua Vizcaína indus-
trial en el Fundamento de Derecho 
Quinto. En cuanto a los motivos adu-
cidos para dicha condena relativos a 
la relación de dependencia y a la cul-
pa «in eligendo» con relación al facul-

tativo, el Tribunal se pronuncia en los 
siguientes términos: «...la responsabi-
lidad por hecho ajeno aparece sufi-
cientemente concurrente, con apoyo 
probatorio adecuado, pues entre «Mu-
tua Vizcaya Industrial» y el médico 
medió conexión contractual, corres-
pondiente a arrendamiento de servi-
cios, y si bien la misma no crea propia 
relación jerárquica, sí genera la con-
tractual relativa a dicho contrato, 
como han sentado las SSTS de 12 de 
febrero de 1990 y 2 de noviembre de 
1999, la que resulta incrementada por 
la especialidad que supone la presta-
ción de servicios sanitarios a fin de 
procurar la mejora de la salud de las 
personas aseguradas mediante la 
oportuna póliza (...) en la responsabi-
lidad	por	actos	ajenos,	específicamen-
te contemplada en el artículo 1903 del 
Código Civil, la doctrina jurispruden-
cial reputa como cierta la falta de vigi-
lancia o elección desacertada (por to-
das, STS de 26 de marzo de 1981, y, en 
caso del debate, no se ha practicado 
prueba alguna que deshaga dicha pre-
sunción».

En la STS de 19 de junio de 200139 
cuyos hechos fueron reseñados con an-
terioridad el Tribunal fundamenta su 
resolución	en	lo	que	se	refiere	al	aspec-
to estudiado, argumentando que 
«cuando	 las	deficiencias	de	 los	 servi-
cios que se compromete a prestar la 
entidad, se produzcan dentro del círcu-
lo de los médicos, personal sanitario, 
centros y medios concertados o contra-

38  Sentencia Tribunal Supremo núm. 923/1999 (Sala de lo Civil), de 10 noviembre RJ 1999\8057.
39  Ver nota número 24.
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tados por aquella a efectos de la reali-
zación de los dichos servicios, existe 
presumida por la Ley la relación de de-
pendencia (...), aunque la relación no se 
formule como dependencia laboral, 
puesto que basta con la dependencia 
económica y funcional que subyace 
bajo los contratos individuales celebra-
dos con aquéllos, para que se produz-
can los supuestos normativos de res-
ponsabilidad directa y objetiva.

Por su parte en STS de 4 de octu-
bre de 200440 cuyos elementos fácticos 
han sido expuestos antes el Tribunal 
Supremo fundamenta su resolución in-
dicando que «en el motivo segundo, 
denuncia la infracción del artículo 
1903.4 del Código Civil, en relación 
con el artículo 1692.4 de la Ley de En-
juiciamiento	Civil.	Afirma	que	su	res-
ponsabilidad se ha declarado sin prue-
ba de la existencia del necesario 
vínculo de dependencia del médico y 
de la titular de la clínica, también de-
mandados, respecto de ella (...) Los dos 
motivos deben ser desestimados. El se-
gundo, porque el daño se produjo en el 
ámbito de la relación contractual que 
mediaba entre la demandante y la re-
currente.»

En la STS de 17 de noviembre de 
200441 de la que no hacemos referencia 
a los elementos fácticos al haber que-
dado reseñados con anterioridad el Tri-
bunal	Supremo	se	manifiesta	en	el	si-
guiente sentido: «desde el instante que 
Constanza estaba asegurada por ella, y 
que	 tanto	 la	 «Clínica	Nuestra	Señora	

del Carmen» como la «Clínica San Ro-
que», estaban concertadas con dicha 
entidad, y ello hace que entre en juego 
la sentencia de esta Sala de 2 de no-
viembre de 1999 que dice: «la respon-
sabilidad	por	hecho	ajeno	aparece	sufi-
cientemente concurrente, con apoyo 
probatorio adecuado, pues evidente-
mente entre Adeslas, S.A. y el médico 
medió vínculo contractual, correspon-
diente a arrendamiento de servicios y 
si bien el mismo no crea propia rela-
ción jerárquica, si genera la contractual 
correspondiente a este contrato y así lo 
ha establecido la sentencia de esta Sala 
de 12 de febrero de 1990, la que resulta 
incrementada por la especialidad que 
supone la prestación de servicios facul-
tativos	a	fin	de	procurar	la	mejora	de	la	
salud de las personas aseguradas me-
diante la correspondiente póliza».

La STS de 21 de junio de 200642 re-
coge como hechos que la actora, que 
había suscrito con la entidad mercantil 
«Cajasalud de Seguros y Reaseguros 
S.A.» —parte antes demandada y aho-
ra recurrente en casación— un contrato 
de seguro de asistencia sanitaria, dio a 
luz a un niño, que nació sano y sin de-
fectos físicos apreciables. El referido 
niño recibió de la matrona que estaba 
incluida en el cuadro facultativo de di-
cha entidad y que asistió a la ginecólo-
ga durante el parto, una inyección in-
tramuscular en la nalga derecha que 
vino a afectar a su nervio ciático. Por 
ello, el menor sufrió una lesión en di-
cho nervio, consistente en una debili-

40  Ver nota número 25.
41  Ver nota número 26.
42  Sentencia Tribunal Supremo  núm. 653/2006 (Sala de lo Civil, Sección 1), de 21 junio RJ 2006\3080
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dad e hipotonía del miembro inferior 
derecho, una axonotmesis del ciático 
poplíteo externo, y una neuropraxia 
del ciático poplíteo interno, que ha he-
cho necesaria la práctica al mismo de 
una intervención quirúrgica así como 
de una rehabilitación y electroestimu-
lación de la musculatura parética. Todo 
ello no le impide andar, aunque tiene 
tendencia a volver hacia dentro el pie 
derecho el cual mide un centímetro 
menos que el izquierdo. Dicha inyec-
ción se administró en la región glútea 
del recién nacido, pese a que el área se-
gura para ello es muy reducida en esa 
región; y además hay que tener en 
cuenta que se podía haber administra-
do aquélla, sin ningún riesgo, en varias 
otras áreas corporales como el muslo o 
el antebrazo.

Se interpuso la demanda contra la 
matrona y Cajasalud. Se condenó por 
el juzgado sólo a la matrona. La Au-
diencia Provincial amplió la condena 
también a la compañía de seguros, 
quien recurre al Supremo, si bien éste 
confirma	la	condena	argumentando,	en	
lo	que	se	refiere	a	la	relación	de	depen-
dencia: «... hay que traer a colación la 
sentencia de 24 de junio de 2000 que 
dice «La responsabilidad por hecho 
ajeno	tipificada	en	el	párrafo	cuarto	del	
artículo 1903 del Código Civil se basa 
en una relación de dependencia o sub-
ordinación entre el causante material 
del daño y el empresario demandado, 
además de que el acto antijurídico y 
lesivo haya sido realizado en la esfera 
de actividad del responsable, siempre 

con posibilidad de acción directa con-
tra el titular de la empresa ( sentencias 
de 18 de junio de 1979, 4 de enero de 
1982, 28 de febrero de 1983 y 26 de ju-
nio de 1984, entre otras); y ya se la fun-
de en la intervención de culpa «in eli-
gendo» o «in vigilando», por infracción 
del deber de cuidado reprochable al se-
gundo en la selección de dependiente o 
en el control de la actividad por éste 
desarrollada, bien se prescinda de tales 
presunciones y se acuda a la responsa-
bilidad por riesgo, siguiendo el criterio 
mayoritario (...) ciertamente será indis-
pensable una actuación culposa del de-
pendiente o empleado (...) como se 
desprende del fundamento mismo de 
tal responsabilidad y del párrafo pri-
mero del propio artículo 1903 (...) La 
responsabilidad que impone el precep-
to dicho —artículo 1903.3— al empre-
sario no es subsidiaria sino directa, al 
derivarse del incumplimiento de los 
deberes impuestos por las relaciones 
de convivencia social de vigilar a las 
personas que están bajo la dependen-
cia de otros y de emplear la debida 
cautela en la elección de servidores y 
en la vigilancia de sus actos, como así 
ha venido declarándose de manera 
constante en la jurisprudencia de la 
Sala».

