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Prélogo

1 Tomo V de la serie Biomedicina y Derecho Sanitario

recoge, como ya es habitual, los trabajos de nuestros

alumnos de Madster de Derecho Sanitario. Este Master,
que se inicié en 1999 en la Facultad de Medicina de la Uni-
versidad Complutense de Madrid, publicaba los trabajos se-
leccionados de fin de estudios en una coleccién de cuatro
tomos denominada “Cuadernos de Derecho Sanitario”.
Nuestro Master se trasformé en Madster Internacional, como
titulo propio de la Universidad Europea de Madrid, lo que
permite iniciar la coleccién de publicaciones sobre Biomedi-
cina y Derecho Sanitario, y en cuyo tomo V se recogen los
trabajos fin de estudios de nuestros alumnos del curso
2005-2007. Recientemente el Mdster de Derecho Sanitario ha
sido reconocido por la Comunidad de Madrid como Master
Oficial, acorde con la formacién de postgrado del Espacio
Europeo de Educacion Superior. Los trabajos de esta primera
promocion de estudios se presentan anexos al tomo V en for-
mato digital, a manera de sexto tomo de la publicacién.

Es todo un orgullo académico llegar hasta aqui, el Derecho
Sanitario es toda un drea de conocimiento. Los alumnos y
profesores, por su formacién previa y experiencia profesional
hacen posible la “generacién de conocimiento”, imprescindi-
ble para que el camino de la excelencia universitaria sea un
hecho. Creemos que este es nuestro caso y asi lo avalan las
publicaciones que hemos referido y la satisfaccién de consta-
tar la utilidad de estos textos en el &mbito universitario y
profesional, de la Medicina y del Derecho.



Afortunadamente no hemos recorrido este camino en solitario, dife-
rentes instituciones y empresas nos han venido apoyando para que
estas publicaciones puedan realizarse, nuestro mejor reconocimiento a
todos y cada uno de los que se encuentran representados en el texto.
Especialmente a la UEM que acogi6 el proyecto, particularmente a la
Catedra ASISA-UEM. A la Fundacién Tejerina, con todo nuestro afec-
to, porque nos ha venido apoyando desde los origenes con su profe-
sorado y experiencia. A la Agencia Lain Entralgo de la Consejerfa de
Sanidad de la Comunidad de Madrid y al Ayuntamiento de Madrid,
a través de Madrid Salud. Siempre creyeron en la importancia de esta
iniciativa y su apoyo y reconocimiento ha sido imprescindible.

El Derecho y la Medicina tienen un nuevo lugar de encuentro en estos
trabajos, asi recopilados hacen posible concluir: “Sélo se posee aquello
que se regala”.

Fernando Bandrés y Santiago Delgado
Direcccion y edicion
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“Usted no me puede decir que crea una fundacién porque es incapaz de gestionar mejor
[...]. Lo que no es posible es que la Administracion no modifique sus leyes para gestionar
mejor y cree instrumentos de gestion fuera del sistema. Si sequimos ast, en cuatro dias

solo se gestionardn desde la Administracion las néminas de los funcionarios.”
Ex ministro de Educacién y Ciencia, siendo Portavoz del Grupo Parlamentario Socialista
de la Comision de Ciencia y Tecnologia en el Congreso de los Diputados

1. Siglas y abreviaturas usadas

AE-EFPICYT Agencia Estatal de Evaluacion, Fi-
nanciacién y Prospectiva de la In-
vestigacion Cientifica y Técnica

AE-EPPCS Agencia Estatal de Evaluacién de
Politicas Publicas y la Calidad de los
Servicios

AE-IBCIII Agencia Estatal de Investigacion en
Biomedicina y Ciencias de la Salud
Carlos llI

AEMPS Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios

BNLC Banco Nacional de Lineas Celulares

CBE Comité de Bioética de Espania

CEl/s Comité/s de Etica de la Investigacion

CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica

CGDU Comision de Garantias para la Dona-
cion y Utilizacion de Células y Teji-
dos Humanos