Por último en la STS de 8 de no-
viembre de 200743 a cuyos hechos hici-
mos referencia más arriba el Tribunal 
Supremo se pronuncia en los siguientes 
términos: «...en la STS de 2 de noviem-
bre de 1999, se ha razonado que la res-
ponsabilidad por hecho ajeno aparece 

43  Ver nota número 27.
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suficientemente	concurrente,	con	apoyo	
probatorio adecuado, pues evidente-
mente entre la entidad aseguradora y el 
médico ha mediado vínculo contractual, 
correspondiente al arrendamiento de 
servicios, que, si bien no crea propia re-
lación jerárquica, si genera la obligacio-
nal correspondiente a este contrato, y 
así lo ha establecido la STS de 12 de fe-
brero de 1990, la cual resulta incremen-
tada por la especialidad que supone la 
prestación	de	servicios	facultativos	a	fin	
de procurar la mejora de la salud de las 
personas aseguradas mediante la co-
rrespondiente póliza»

5.3.2.  Justificación de alguno 
de dichos fallos que hace 
el propio Tribunal Supremo

En la repetida y reciente sentencia de 4 
de diciembre de 2007 el Tribunal Su-
premo44	 justifica	 o	 aclara	 el	 título	de	
imputación relativo a la relación de de-
pendencia utilizado en alguno de sus 
fallos, indicando que «...El título más 
frecuentemente invocado ha sido el de 
la responsabilidad por hecho de otro 
dimanante de la existencia de una rela-
ción de dependencia contemplada en 
el artículo 1903 I y IV CC. Este título 
ofrece	la	dificultad	de	conciliarlo	con	la	
naturaleza contractual que reviste la 
relación del asegurado con la asegura-
dora, la cual ha sido salvada, implícita 
o explícitamente, mediante la doctrina 
de la llamada unidad de la culpa civil 
o mediante la aplicación analógica de 

normas reguladoras de la responsabili-
dad extracontractual a la extracontrac-
tual (v. gr., STS núm. 922/1999, de 2 
noviembre, recurso de casación núm. 
742/1995.

La existencia de una relación de 
dependencia no parece ofrecer duda en 
aquellos casos en los cuales la relación 
de los médicos con la aseguradora de 
asistencia médica es una relación de 
naturaleza laboral. Sin embargo, en la 
mayoría de los casos esta relación es la 
propia de un arrendamiento de servi-
cios,	según	la	califica	habitualmente	la	
jurisprudencia. Algunas sentencias de 
esta Sala han fundado la dependencia 
en la existencia de este tipo de relación 
(STS de 12 febrero 1990, y STS núm. 
923/1999, de 10 noviembre. Para llegar 
a esta conclusión debe salvarse el esco-
llo de que el médico es un profesional 
independiente, el cual, en principio, 
responde por sí mismo —siempre que 
reúna las cualidades adecuadas y por 
ello deba estimarse correctamente se-
leccionado por parte del empresario; y 
siempre que éste no ejerza una función 
de control sobre su actividad—, por lo 
que en alguna de estas sentencias se 
contempla algún elemento adicional (v. 
gr., la STS 923 /1999 parece apuntar a 
la elección directa del médico por la 
aseguradora,	al	afirmar	que	«[...]	la	re-
solución recurrida no ha tenido en 
cuenta que el facultativo demandado 
no pertenecía a la plantilla de médicos 
adscritos a la recurrente»).

La STS núm. 836/1994, de 27 sep-
tiembre, recurso núm. 3696/1992, no 

44  Ver nota número 28.
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considera probada la relación de de-
pendencia en un caso de asistencia del 
asegurado en un centro concertado con 
la aseguradora.

La actuación de los médicos como 
auxiliares de la aseguradora en el ám-
bito de la prestación contractualmente 
convenida	por	ésta	se	 infiere	 también	
por la jurisprudencia, en ocasiones, de 
la existencia de una intervención direc-
ta de la aseguradora en la elección de 
los facultativos o en su actuación. Pue-
de hablarse también, en estos casos, en 
el marco del criterio de la dependencia, 
de culpa in eligendo o in operando. V. 
gr., la STS núm. 922/1999, de 2 no-
viembre, contempla la culpa in operan-
do de la aseguradora, al declarar que 
«[...] los órganos directivos superiores 
de “Esfera Médica, S.A.” (hoy “Ades-
las, S.A.”), tuvieron conocimiento del 
alcance de la gravedad de la operación 
y autorizaron y recomendaron expresa-
mente al doctor codemandado para su 
asistencia al actor».

Este tipo de responsabilidad opera 
en el marco de la relación contractual 
determinante de una responsabilidad 
directa de la aseguradora, pero no es 
infrecuente la referencia a las disposi-
ciones del C.C. que regulan la respon-
sabilidad por hecho de otro en el mar-
co de la extracontractual.

Podría argumentarse que la sim-
ple inclusión de un médico en el cua-
dro sanitario de una compañía no es 
suficiente para entender que ésta ha 
procedido a la elección del facultativo, 
que ha impuesto al asegurado acudir a 
él, o que ha asumido una obligación de 
garantía de la calidad de la prestación, 
puesto que dicha oferta parece compa-

tible con la libertad de elección del mé-
dico. Sin embargo, la STS núm. 
653/2006, de 21 junio, que parece par-
tir del hecho de que la comadrona esta-
ba incluida en el cuadro facultativo de 
la aseguradora, y otras, más numero-
sas, de las audiencias provinciales, sue-
len	 considerar	 suficiente	 la	 inclusión	
del facultativo en el cuadro médico de 
la aseguradora para inferir la existen-
cia de responsabilidad por parte de 
ésta derivada de la culpa in eligendo. 
Resulta indudable que el examen de 
las circunstancias de cada caso concre-
to es ineludible para concretar si la in-
clusión en el cuadro médico comporta 
el establecimiento de una relación de 
dependencia o auxilio contractual con 
la aseguradora.»

A la vista de las consideraciones 
expuestas podríamos concluir que 
siempre que no exista relación laboral 
del facultativo con la Entidad, y siem-
pre que esta no haya incurrido en cul-
pa in eligendo o in vigilando (al no 
reservarse función de control de su ac-
tividad), no sería conforme a Derecho, 
estimar relación de dependencia ni 
consecuentemente imputar responsabi-
lidad por hecho ajeno a la Entidad Ase-
guradora, cuando mantiene relación de 
arrendamiento de servicios profesiona-
les con el facultativo.

Como podemos apreciar en algu-
no de los primeros supuestos, las cir-
cunstancias concretas del caso permi-
tieron apreciar y declarar la existencia 
de relación de dependencia del faculta-
tivo con la Entidad, pero en las últimas 
resoluciones judiciales, sin que queda-
ra probada dicha circunstancia, pues 
no se entra en la valoración de aspec-
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tos	concretos	que	permitan	afirmar	 la	
naturaleza del vinculo mantenido, se 
aplica con carácter general y teórico la 
doctrina jurisprudencial que apreciaba 
dicha dependencia y que fue emitida 
bajo circunstancias especiales y dife-
rentes, generándose una tremenda in-
justicia y confusión.