CICYT Comision Interministerial de Ciencia
y Tecnologia

CISNS Centros de investigacion del Sistema
Nacional de Salud

CPI-ISCIII Centros propios de investigacion del

ISCIII

2. Introduccion

n 1847, Julius H. Von Kirchmann,

para negar la dimension cientifi-

ca del derecho, en el seno de un
discurso titulado “la falta de valor de la
jurisprudencia como ciencia”, pronun-
ci6 una frase que le hizo famoso “[...]
tres palabras rectificadoras del legislador
y bibliotecas enteras se convierten en ba-
sura”". Aunque esa frase tenfa como
fin justificar que la obra del jurista

CSIC Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas

CVIR Centros virtuales de investigacion en
forma de red

1B Institutos de Investigacién Biomé-
dica

s Institutos de investigacién sanitaria

ISCIil Instituto de Salud Carlos IlI

LCOCA Ley 16/2003, de 28 de mayo, de co-
hesién y calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud

LGS Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad

LIB Ley de Investigacién Biomédica (Pro-

yecto de Ley)

LRJAP-PAC Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
del Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun

MEC Ministerio de Educacién y Ciencia

OPlIs Organismos publicos de investiga-
cion

REICs Redes de Investigacién Cooperativa

SNS Sistema Nacional de Salud

versa, esencialmente, sobre un objeto
cambiante, el derecho positivo, y éste
no es un trabajo sobre dogmadtica juri-
dica, que es el campo en el que suele
ser citado dicho autor, sirve aqui para
justificar el cambio de enfoque que se
ha considerado conveniente dar a este
trabajo, debido, como luego se verd, a
la actividad incesante, y supongo que
también rectificadora, del legislador.
Teniendo como precedente el tra-
bajo titulado “La organizacion adminis-
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trativa y funcional de la investigacion bio-
médica. (1) La regulacion legal de
competencias”® elaborado, hace ahora
aproximadamente un afio, con el mis-
mo objetivo que éste, se pretendia con
este trabajo continuar el estudio inicia-
do sobre la regulacién de los érganos
administrativos competentes en mate-
ria de investigaciéon biomédica y las
funciones de cada uno de ellos abor-
dando el estudio de la regulacién de
rango reglamentario, y también de dm-
bito estatal, es decir, Reales Decretos y
Ordenes Ministeriales.

En el trabajo anterior se esboza-
ban dentro de un epigrafe denomina-
do “La nueva legislacién” los aspectos
méds relevantes de lo que en aquel mo-
mento eran el Proyecto de Ley de
Agencias Estatales y el borrador del
Anteproyecto de Ley de Investigacion
Biomédica que se encontraban en fase
de elaboracién o aprobacién. El trans-
curso del tiempo ha hecho que esas
normas se encuentren ya vigentes o en
avanzado estado de elaboracion y, ade-
mds, se han publicado nuevos textos
legales de algunas normas relevantes
ya existentes. Dada la importancia de
estas normas, se ha considerado im-
prescindible reorientar el trabajo y
abordar nuevamente el estudio de la
regulacién legal. Las normas indicadas
son la Ley 28/2006, de 18 de julio, de
Agencias Estatales para la mejora de
los servicios publicos, la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos
sanitarios, la Ley Organica 4/2007, de
12 de abril, por la que se modifica la
Ley Organica 6/2001, de 21 de diciem-
bre, de Universidades y el, ahora, Pro-

yecto de Ley 121/000104 de Investiga-
ciéon Biomédica, que se encuentra
actualmente en fase de aprobacién por
el Senado. Por todo ello, el contenido
de este trabajo, aunque se pretende
que tenga entidad propia, debe valo-
rarse junto con el de su precedente.

En el trabajo anterior, mediante el
andlisis de las principales leyes de la
materia se establecié6 un conjunto de
6rganos, en algunos casos mds bien
unidades administrativas, con compe-
tencias diversas, y en algunos casos no
bien reguladas, en investigacién bio-
médica. En la Tabla 1 se muestran re-
sumidamente los érganos que se de-
ducen de las leyes estudiadas. No
conviene repetir aqui los comentarios
sobre los 6rganos que aparecen en di-
cha tabla efectuados en el citado traba-
jo anterior, al cual se remite para ello®.
Igualmente se remite al trabajo previo
para la revisiéon de los conceptos admi-
nistrativos generales tales como, por
ejemplo, competencia u érgano admi-
nistrativo, y su conexién con la inves-
tigacién biomédica.

El objetivo de este trabajo es, pues,
actualizar el estudio anterior mediante
el andlisis de las nuevas leyes estatales
publicadas, o de préxima aprobacién,
cuya regulacién incide directamente
en la estructura administrativa del Es-
tado competente en materia de investi-
gacion biomédica, considerando los
6rganos establecidos en tales leyes y
las funciones que tienen asignadas.

Se pretende poner de manifiesto
la coherencia, claridad y organizacién
del sistema administrativo estatal en-
cargado de la investigacién biomédica
o, por el contrario, la existencia de 6r-
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TABLA 1
PRINCIPALES ORGANOS DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON REGULACION LEGAL*

Ley Ley Ley Organica Ley Ley Ley
13/1986 14/1986 25/1990 6/9200 1 38/2003 44/2003 14/2006
-CICYT -Organis- -CEIC -Grupos de  -Grupos de -Centros y -Comisién

mos de in- investiga- investiga- servicios Nacional

-MEC vestigacion -AEMPS cion cion sanitarios de Repro-
- i - ; duccion

Consejo  _ypigades ~CONSEIO _|stitutos -Comisién -Consejo Hlujma:na
ASesor geinesti- INerterrito- niversita- Asesorade Nacional Asistida
para la gacisn rial rios de In- Investiga- de Espe-
Ciencia 'y vestigacion  cion en Sa- cialidades -Comisién
la Tecnolo-  -ISCIII lud en Ciencias de segui-
gia Sl delaSalud miento y
_Consejo -ISC Tutor de control de

; N donacién
Gengral c!e CISNS investiga- g1 on'y
la Ciencia IS cion utilizacion
y Tecnolo- - de tcg!lélas
g -REIC ﬁumgi:osos
-OPIs
-ISCll

* En mayo de 2006.

ganos poco regulados y/o con compe-
tencias no bien delimitadas en mate-
rias no susceptibles de ejecucién
compartida.

3. Metodologia

Dado que el objetivo de este trabajo ha
sido reorientado desde el estudio de la
normativa reglamentaria de desarrollo
de la regulacién hasta el estudio de las
nuevas normas de rango legal no ha
sido muy necesario efectuar estrategias
sistematizadas de bisqueda de norma-
tiva en bases de datos especializadas
pues la informacién se ha ido recopi-
lando segtin se iba publicando en bole-
tines oficiales.

No obstante, si se ha utilizado
como complemento para la bisqueda
de informacién necesaria la base de
datos “on line” de Thomson-Aranza-
di®. Ademds se ha obtenido informa-
cién disponible en algunas pdginas de
internet de Ministerios y otros organis-
mos publicos que se indican en las re-
ferencias. Asimismo dado que la prin-
cipal caracteristica de la legislacion
estudiada es su novedad no se ha con-
siderado pertinente buscar jurispru-
dencia sobre estas nuevas normas,
pues no puede existir.

El estudio consiste en el andlisis
de las nuevas leyes, aprobadas o de
proxima aprobacién, teniendo en cuen-
ta la creacién de 6rganos administrati-
vos con competencias especificas, su
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naturaleza y composicién, sus funcio-
nes y la coherencia con el resto de la
estructura administrativa implicada.