5.3.3.  Resoluciones judiciales que 
consideran que no existe 
relación de dependencia 
entre los profesionales 
sanitarios y las Entidades 
Aseguradoras de Salud, 
ni éstas han de responder 
por culpa «in vigilando o in 
eligendo» con relación a los 
médicos y centros incluidos 
es sus «Cuadros o Listados 
de Facultativos»

Exponemos algunas de las sentencias 
judiciales que no consideran responsa-
bilidad por culpa in vigilando o in eli-
gendo de la Entidad Aseguradora de 
Salud, ni estiman, a priori, y por el sim-
ple hecho de tener incluido a un profe-
sional en el listado o cuadro de estas 
compañías de seguros, que existe rela-
ción de dependencia del facultativo con 
la	entidad.	Y	ello	dado	que	estas	resolu-
ciones judiciales consideran la plena au-
tonomía de los facultativos y centros en 
cuanto a decisiones y organización y, a 
su vez, en no haberse reservado la ase-
guradora facultades de vigilancia y/o 
dirección sobre los mismos.

Así, la Sentencia del Tribunal Su-
premo de 27 de septiembre de 199445 se 
pronuncia indicando que «la retribu-
ción de los facultativos intervinientes 
tuvo lugar a través de un seguro de 
asistencia médica convenido por el ac-
tor con la entidad «ASISA», teniendo 
esta última concertada con la Cruz Roja 
Española la utilización de su clínica de 
quemados, servida por médicos adscri-
tos por la propietaria Cruz Roja Espa-
ñola y de ésta dependientes para las 
atenciones de los asegurados. (...).

(...) Circunstancia de hecho tam-
bién acreditada es, como ya se indicó, 
que la intervención quirúrgica se efec-
tuó en el Centro de Quemados de la 
demandada recurrente Cruz Roja Es-
pañola, centro médico de ella depen-
diente y de su propiedad, trabajando 
los médicos demandados bajo su de-
pendencia económica y funcional, para 
la que prestaban sus servicios. La ope-
ración se efectuaba por virtud de rela-
ción bilateral y retribuida entre la enti-
dad «ASISA» y Cruz Roja Española, 
entidad patronal de los médicos de-
mandados; hecho reconocido por am-
bas entidades (...).

Y	carentes	 los	médicos	actuantes	
de relación de subordinación con la 
aseguradora, y sí, en cambio, habiendo 
sido elegidos por la citada recurrente, 
es evidente que esta última, en virtud 
del artículo 1903, párrafo 4, del Código 
Civil, responde por culpa «in eligen-
do» e «in vigilando» de los daños y 
perjuicios que causen aquéllos. Tal es 
la conclusión que se deduce de la doc-

45  Sentencia del Tribunal Supremo de 27 de Septiembre de 1994 (RJ 1994/7307).
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trina de esa Sala, Sentencias de 12 fe-
brero 1990 y 23 marzo 1993, en las que 
existía una relación de dependencia 
entre aseguradora y sus médicos, lo 
que fundamentó la responsabilidad de 
aquélla, a diferencia del supuesto liti-
gioso en el que, como modalidad ad-
mitida por la OM 14 Enero 1964, los 
médicos no están vinculados a la ase-
guradora por ninguna relación de de-
pendencia (...) no le afecta tal responsa-
bilidad a la aseguradora, también 
demandada y recurrente (...).

...la ahora recurrente cumplió los 
contratos que tenía concertados, por 
un lado, con el particular asociado o 
asegurado de asistencia médica, y, por 
otro, con la entidad médica (Cruz Roja 
Española) directamente encargada de 
aquella	asistencia	sanitaria.	En	definiti-
va procede la estimación de este recur-
so, declarando la absolución de la de-
manda de la aseguradora «ASISA», 
desestimando en cuanto a ella lo pedi-
do	por	el	actor,	modificando	en	conse-
cuencia el fallo recurrido en casación 
para acordar esa absolución (...).

La Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Cádiz, de 16 de septiembre 
de 200446es	contundente	en	su	afirma-
ción al indicar que igualmente procede 
ratificar	 también	 lo	resuelto	en	 la	sen-
tencia de la primera instancia sobre la 
falta de legitimación pasiva de ASISA, 
en	el	sentido	de	afirmar	que	no	puede	
existir la pretendida culpa «in eligen-
do», conforme al artículo 1903 del Có-
digo Civil, en una entidad que no elige 

al concreto profesional (lo hace el pa-
ciente de un listado), ni intercede en 
los medios que éste libremente elige en 
su quehacer profesional, sino que se 
limita a abonar, a través de un concier-
to con una mutualidad (en este caso 
MUFACE) el importe de los servicios 
prestados, acogiendo en este sentido lo 
expuesto en la resolución recurrida, tal 
y como ha quedado ya dicho, con cita 
expresa de la Sentencia del Tribunal 
Supremo de 27 de septiembre de 1994, 
a lo que puede añadirse lo establecido 
por el propio Alto Tribunal, en Senten-
cia de 18 de octubre de 2001, en la que 
se dice que «el motivo se desestima 
porque no está en absoluto probado, ni 
el	 recurrente	afirma	aquí	 lo	contrario,	
que el cirujano codemandado con la 
Agrupación estuviese unido a ella por 
una relación jurídica de la que parecie-
se su dependencia e integración en el 
personal de la clínica.

Por su parte la Sentencia de la Au-
diencia Provincial de Ciudad Real de 
28 de enero de 200447 indica que proce-
de la condena solidaria de la compañía 
WINTERTHUR,	aseguradora	del	mé-
dico demandado, y no procede, por el 
contrario, condena alguna de la enti-
dad ADESLAS. Dicha entidad que 
prestaba los servicios sanitarios a los 
demandantes, en virtud del convenio 
suscrito con ISFAS, ninguna interven-
ción ha tenido en el evento dañoso, ni 
le es imputable una culpa in vigilando 
—ya que no existe relación alguna de 
dependencia con el doctor— ni in eli-

46  Sentencia de la Audiencia Provincial de Cádiz con sede en Algeciras, núm. 269/04, de 16 de septiembre de 
2004.

47  Sentencia de la Audiencia Provincial de Ciudad Real (Secc. 1ª) de 28 de enero de 2004 (AC 2004\294).
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gendo, por incluir dentro de su cuadro 
los servicios del Doctor demandado, 
suficiente	y	acreditadamente	capacita-
do para desempeñar su especialidad, 
acreditación que, desde luego, no la 
desmerece un puntual y concreto retra-
so o error de diagnóstico en un deter-
minado supuesto que aquí se enjui-
cia.»

La Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Ciudad Real de 19 de no-
viembre de 200448 refiere que «Si se 
entiende que la responsabilidad tiene 
su base en el art. 1903, al que no se re-
fiere	la	demandante,	ello	tampoco	sería	
posible, ya que no existe la dependen-
cia que esa norma exige entre el médi-
co y la aseguradora, pues aquel actúa 
como profesional libre dentro de la re-
lación contractual que pueda tener con 
la aseguradora.»

En el mismo sentido la Sentencia 
de la Audiencia Provincial de Ciudad 
Real de 18 de octubre de 200449	al	afir-
mar que «Tampoco puede considerarse 
una responsabilidad por dependencia, 
conforme al artículo 1.903 del Código 
Civil.	Y	ello	por	dos	razones;	la	prime-
ra, porque de existir alguna responsa-
bilidad por parte de la aseguradora 
nunca sería extracontractual, ni podría 
acudirse, por tanto, a aquella norma; la 
segunda, porque el solo hecho de que 
los médicos que atendieron al deman-
dante el 21 de agosto de 2001 estuvie-
ran incluidos en el cuadro médico de la 
aseguradora, no implica una depen-
dencia funcional de aquéllos con ésta, 

que se limita a ofrecer al asegurado 
unas posibilidades de elección, que 
concreta el propio interesado. Sólo si se 
hubiera demostrado una inaptitud ge-
neral y absoluta de los médicos para 
ejercer su función, y además que tal 
circunstancia fuera conocida por la 
aseguradora hubiera tenido atisbos la 
responsabilidad que se reclama, pero el 
caso considerado, en especial en rela-
ción a la médico de urgencias, está 
muy lejos de esa situación.»