4. Novedades en la regula-
cion legal

Como ya se ha indicado, se pretende
estudiar las principales novedades de
la regulacién de rango legal, aproba-
das o en avanzado estado de aproba-
cién, y que, por afectar de forma im-
portante al contenido del trabajo
precedente, deben ser abordados aqui
nuevamente.

4.1. LaLey de garantias y uso ra-
cional de los medicamentos
y productos sanitarios

En pleno verano del afio pasado se pu-
blicaba la Ley 29/2006, de 26 de julio
de garantfas y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios®.
Precisamente esta Ley es un buen
ejemplo de la pertinencia de la cita a
Kirchmann con la que se inicia este es-
tudio. En el trabajo precedente se co-
mentaban algunas imprecisiones en-
contradas en el articulo 64 de la, ya
derogada, Ley 25/1990, del medica-
mento, que regulaba la composicién y
funciones del Comité Etico de Investi-
gacion Clinica (CEIC). Se decia enton-
ces sobre el CEIC:

“De esta regulacion establecida en la Ley
cabe destacar: 1) El CEIC debe estar acre-
ditado por la autoridad correspondiente,
que no se especifica; 2) EI CEIC es un or-

gano multidisciplinar formado, como mini-
mo, por profesionales sanitarios y juridi-
cos, que debe ser independiente de los
promotores e investigadores, pero no se es-
pecifica que deba ser un organo adminis-
trativo; 3) El CEIC debe emitir un informe
previo pero no se establece que su cardcter
sea vinculante.”

Pues bien, el legislador ha rectifi-
cado ahora las tres carencias que se
indicaban y, desde luego, “convertido
en basura”, como dirfa Kirchmann, los
comentarios precedentes. Asi, la nueva
Ley 29/2006, en el articulo 61, al que
cabe objetarle ahora su extensién y
densidad porque engloba contenidos
repartidos antes en diversos articulos,
establece: 1) Que el CEIC “deberd ser
acreditado por el érgano competente de la
Comunidad Auténoma”; 2) Que el CEIC
“serd independiente de los promotores e
investigadores y de las autoridades sanita-
rias”; 3) Que “Ningiin ensayo clinico po-
drd ser realizado sin informe previo favora-
ble de un Comité Etico de Investigacion
Clinica ...”, es decir, el informe del
CEIC es ahora claramente preceptivo y
vinculante.

Pero, ahora, ;cuél es la naturaleza
juridica del CEIC y el alcance de su in-
dependencia respecto de las autorida-
des sanitarias pues, en rigor, implicaria
que ninguno de los miembros del CEIC
deberia tener relacién de dependencia,
ni siquiera de tipo laboral, de tales au-
toridades sanitarias? ;El acto de acre-
ditacién de un CEIC es también el acto
por el cual se crea? El cardcter precep-
tivo y vinculante otorgado ahora a sus
informes ;no le confiere ejercicio de
potestades administrativas como 6rga-
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no autorizador (independientemente
del papel de la AEMPS)? ;Qué tipo de
responsabilidad es exigible ahora al
CEIC? ;Puede considerarse indepen-
diente el trabajador de un centro sani-
tario publico en el que se quiere reali-
zar un ensayo clinico como para ser
miembro del CEIC que lo informe?
Otro cambio introducido es la pér-
dida del papel que se otorgaba al Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud para poder acordar
principios generales de coordinacién
de la participacion de los centros, ser-
vicios y profesionales sanitarios en la
realizacién de ensayos clinicos. La nue-
va ley, en su articulo 62.6 establece:

“El Gobierno, previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, y con cardcter bdsico, requlard los
requisitos comunes para la realizacion y
financiacién de los ensayos clinicos, asegu-
rando la buena prdctica clinica y las con-
diciones de su realizacion. Los centros,
servicios, establecimientos y profesionales
sanitarios participardn en la realizacion de
ensayos clinicos de acuerdo con estos re-
quisitos comunes y condiciones de finan-
ciacion y los que en su desarrollo puedan
establecer las Administraciones sanitarias
competentes.”

Ahora se otorga al Gobierno el
papel no ya de establecer principios
generales de coordinacion sino la re-
gulacién de los requisitos comunes
para la participacién en los ensayos
clinicos, y establece, ademds, que esa
regulacién tendrd la consideracién de
bésica, y, por tanto, no exhaustiva, por
lo que podra ser luego desarrollada

por las Administraciones sanitarias
competentes.

Ademds de estas importantes mo-
dificaciones se introducen otras, aun-
que menos relevantes desde el punto
de vista administrativo-competencial,
como la desaparicién de la figura del
monitor y de los requisitos de cualifi-
cacién profesional del investigador
principal.

4.2. La Ley de Agencias Esta-
tales para la mejora de los
servicios publicos

También en pleno verano del afio pa-
sado se publicé finalmente la Ley
28/2006, de 18 de julio, de Agencias
Estatales para la mejora de los servi-
cios publicos®. La Ley establece que
las Agencias Estatales no sean solo un
nuevo tipo de Organismo Ptublico,
sino el tipo al que han de ajustarse los
ya existentes, cuando se prevea con
ello mayor eficacia para su actividad y
funciones, y los nuevos con cardcter
general.

La Ley establece en su articulo 3
la forma de creacién de las Agencias
Estatales:

“1. La creacion de Agencias Estatales re-
quiere autorizacion por Ley y se produce
con la aprobacion de su Estatuto por Real
Decreto acordado en Consejo de Ministros
y adoptado a propuesta de los Ministerios
de Administraciones Piiblicas y Economia
y Hacienda”.

La propia ley establece ya la auto-
rizacién al Gobierno para la creacién
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de, entre otras, varias Agencias Estata-
les, a las que, dentro de las competen-
cias que corresponde ejercer a la Ad-
ministracion General del Estado, les
asigna el objeto y fines que se indican
en la Tabla 2.

En el andlisis del objeto y fines de
las Agencias Estatales de la Tabla 2 se
observan repeticiones o solapamientos
que pueden resultar contraproducen-
tes. Que varios érganos de una misma
Administracién se dediquen al fomen-

e Juan Francisco Alcaide Jiménez

to de las mismas actividades, puede
ser admisible aunque probablemente
no sea muy conveniente, pero si lo que
esta compartido es la coordinacién y la
evaluacién ya es mds dificil entender
que se cumpla adecuadamente el prin-
cipio de eficacia que debe regir la ac-
tuacién administrativa segin lo esta-
blecido en el articulo 3 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, del Ré-
gimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Ad-

TABLA 2

AGENCIAS ESTATALES CUYA CREACION HA SIDO AUTORIZADA POR LA LEY 28/2006

Objeto y fines

Agencia Estatal de Evaluacion de
Politicas Publicas y la Calidad de
los Servicios (AE-EPPCS)

Promocién vy realizaciéon de evaluaciones de las politicas y
programas publicos cuya gestion corresponde a la Adminis-
tracién General del Estado, favoreciendo el uso racional de
los recursos publicos y el impulso de la gestion de calidad
de los servicios.

Consejo Superior de Investigacio-
nes Cientificas* (CSIC)

Fomento, coordinacion, desarrollo y difusiéon de la investiga-
cion cientifica y tecnoldgica, de caracter pluridisciplinar, con
el fin de contribuir al avance del conocimiento y al desarrollo
econdémico, social y cultural, asi como a la formacion de
personal y el asesoramiento a entidades publicas y privadas
en esta materia.

Agencia Estatal de Investigacion
en Biomedicina y Ciencias de la
Salud Carlos Il (AE-IBCIII)

Fomento, desarrollo y prestacion de servicios cientifico-téc-
nicos y de investigacion en el ambito de la salud, mediante
la realizacion de investigacion bésica y aplicada, evaluacion,
acreditacion y prospectiva cientifica y técnica, control sani-
tario, asesoramiento cientifico-técnico y formacién y educa-
cion sanitaria en el ambito de la Biomedicina y las Ciencias
de la Salud. Asimismo, realizara acciones encaminadas al
fomento y coordinaciéon de las actividades anteriores en el
ambito de la Administracién General del Estado.