Por su parte la Sentencia de la Au-
diencia Provincial de Cádiz, de 17 de 
septiembre de 200250	expone	que	«Nada	
podemos causalizar o imputar al resto 
de entidades codemandadas durante 
ese período temporal, siempre en se-
gundo plano y sin iniciativa propia en 
el control del gestación, sobre el que es-
caso, por no decir nulo, conocimiento 
tienen mientras no se soliciten pruebas 
o actos médicos concretos para autori-
zar o realizar, sin poderles, pues, asig-
nar desde el mismo principio de la ges-
tación una responsabilidad igualitaria, 
directa y propia, al margen y con abso-
luta independencia de la principal (en 
el sentido de asumir también las entida-
des codemandadas desde el inicio de 
un gestación el aseguramiento de un 
diagnóstico prenatal no equivocado, a 
efectos de información correcta y tem-
poral a la madre). Todo ello excluye un 
posible reproche culpabilístico al ampa-
ro del artículo 1902 del Código Civil.

Aparte de ello, es dudosa la aplica-
bilidad del artículo 1903 del Código Ci-

48  Sentencia de la Audiencia Provincial de Ciudad Real de 19 de noviembre de 2004 (JUR 2004/311957).
49  Sentencia de la Audiencia Provincial de Ciudad Real de 18 de octubre de 2004 (JUR 2004/285785).
50  Sentencia de la Audiencia Provincial de Cádiz (Secc. 1ª), de 17 de septiembre de 2002 (AC 2002/1929).
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vil, que requiere como presupuesto in-
dispensable una relación jerárquica o 
de dependencia entre el ejecutor del 
daño y la empresa demandada, lo que 
es complicado mantener en esta litis 
(como resalta la Entidad recurrente), 
pues se trata de un médico incluido, en-
tre otros muchos, dentro de un cuadro 
de facultativos, que actúa de forma in-
dependiente y sin clara subordinación 
jerárquica, siendo —al igual que susti-
tuido— exclusiva y voluntariamente 
por	los	beneficiarios	de	la	póliza.»

La Sentencia del Audiencia Pro-
vincial Baleares de 25 octubre de 200151 
motiva	diciendo	que	«No	existe	cons-
tancia alguna de que entre el ISFAS, 
ASISA o AMEBA y el cirujano que rea-
lizó la intervención exista algún tipo 
de relación de dependencia o subordi-
nación que permita un engarce con la 
responsabilidad extracontractual por 
hecho	ajeno	definida	en	el	art.	1903	del	
Código Civil, invocado por la recurren-
te. Como sea que queda incólume la 
apreciación de que no se ha demostra-
do que el médico le fuera impuesto a la 
paciente.»

En la Sentencia de la Audiencia 
Provincial de Palma de Mallorca de 21 
de noviembre de 199652 se indica que 
«Los Médicos demandados no están 
vinculados a la entidad aseguradora 
Asisa, por una relación jerárquica o de 
dependencia: son libremente elegidos 
por su paciente y acceden voluntaria-
mente a las Listas de Facultativos de 
Asisa según el Convenio de Junio de 

1980,	firmado	entre	dicha	Entidad	y	el	
Colegio de Médicos de Baleares, en 
aplicación de las órdenes Ministeriales 
de 7 de mayo de 1957, 14 de enero de 
1964	y	 1	de	 junio	de	1965.	Y	 en	 tales	
casos, como señala la Sentencia del Tri-
bunal Supremo de 27 de septiembre de 
1994, no cabe imputar responsabilidad 
«in eligendo» o «in vigilando» a la ase-
guradora, ya que no existe entre ella y 
los facultativos relación de subordina-
ción alguna que pueda ser incardinada 
en el párrafo cuarto del artículo 1903 
del Código Civil».

La Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Madrid de 16 de Mayo de 
199653	afirma	que	«La	particular	 rela-
ción existente entre el médico condena-
do en primera instancia y la entidad 
ASISA, regulada en la Orden Ministe-
rial de 14 de enero de 1964, referente a 
las relaciones de aseguradoras con el 
personal médico no vinculado a las 
mismas por dependencia laboral, su-
pone únicamente la voluntaria integra-
ción de aquél en el cuadro facultativo 
de esta sociedad, encargada así de po-
nerlo	a	disposición	de	sus	afiliados	que	
permita	la	libre	elección	de	médico.	No	
consta, sin embargo, que medie entre 
el facultativo y la sociedad una rela-
ción de dependencia que le permitiera 
a ésta, como señala la sentencia antes 
citada de 16 de septiembre de 1992, dar 
órdenes, instrucciones o de cualquier 
otra	 forma	 influir	de	manera	eficiente	
en la actividad o desempeño de las 
funciones por parte del médico, res-

51  Sentencia del Audiencia Provincial Baleares núm. 721/2001 (Sección 4ª), de 25 octubre (JUR 2002\39754).
52  Sentencia de la Audiencia Provincial de Palma de Mallorca de 21 de noviembre de 1996 (Rollo 910/95).
53  Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid, Sección Primera, de 16 de mayo de 1996 (Rollo nº 91/96).
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ponsable penal directo de los hechos 
enjuiciados, cuyo nombramiento o se-
lección le fue totalmente ajeno, máxime 
cuando, como ocurre en el caso presen-
te, la elaboración del cuadro facultativo 
se realiza por el Colegio de Médicos de 
Madrid en virtud del convenio suscrito 
con ASISA».

Por último la Sentencia de la Au-
diencia Provincial de Madrid de 5 de 
mayo de 199854	afirma	que	«Está	acredi-
tado en autos que el facultativo deman-
dado estaba efectivamente incluido en 
el cuadro médico de «Sanitas» en la fe-
cha en que ocurrieron los hechos, y esta 
sociedad, en virtud de la correspondien-
te póliza de seguro obrante en autos ha-
bía asumido la obligación de prestar 
asistencia sanitaria a la asegurada de-
mandante. De ello se deriva que el mé-
dico viene obligado por sus relaciones 
con la aseguradora a atender a los ase-
gurados en ella, los cuales tienen liber-
tad de elección de médico, mediante la 
correspondiente retribución pactada en-
tre aseguradora y facultativo. Por ello lo 
que se deriva es que el médico prestaba 
sus servicios en virtud del sistema de 
elección por los asegurados, pero ejecu-
tando su actividad profesional de una 
manera autónoma sin sometimiento a 
jerarquía de dicha entidad y en régimen 
de independencia funcional de la mis-
ma, puesto que en forma alguna se des-
prende de lo actuado en autos la exis-
tencia de una relación de subordinación, 
apareciendo sólo existente la prestación 
de un servicio, un arriendo de tal clase, 
que aparece prestado con autonomía al 

no constar tampoco que la entidad de-
mandada se haya reservado o le corres-
ponda la vigilancia o dirección en los 
actos a realizar por el médico, ni que 
ésta limitase en alguna forma la realiza-
ción de pruebas diagnósticas (...). Por lo 
tanto, al no concurrir esa relación jerár-
quica o de dependencia no procede 
apreciar la responsabilidad establecida 
en el art. 1903 CC, ni tampoco la deriva-
da de culpa contractual puesto que la 
aseguradora demandada no consta ni 
se alega haya incumplido en forma al-
guna las cláusulas de la póliza de segu-
ro que le liga con la demandante.»