Agencia Estatal de Evaluacion, Fi-
nanciacion y Prospectiva de la In-
vestigacion Cientifica y Técnica
(AE-EFPICYT)

Fomento, desarrollo, ejecucion, asesoramiento y prospectiva
de las politicas publicas de 1+D, mediante la evaluacion de
la investigacion con estandares internacionales y la distribu-
cion competitiva y eficiente de los fondos publicos destina-
dos a I+D.

* En el Proyecto de Ley se llamaba “Agencia Estatal de Investigacion Cientifica-Consejo Superior de Investigacio-
nes Cientificas”. Parece mas correcto el nombre adoptado finalmente aunque se pierda la referencia genérica al
tipo de Oganismo lo que, por otro lado, dificulta la percepcién del cambio que se pretende.
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ministrativo Comudn (LRJAP-PAC) y el
103 de la Constituciéon Espafiola. Asi,
por ejemplo, en la Orden 1219/2007
del Ministerio de Administraciones
Publicas'”, por la que se publica el
Acuerdo del Consejo de Ministros por
el que se aprueban los programas y
politicas ptblicas que serdn objeto de
evaluacién por la Agencia Estatal de
Evaluacién de las Politicas Puablicas y
la Calidad de los Servicios en el afio
2007, en cuyo apartado “Evaluacién
anual del Programa Nacional de Re-
formas de Espafna” se contempla la
evaluacién por la citada Agencia de
“los programas de fomento de las acti-
vidades de investigacién, desarrollo e
innovacién”, que puede claramente
chocar con las competencias de su ho-
mologa AE-EFPICYT.

Y ademds de la concurrencia de
competencias que se deduce de esta
Ley de Agencias Estatales, como se
verd mds adelante (ver apartado 5.2),
en la futura Ley de Investigaciéon Bio-
médica pueden encontrarse nuevos 6r-
ganos con funciones previsiblemente
similares.

4.3. La modificacion de la Ley
Organica de Universidades

De reciente publicacion es la Ley Or-
gdnica 4/2007, de 12 de abril, por la
que se modifica la Ley Orgdnica
6/2001, de 21 de diciembre, de Univer-

1

sidades”. Dictada al amparo, entre
otras, de la competencia establecida en
el articulo 149.1.15.” de la Constitucién
que establece la competencia exclusiva
para el Estado en “Fomento y coordina-
cién general de la investigacion cientifica y
técnica”.

En el trabajo precedente se indica-
ba que el, entonces, Anteproyecto de
esta Ley Orgdnica, no modificaba esen-
cialmente lo que se decfa al respecto
sobre d6rganos administrativos con
competencias en investigacién. La
mencién a esta nueva Ley Orgénica en
este trabajo es la prueba de que si hay
algunos que merecen resefiarse.

En primer lugar cabe destacar la
introduccién de un nuevo articulo
27.bis en el que se configura un nuevo
6rgano que parece muy relevante, la
Conferencia General de Politica Uni-
versitaria'. Asi, se establece:

“Articulo 27 bis. Conferencia General de

Politica Universitaria.

1. La Conferencia General de Politica

Universitaria, sin perjuicio de las funcio-

nes atribuidas a los érganos de coordina-

cion universitaria de las Comunidades

Auténomas, es el 6rgano de concertacion,

coordinacion y cooperacién de la politica

general universitaria al que le correspon-
den las funciones de:

a)  Establecer y valorar las lineas genera-
les de politica universitaria, [...] y su
interrelacion con las politicas de in-
vestigacion cientifica y tecnoldgica.”