5.4.  Tercer elemento de 
discusión: 
¿La responsabilidad 
sanitaria objetiva prevista 
en la Ley de Defensa 
de los Consumidores 
y Usuarios es aplicable a 
las Entidades de Seguros 
de Salud?

Nuestro	 Código	 Civil	 establece	 dos	
fuentes del nacimiento de las obliga-
ciones: por una parte la Ley, los con-
tratos y los cuasicontratos y, por otra, 
los actos ilícitos culposos. Podemos 
deducir entonces que la obligación de 
responder civilmente de un daño pue-
de tener su fundamento, tanto en un 
acto culposo, como en un acto realiza-
do sin mediar culpa por así estar 
establecido en una disposición legal. 
Existirían pues dos fuentes de respon-

54  Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid de 5 de mayo de 1998 (AC 1998/7198).
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sabilidad, la ley (responsabilidad ob-
jetiva) y la culpa.

En el ámbito sanitario, además de 
la denominada responsabilidad objeti-
va que se pueda imputar a las adminis-
traciones públicas sanitarias, —es de-
cir, la responsabilidad patrimonial 
prevista en la los artículos 139 y si-
guientes de la Ley 30/199255—, el artí-
culo 28 de la Ley General para la De-
fensa de los Consumidores y Usuarios56, 
establece un tipo de responsabilidad 
objetiva por los daños originados en el 
correcto uso y consumo de determina-
dos productos y servicios entre los que 
se encuentran los sanitarios.

Dispone el mencionado artículo57, 
en sus dos primeros párrafos, lo si-
guiente: «Se responderá de los daños 
originados en el correcto uso de los 
servicios, cuando por su propia natura-
leza, o por estar así reglamentariamen-
te establecido, incluyan necesariamente 
la garantía de niveles determinados de 
eficacia o seguridad, en condiciones 
objetivas de determinación, y supon-
gan controles técnicos, profesionales o 
sistemáticos de calidad, hasta llegar en 
debidas condiciones al consumidor y 
usuario.

En todo caso, se consideran some-
tidos a este régimen de responsabili-
dad los servicios sanitarios...».

La jurisprudencia más reciente ha 
dejado sentado que no es aplicable 

esta responsabilidad a la actuación 
del médico en cuanto profesional sa-
nitario en si mismo considerado. Vea-
mos a este respecto lo que expone el 
Magistrado Marín Castán58 en contra 
de la aplicabilidad de dicha responsa-
bilidad objetiva a los profesionales 
sanitarios:

«A) Aunque ciertamente algunas 
sentencias han aplicado el artículo 28 de 
la Ley General para la Defensa de los 
Consumidores y Usuarios como funda-
mento de la responsabilidad civil en el 
ámbito médico y hospitalario, no es me-
nos cierto que la jurisprudencia, enten-
dida como criterio constante y reiterado 
en la decisión de casos semejantes, re-
chaza abiertamente la responsabilidad 
objetiva del médico o del cirujano, esto 
es, su obligación de indemnizar tan sólo 
porque el resultado de su intervención 
no sea el deseado o agrave el estado del 
paciente, pues la prestación del médico 
se configura como una obligación de 
medios y no de resultado, salvo en los 
casos de medicina no curativa sino vo-
luntaria o satisfactoria.

B) La aplicación simultánea o 
acumulada de dicho precepto y del ar-
tículo 1902 del Código Civil es difícil 
de	 justificar,	porque	si	 la	responsabili-
dad que aquél establece se entiende 
objetiva o por el resultado y la regula-
da por éste se funda en la culpa o ne-

55  Ley 30/1992 de 26 de noviembre del Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento 
Administrativo Común (1992\2512).

56  Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios (RCL 1984\1906). Ahora Real Decreto 
Legislativo 1/2007 de 16 de noviembre (RCL 2007\2164).

57  Hoy artículo 148 del Real  Decreto Legislativo 1/2007 antes citado.
58  Voto particular emitido en la  STS núm. 63/2003 (Sala de lo Civil), de 31 enero (RJ 2003\646).
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gligencia, como inequívocamente dis-
pone su texto y constantemente declara 
la jurisprudencia, esa aplicación acu-
mulada equivale a sostener algo tan 
contradictorio como que la responsabi-
lidad del médico es al mismo tiempo 
objetiva y subjetiva.

C) Por ende, es más que dudoso 
que la expresión «servicios sanitarios» 
del artículo 28 LGDCU comprenda ne-
cesariamente la prestación individual 
médica o quirúrgica e incluso que, de 
considerarla incluida, la responsabili-
dad	del	médico	pueda	calificarse	 sin	
más de objetiva, porque si el apartado 
2 de dicho precepto, que es el que se 
refiere	a	 tales	«servicios»,	 se	pone	en	
relación con su apartado 1, como pare-
ce obligado, siempre quedarán por 
identificar adecuadamente tanto la 
«garantía de niveles determinados de 
pureza,	eficacia	o	seguridad,	en	condi-
ciones objetivas de determinación» 
como los «controles de calidad», natu-
ralmente exigibles o reglamentaria-
mente establecidos, que el médico o 
cirujano demandado hubiera descono-
cido en su intervención. Es más, la su-
perposición de los dos regímenes de 
responsabilidad conduce inevitable-
mente a una consecuencia en sí misma 
tan	 indeseable	e	 injustificable,	 incluso	
en el plano puramente práctico, de 
acabar midiendo por el mismo rasero 
al médico diligente que al negligente, 
al cuidadoso que al descuidado, en 
cuanto ambos responderían siempre y 
por igual de cualquier resultado no 
deseado.»

Dicho lo anterior también es pre-
ciso	poner	de	manifiesto	que	tampoco	
quedaría objetivada la responsabilidad 
en los supuestos en los que se vienen 
aplicando determinadas teorías para 
facilitar el establecimiento del impres-
cindible nexo causal entre la acción 
del facultativo y el daño que sufre el 
paciente, así como en aquellos en los 
que queda invertida la carga de la 
prueba, pues en ninguno de ellos se 
prescinde del principio culpabilístico 
sino que, o bien se atenúa, o bien se 
obliga al demandado a que acredite, o 
su diligencia (o la inexistencia de cul-
pabilidad), o la causa, independiente 
de su actuación, que ha provocado el 
evento dañoso. Es decir, se atenúa la 
exigencia del elemento subjetivo para 
proteger de manera más eficaz a la 
víctima	flexibilizando	 los	 criterios	de	
prueba. Por ejemplo en los supuestos 
en que el daño no guarda proporción 
con la enfermedad que a una persona 
le lleva a requerir la asistencia médica, 
y que no se produce —dicho daño— 
normalmente si no es por la negligen-
cia del facultativo, en cuyo caso es al 
médico al que corresponde acreditar 
su diligencia59.

Ahora bien, de acuerdo a la temáti-
ca de nuestro trabajo la cuestión que nos 
plantearíamos sería la de si resultaría 
ajustado a Derecho la aplicación de esta 
responsabilidad objetiva a las Entidades 
Aseguradoras de Salud por la actuación, 
necesariamente culposa, como acaba-
mos de ver, de los facultativos incluidos 
en sus Listados o cuadros médicos.

59  STS, Sala Primera, de  15 de febrero de 2006 (RJ 2006\692).
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5.4.1.  Sentencias del Tribunal 
Supremo que aplican dicho 
motivo de imputación

Las tres sentencias del Tribunal Supre-
mo que hemos localizado que aplican 
claramente este motivo de imputación 
de responsabilidad a las Entidades de 
Seguros de Salud son las siguientes:

•	 La	STS	de	10	de	noviembre	de	
199960 de la que no hacemos referencia 
en esta ocasión a los elementos fácticos 
al haber quedado reseñados con anterio-
ridad. En esta sentencia el Tribunal Su-
premo motiva su condena en los si-
guientes términos: «En cualquier caso, el 
artículo 26 de la Ley 26/1984, de 19 de 
julio, General para la Defensa de los 
Consumidores y Usuarios, será de apli-
cación en el supuesto del debate, al dis-
poner que «las acciones u omisiones de 
quienes producen, comportan, suminis-
tran o facilitan productos o servicios a 
los consumidores o usuarios darán lu-
gar a la responsabilidad de aquéllos, a 
menos que conste o se acredite que se 
han cumplido debidamente las exigen-
cias y requisitos reglamentariamente es-
tablecidos y los demás cuidados y dili-
gencias que exige la naturaleza del 
producto, servicio o actividad».

•	 La	STS	de	19	de	junio	de	200161 
cuyo relato fáctico esta expuesto más 
arriba En esta sentencia el Tribunal Su-
premo argumenta su decisión de la si-
guiente manera: «...si la relación es la-

boral o no laboral, si hay mayor o 
menor grado de dependencia, entre los 
médicos	y	los	centros	que	figuran	en	el	
cuadro, no es cuestión que, en modo 
alguno, puede invalidar la responsabi-
lidad directa de la compañía, como 
prestataria de los servicios, de confor-
midad con lo dispuesto en los artículos 
25 y 28 de la Ley 26/1984, de 19 de ju-
lio de 1984, General para la Defensa de 
los Consumidores y Usuarios.»

•	 Por	último	 la	STS	de	8	de	no-
viembre de 200762 cuyos hechos queda-
ron reseñados con anterioridad. En esta 
Resolución el Tribunal Supremo se pro-
nuncia en parecidos términos que en el 
caso anterior: «... si la relación es labo-
ral o no laboral, si hay mayor o menor 
grado de dependencia entre los médi-
cos	y	los	centros	que	figuran	en	el	cua-
dro, no es cuestión que, en modo algu-
no, pueda invalidar la responsabilidad 
directa de la sociedad como prestataria 
de los servicios, de conformidad con lo 
dispuesto en los artículos 25 y 28 de la 
Ley 26/1984, de 19 de julio, General 
para Defensa de Consumidores y 
Usuarios.»

5.4.2.  La explicación y justificación 
del propio Tribunal Supremo 
sobre dichos fallos

El Tribunal Supremo ante las críticas 
de	 la	doctrina	científica	por	 la	aplica-
ción de este motivo de imputación de 

60  Ver nota número 39.
61  Ver nota número 24.
62  Ver nota número 27.
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responsabilidad aprovechó su Senten-
cia de 4 de diciembre de 200763 para 
aclarar	su	postura	afirmando:	«	...Como	
se ha visto anteriormente, la LCU esta-
blece la responsabilidad de quienes su-
ministran o facilitan servicios a los 
consumidores o usuarios cuando no se 
acredite que han cumplido las exigen-
cias reglamentarias y los cuidados exi-
gidos por la naturaleza del servicio 
(artículo 26 LCU, y la responsabilidad 
por los daños originados por el uso de 
servicios que por su propia naturaleza 
o por disposición reglamentaria inclu-
yan necesariamente la garantía de ni-
veles	determinados	de	pureza,	eficacia	
o seguridad en condiciones objetivas 
de determinación y supongan contro-
les técnicos, profesionales o sistemáti-
cos de calidad (artículo 28 LCU), a 
cuyo régimen se consideran sometidos, 
entre otros, los servicios sanitarios.

Según la más reciente jurispruden-
cia,	dada	su	específica	naturaleza,	este	
tipo de responsabilidad no afecta a los 
actos médicos propiamente dichos, 
dado que es inherente a los mismos la 
aplicación de criterios de responsabili-
dad fundados en la negligencia por in-
cumplimiento de la lex artis ad hoc 
[reglas	del	oficio	según	las	circunstan-
cias del caso]. Por consiguiente, la res-
ponsabilidad establecida por la legisla-
ción de consumidores únicamente es 
aplicable en relación con los aspectos 
organizativos o de prestación de servi-
cios sanitarios, ajenos a la actividad 
médica propiamente dicha (STS de 5 
de febrero de 2001, 26 de marzo de 

2004, 17 de noviembre de 2004 y, más 
recientemente, STS de 5 de enero de 
2007 y 26 de abril de 2007.

Por lo demás, este criterio parece 
irrelevante, pues en el caso de que la 
aseguradora contractualmente haya 
asumido la prestación médica, o su res-
ponsabilidad dimane de otros criterios 
relacionados, como los de dependen-
cia, garantía contractual de la presta-
ción, garantía de la calidad de la mis-
ma, o intervención directa en la elección 
o actuación del facultativo, su respon-
sabilidad dependerá de la existencia o 
no de responsabilidad médica con arre-
glo a los criterios subjetivos u objetivos 
mediante los cuales debe apreciarse la 
existencia de este tipo de responsabili-
dad médica o sanitaria. En la mayoría 
de las sentencias de esta Sala la cita de 
la LCU, en consonancia con estos prin-
cipios, se ofrece como un argumento 
auxiliar (v. gr., en la STS núm. 642/2001, 
de 19 junio, recurso de casación núm. 
1282/1996, en la que se asocia a la 
apreciación de que la aseguradora asu-
mió la efectiva prestación de la asisten-
cia).

5.4.3.  Fallos jurisprudenciales 
contrarios a la aplicación de 
dicho motivo de imputación

Por último, indicamos que, tal y como 
expone el TS en esta Sentencia de 4 de 
diciembre de 2007 han sido muchas las 
sentencias más recientes dictadas por 
el Alto Tribunal, que parecen haber li-

63  Ver nota número 28.
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mitado la aplicación de este tipo de 
responsabilidad a los aspectos organi-
zativos o de prestación de servicios sa-
nitarios, ajenos a la actividad médica 
propiamente dicha:

La STS de 26 de marzo de 200464 
afirma que ciertamente son cada vez 
más las sentencias de esta Sala que en 
casos de reclamaciones fundadas en 
una	deficiente	atención	médica	o	hospi-
talaria aplican el artículo 28 de la Ley 
General para la Defensa de los Consu-
midores y Usuarios, cuyo apartado 2 
hace expresa mención de los «servicios 
sanitarios», después de que su apartado 
1.o establezca una responsabilidad que 
la doctrina mayoritaria considera clara-
mente objetiva a diferencia de la del ar-
tículo 26 de la misma Ley, razón por la 
cual se explica la limitación cuantitativa 
de las responsabilidades establecidas en 
el	apartado	3º	del	mismo	artículo	28.	No	
obstante, tales sentencias suelen versar 
sobre casos de infecciones contraídas o 
reactivadas en el propio medio hospita-
lario (Sentencias de 21 de julio de 1997 
y 9 de diciembre de 1998) o a conse-
cuencia de transfusiones de sangre 
(Sentencias de 3 y 30 de diciembre de 
1999), de fallos en determinados dispo-
sitivos de implante o en el instrumental 
quirúrgico de una intervención (Senten-
cias de 24 de septiembre y 22 de no-
viembre de 1999) o, en fin, de daños 
desproporcionados en relación con el 
escaso riesgo atribuible en principio a 
una determinada intervención (Senten-
cia	de	29	de	junio	de	1999).	Y	así	se	ex-
presa como resumen la Sentencia de 5 