Se supone que la denominacién de Conferencia General en lugar de Conferencia Sectorial, que parece

ajustarse mds a la regulacién establecida para esos 6rganos en el articulo 5 de la LRJAP-PAC, es para resal-
tar la importancia que se le quiere dar tanto al 6rgano como a la materia de la que se ocupara.
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La atribucién a ese érgano, presi-
dido por el titular del ministerio con
competencia en materia de universida-
des y compuesto también por los Con-
sejeros equivalentes de las Comunida-
des Auténomas?, de la competencia
indicada de establecer la interrelacién
de las lineas generales de politica uni-
versitaria con las politicas de investi-
gacion cientifica y tecnoldgica, puede
suponer una fuente de conflictos con
otros 6rganos competentes en materia
de investigacion®.

Otra novedad, importante para la
investigacién biomédica, es la modifi-
cacion del articulo 10 relativo a los Ins-
titutos Universitarios de Investigacién.
Se introduce un segundo pdrrafo en el
apartado 2 que queda con la siguiente
redaccién:

«2. Los Institutos Universitarios de In-
vestigacion podrdn ser constituidos por
una o mds universidades, o conjuntamente
con otras entidades puiblicas o privadas me-
diante convenios u otras formas de coope-
racion, de conformidad con los estatutos.
Asimismo, las universidades, conjun-
tamente con los organismos puiblicos de
investigacion, con los centros del Sistema
Nacional de Salud y con otros centros de
investigacion piiblicos o privados sin dni-
mo de lucro, promovidos y participados
por una administraciéon puiblica, podrdn

e Juan Francisco Alcaide Jiménez

constituir Institutos Mixtos de Investiga-
cién. A estos efectos, y de acuerdo con lo
que establezcan los estatutos de las univer-
sidades, el personal docente e investigador
podrd ser adscrito a los citados Institutos
Mixtos de Investigacion».

De acuerdo con el nuevo parrafo
puede decirse lo siguiente:

1. Se crea un nuevo tipo de Institu-
tos, los Institutos Mixtos de Inves-
tigacion, aunque realmente en la
redaccién, mds genérica, del pri-
mer pdrrafo, apartado 2 original,
encajan sin problema las agrupa-
ciones que ahora se segregan en el
nuevo tipo”.

2. Se resalta de forma expresa el pa-
pel de los organismos ptblicos de
investigacién y especialmente de
los centros del Sistema Nacional
de Salud®, en la constitucién de es-
tos institutos de investigacién lo
cual refuerza su papel como érga-
nos, principalmente ejecutores, de
la investigacion.

5. El Proyecto de Ley de In-
vestigacion Biomédica

La gran revolucién en la regulacién de
la investigacién biomédica se avecina

Y por cinco miembros mds designados por el presidente de la Conferencia.
Una redaccién alternativa, quizds menos conflictiva, podria haber sido la de encomendarle la funcién de

“establecer las lineas generales de la politica universitaria de acuerdo con, o acomoddndolas a, las politicas de inves-

tigacion cientifica y tecnologica”.
a estos institutos como “de cardcter mixto”.

como tales y configurar entidades nuevas.

De hecho, curiosamente, en el trabajo precedente a este (apartado 6.4 in fine) se calificé de forma genérica

Aunque no estd clara la capacidad juridica propia de dichos centros del SNS, en general, para asociarse
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con la préxima aprobacién de la que
se llamard Ley de Investigacién Bio-
médica (LIB), que actualmente se en-
cuentra en tramitacién en la Cdmara
del Senado.

Lo més destacable no estd tanto
en la regulaciéon que contiene, es decir,
en como regula, sino precisamente en
qué regula, es decir, el &mbito material
que regula, la investigaciéon biomédica,
a la que por primera vez se dota de
protagonismo en una ley especifica.