de febrero de 2001: «… a los efectos que 
nos ocupan, lo que procede destacar es 
la declaración jurisprudencial de las 
sentencias de 25 de junio y 19 de sep-
tiembre de 1996. Manifiestan que no 
obstante el carácter social en que se ins-
pira la Ley 26/1984, y venir a crear ex 
lege y al amparo del artículo 1089 del 
Código Civil una fuente nueva de la 
obligación de responder por los daños 
ocasionados a los consumidores y usua-
rios, representando una variante de la 
responsabilidad civil por culpa extra-
contractual, ello no permite desvincular 
de manera absoluta e incondicional la 
aplicación de la misma de la concurren-
cia del factor culposo hecho mención, 
por lo que la responsabilidad a exigir 
del fabricante o suministrador no cabe 
fundamentarla exclusivamente en la no-
ción de riesgo o en una presunción «ex 
lege» con desconexión total del resulta-
do probatorio en cada caso, y en este 
aspecto, es de decir, además, que la lec-
tura de los artículo 25, 26 y 28 de la Ley 
26/1984 y su interpretación racional y 
en conjunto no autoriza a prescindir del 
referido factor de culpa en el presunto 
responsable, independientemente de la 
existencia o no de culpa exclusiva, a su 
vez, en el usuario del producto».

La STS de 5 de enero de 200765 ar-
gumenta indicando que «la invocación 
por diversas sentencias de esta Sala de 
la LCU respecto de los servicios sanita-
rios (que debe proyectarse sobre los 
aspectos funcionales del servicio sani-
tario y no puede alcanzar a los daños 
imputables directamente a los actos 

64  Sentencia Tribunal Supremo núm. 267/2004 (Sala de lo Civil, Sección 1ª) de 26 de marzo (RJ 2004\1668).
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médicos: STS de 5 de febrero de 2001 y 
SSTS allí citadas) tiene un sentido aná-
logo al que resulta de los criterios que 
se vienen examinando (SSTS, entre 
otras, de 1 de julio de 1997, 9 de junio 
de 1998, 26 de noviembre de 1999, 5 de 
febrero de 2001, 26 de marzo de 2004 y 
18 de marzo de 2004, pues el art. 26 
LCU establece la responsabilidad de 
los productores o suministradores de 
servicios por los daños y perjuicios 
ocasionados «a menos que conste o se 
acredite que se han cumplido debida-
mente las exigencias y requisitos regla-
mentariamente establecidos y los de-
más cuidados y diligencias que exige 
la naturaleza del producto, servicio o 
actividad» y el art. 28 LCU vincula la 
derivada de los daños originados en el 
correcto uso y consumo de bienes y 
servicios al hecho de que «por su pro-
pia naturaleza, o por estar así regla-
mentariamente establecido, incluyan 
necesariamente la garantía de niveles 
determinados	de	pureza,	eficacia	o	se-
guridad, en condiciones objetivas de 
determinación, y supongan controles 
técnicos, profesionales o sistemáticos 
de calidad, hasta llegar en debidas con-
diciones al consumidor o usuario».

El principio culpabilístico en torno 
al que se articula la responsabilidad ex-
tracontractual en el CC, no se opone, 
en suma, a un criterio de imputación 
que se funda en la falta de diligencia o 
de medidas de prevención o de pre-
caución que, al hilo de la normativa 
específica	de	protección	de	 los	consu-
midores, debe entenderse ínsita objeti-

vamente en el funcionamiento de un 
servicio cuando éste se produce de for-
ma diferente a lo que hay derecho y 
cabe esperar de él en tanto no concu-
rran circunstancias exógenas aptas. 
para destruir este criterio de imputa-
ción, anteponiendo, como la doctrina 
más reciente ha propuesto, las legíti-
mas expectativas de seguridad del ser-
vicio a la valoración de la conducta del 
empresario.

6. Conclusiones

Primera.	 Se	puede	 afirmar,	 con	 ca-
rácter general y salvo excepciones, 
que las Entidades Aseguradoras de 
Salud, y a los efectos de las prestacio-
nes garantizadas en sus pólizas de 
asistencia sanitaria, disponen de am-
plios «Cuadros Médicos» o «Listas de 
Facultativos», en los que quedan in-
cluidos y vinculados con la Entidad 
en la modalidad no exclusiva de 
arrendamiento de servicios profesio-
nales de carácter civil, un importante 
número de centros, servicios sanita-
rios, médicos y otros profesionales 
sanitarios que actúan por cuenta pro-
pia, como profesionales libres, con 
plena autonomía y libertad, tanto en 
el ejercicio de su profesión como en la 
organización de los recursos materia-
les y humanos precisos para la activi-
dad sanitaria que desarrollan y cuen-
tan con los requisitos de titulación, 
colegiación (en su caso), seguro de 
responsabilidad civil y autorización 

65  Sentencia Tribunal Supremo núm. 1377/2004 (Sala de lo Civil, Sección 1ª) de 5 de enero (RJ 2007\552).
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administrativa para el desarrollo de 
dichas actividades.

Segunda.	 Igualmente y salvo ex-
cepciones,  e independientemente de 
cual haya sido la redacción establecida 
en su día en el artículo 105 de la Ley de 
Contrato de Seguro o en las pólizas de 
asistencia sanitaria emitidas por las En-
tidades Aseguradoras de Salud,  la rea-
lidad es que éstas Entidades no se invo-
lucran en ningún proceso asistencial; no 
tienen	por		finalidad	la	curación	del	pa-
ciente, sino el procurarle el acceso a los 
medios y recursos sanitarios disponi-
bles en el mercado de la sanidad priva-
da para que el asegurado, en caso nece-
sario, los utilice en el  ejercicio de su  
autonomía de la  voluntad y en el ejer-
cicio del derecho de libre elección de 
facultativo y centro, de entre los inclui-
dos en el «Cuadro». Es decir, la Entidad 
Aseguradora, ni ningún personal de-
pendiente de la misma,   emiten ningún 
diagnóstico, ni pronóstico, ni prescriben 
tratamientos, ni custodian la documen-
tación sanitaria de ninguno de sus ase-
gurados, ni efectúan ninguna actuación 
encaminada a la curación de los asegu-
rados, pues  no se dedican a la presta-
ción de asistencia sanitaria.

Tercera.	 La actividad y el objeto 
social de las Entidades Aseguradoras 
de Salud es la práctica de operaciones 
de seguro, principalmente en el ramo 
de enfermedad (incluida la asistencia 
sanitaria), pero no exclusivamente, 
pues también suelen actuar en otros ra-
mos, como el de accidentes, vida, etc. 
Para ello es preciso que cumplan una 
serie de requisitos previstos en la nor-
mativa aplicable como son objeto, capi-
tal, y forma social determinados, con-

trol por la autoridad administrativa 
competente, etc. Pero no se les exige 
ninguno de los requisitos que se re-
quiere para dispensar servicios sanita-
rios, pues no se dedican a dicha activi-
dad, al no tener la catalogación de 
centro sanitario, y por impedirlo la le-
gislación de seguros que exige como 
hemos apuntado un objeto social espe-
cíficamente	asegurador.	Se	limitan,	por	
tanto, a proporcionar cobertura econó-
mica a las prestaciones garantizadas en 
las pólizas, mediante el abono de los 
gastos sanitarios en que incurren sus 
asegurados tras la utilización de los 
servicios sanitarios incluidos en los 
«Cuadros Médicos».

Cuarta.	 Los motivos (o las cir-
cunstancias concurrentes) en que se 
han fundamentado las Sentencias no 
condenatorias de las Entidades de Se-
guros de Salud, bajo cuya cobertura 
económica se ha dispensado la asisten-
cia sanitaria a los demandantes de in-
demnización por responsabilidad sani-
taria han sido:

•	 	No	haber	sido	demandada	la	Enti-
dad Aseguradora.

•	 	Falta	de	dependencia	del	médico	
con la Aseguradora.

•	 	Adecuación	 de	 la	 actuación	 del	
médico a la «lex artis ad hoc».

•	 	Absolución	en	instancias	inferiores	
que no ha sido recurrida por las 
otras partes procesales.

•	 	Falta	de	nexo	causal	entre	la	actua-
ción del médico o de la Entidad y 
el daño producido.

•	 	Condena	sólo	a	la	Administración	
(en los supuestos de Responsabili-
dad Patrimonial).
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•	 	Falta	de	cobertura	en	 la	póliza	de	
las prestaciones sanitarias de las 
que se deriva el daño.

Quinta.	 Los motivos en los que 
se han fundamentado las Sentencias 
condenatorias para las Entidades de 
Seguros de Salud, bajo cuya cobertura 
económica se ha dispensado la asisten-
cia sanitaria a los demandantes de in-
demnización por responsabilidad sani-
taria han sido:

•	 	Relación	 de	 dependencia	 del	 fa-
cultativo actuante con la Entidad 
Aseguradora.

•	 	Condena	 en	 instancias	 inferiores	
que no ha sido recurrida por la 
Entidad Aseguradora.

•	 	Responsabilidad	objetiva	prevista	
en la Ley de Consumidores y 
Usuarios.

•	 	Responsabilidad	por	culpa	«in	vi-
gilando, in operando o in eligen-
do».

•	 	Responsabilidad	 por	 incumpli-
miento contractual al considerar 
que la aseguradora garantiza o 
asume el deber de prestación di-
recta de la asistencia médica.

•	 	Responsabilidad	 por	 incumpli-
miento contractual en atención del 
principio de apariencia o de los ac-
tos de publicidad.

Sexta.	 Partiendo de los presu-
puestos de hecho reseñados en las tres 
primeras conclusiones —que entende-
mos se ajustan plenamente a la reali-
dad— la doctrina científica y muchos 
otros órganos judiciales se han posicio-
nado en contra de la aplicación indiscri-

minada de los motivos de imputación 
referidos en la conclusión anterior, toda 
vez que la aplicación de  dichos motivos  
sólo es adecuada con carácter excepcio-
nal cuando se dan los supuestos de he-
cho excepcionales que se correlacionan 
con dichos motivos, es decir: cuando sí 
existe dependencia laboral del facultati-
vo que ha incumplido la lex artis con la 
Entidad Aseguradora, cuando  la Enti-
dad Aseguradora sí dispensa asistencias 
sanitaria directamente con personal y 
establecimientos sanitarios de su titula-
ridad, o cuando la Entidad sí ha desig-
nado al concreto facultativo (aunque 
este no sea dependiente) o al concreto 
centro que ha de dispensar la asistencia 
al asegurado y éstos cometen una negli-
gencia médica.

Séptima.	 Del análisis de las Sen-
tencias condenatorias objeto del presen-
te trabajo podemos deducir que el Alto 
Tribunal ha aplicado indiscriminada-
mente los motivos de imputación que 
hemos comentado en la conclusión ante-
rior sin que en todos los casos concurrie-
ran los supuestos de hecho excepciona-
les	que	justificarían	su	aplicación.

Octava.	 En este sentido y con re-
lación a la aplicación de los motivos de 
imputación basados en incumplimien-
to contractual al considerarse que las 
Entidades prestan directamente asis-
tencia sanitaria, o al considerar que 
ofrecen garantía o calidad en los servi-
cios, entendemos que el Tribunal Su-
premo	ha	 justificado	su	condena	para	
la Entidad Aseguradora en su Senten-
cia de 4 de octubre de 2004 al indicar 
que la Audiencia había declarado pro-
bado que la Entidad había asumido la 
obligación de prestar los servicios mé-
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dicos y porque la Entidad promociona-
ba sus servicios destacando las venta-
jas de los mismos. También podría 
considerarse	 justificada	 la	condena	en	
la Sentencia de 4 de diciembre de 2007 
en base al principio de apariencia y ac-
tos de publicidad dado que la Entidad 
promocionaba sus productos indican-
do la introducción de especialistas de 
alta	cualificación	y	consultores	de	gran	
prestigio y profesionalidad, etc., pero 
entendemos que no ha motivado que 
realmente se diera ningún supuesto de 
hecho excepcional para avalar sus con-
denas en las Sentencias de fecha 2 de 
noviembre de 1999, 19 de junio de 2001, 
17 de noviembre de 2004 y 8 de no-
viembre de 2007.

Novena.	 Con relación a la aplica-
ción de los motivos de imputación ba-
sados en relación de dependencia (por 
existir vínculo laboral) o en culpa «in 
eligendo» (por designar la Entidad al 
concreto facultativo que debía prestar 
la asistencia), entendemos que el Tribu-
nal	Supremo	ha	justificado	su	condena	
para la Entidad Aseguradora en su Sen-
tencia de 12 de febrero de 1990, pues 
quedó acreditada la dependencia del 
facultativo quedaba obligado a la aten-
ción de los asegurados mediante la co-
rrespondiente retribución y utilizando 
los medios que la sociedad de seguro 
ponía a su disposición; también queda-
ría	justificada	la	condena	por	este	moti-
vo en la Sentencia de 2 de noviembre 
de 1999 toda vez que la Entidad, al pa-
recer, designó o recomendó directamen-
te al facultativo que debía atender al 
asegurado, pero no ha motivado que 
realmente se diera alguno de estos su-
puestos de hecho excepcionales, que 

avalarían dichas condenas, en el resto 
de las Sentencias que aplican dichos 
motivos (10 de noviembre de 1999, 19 
de junio de 2001, 4 de octubre de 2004, 
17 de noviembre de 2004, 21 de junio de 
2006 y 8 de noviembre de 2007).

Décima.	 Entendemos totalmente 
desacertada la aplicación de la respon-
sabilidad sanitaria objetiva prevista en 
la Ley de Defensa de los Consumido-
res y Usuarios que se efectúa en las 
Sentencias de 10 de noviembre de 1999, 
19 de junio de 2001 y 8 de noviembre 
de 2007, entre otras razones por haber 
quedado	definido	por	el	propio	Tribu-
nal Supremo en reiteradas resoluciones 
que este motivo de imputación sólo es 
aplicable en relación con los aspectos 
organizativos o de prestación de servi-
cios sanitarios, ajenos a la actividad 
médica propiamente dicha. Entende-
mos que es todavía mucho más inade-
cuada si cabe la condena que se decla-
ró en la citada sentencia de 19 de junio 
de 2001, aduciendo, entre otros, este 
título de imputación, toda vez que no 
quedó enjuiciada la actuación del fa-
cultativo que realizó la intervención, 
ni, por tanto se pudo valorar la ade-
cuación o no a la «lex artis ad hoc» de 
su actuación profesional, por lo que la 
condena se basó exclusivamente en 
responsabilidad objetiva sin culpa.

Undécima.	 No	obstante	 lo	ante-
rior,	es	preciso	poner	de	manifiesto	que	
en los últimos tiempos se aprecia cierta 
sensibilidad del Tribunal Supremo, so-
bre todo a partir de la sentencia de 4 de 
diciembre de 2007, para fundamentar 
adecuadamente sus resoluciones en las 
que se encuentre involucrada una Enti-
dad Aseguradora de Salud, al recono-
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cerse (en esta Sentencia) posibles erro-
res pasados en algunas de las Sentencias 
condenatorias que hemos estudiado.
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