Aunque, como ya se ha dicho, se
trata atin de un Proyecto de Ley®, el
avanzado estado de tramitacién, ha-
biéndose remitido ya al Senado un tex-
to aprobado por el Congreso de los
Diputados y la experiencia parlamen-
taria que ha reducido el papel del Se-
nado al de una Camara de reflexién o
enfriamiento®!”, permiten suponer
que han de ser pocas, si es que las hay,
las modificaciones que se introduzcan
finalmente sobre el texto actual. Y pre-
cisamente por lo avanzado de su tra-
mitacién, ya que casi con seguridad se
apruebe y publique la Ley, si no antes
de finalizarlo, si antes de la publica-
cién de éste trabajo, la referencia a esta
norma se hard en presente, aunque ha-
ciendo la reserva, no obstante, de la
posible incorporacién de modificacio-
nes.

El Proyecto, en su disposicién fi-
nal primera, establece: “Esta Ley se
aprueba al amparo del articulo 149.1.15." y
16." de la Constitucion Espaiiola, que atri-
buye al Estado la competencia exclusiva en
materia de fomento y coordinacién general
de la investigacion cientifica y técnica y en
materia de bases y coordinacion general de
la sanidad”.

Es por tanto, la segunda vez, la
primera fue en la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud (LCOCA),
que se alega la competencia exclusiva
en materia de fomento y coordinacién
general de la investigacién cientifica y
técnica para legislar sobre investiga-
cién biomédica. Este hecho refuerza el
reconocimiento de la importancia de la
investigacion biomédica dentro del
conjunto del sistema general de inves-
tigacion cientifica, desarrollo e innova-
cién tecnolégica.

Resulta paradéjico, sin embargo,
que, con los titulos competenciales ci-
tados, se establezca en la disposicién
final segunda, como normativa de
aplicacién supletoria “la Ley 41/2002,
de 14 noviembre, bdsica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, siempre que no sea
incompatible con los principios de esta Ley,
y la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de Proteccion de Datos de Cardc-
ter Personal”, dado que ninguna de
ellas se dicta al amparo del titulo com-
petencial del articulo 149.1.15.%

En el andlisis del Proyecto de la
LIB se pueden distinguir varias partes,
atendiendo al tipo de contenidos. Por
un lado se establece un catdlogo de
principios y garantias para la protec-
cién de los derechos de las personas y
de los bienes juridicos implicados en la
investigacion biomédica asi como la re-
gulacién de las principales actividades
de investigacién, por otro lado se regu-
lan un conjunto de érganos, diversos a
su vez y en algunos casos de naturale-
za administrativa dudosa, que van a
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TABLA 3
ESTRUCTURA DEL PROYECTO DE LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA

TITULO I.  Disposiciones generales.

TiTULO Il.  Investigaciones que implican procedimientos invasivos en seres humanos.
CAPITULO I.  Principios generales y requisitos de informacion y consentimiento.
CAPITULO Il. Evaluacién, autorizacion y aseguramiento del dafio.

CAPITULO Il Situaciones especificas.
CAPITULO IV. Seguridad y supervision.
CAPITULO V. Gestién de la informacion.

TiTULO lll. Sobre la donacién y el uso de embriones y fetos humanos, de sus células, teji-
dos u érganos.
CAPITULO I. Donacién de embriones y fetos humanos.
CAPITULO Il. Condiciones para la investigacién biomédica con embriones y fetos humanos.

TiTULO IV. Sobre la obtencion y uso de células y tejidos de origen embrionario humano y
de otras células semejantes.

CAPITULO I.  Sobre la utilizacién de ovocitos y preembriones.

CAPITULO Il. Sobre la investigacién con muestras biolégicas de naturaleza embrionaria.

CAPITULO IIl. Sobre la Comision de Garantias para la Donacién y Utilizacién de Células y
Tejidos Humanos.

CAPITULO IV. Sobre la promocién y coordinacién de la investigacion con células vy tejidos de
origen embrionario humano.

TiITULO V.  Analisis genéticos, muestras biolégicas y biobancos.
CAPITULO I. Disposiciones de caracter general.
CAPITULO Il. Andlisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de caracter personal.
CAPITULO III. Utilizacién de muestras biolégicas humanas con fines de investigacion biomé-
dica.
CAPITULO IV. Biobancos.

T!TULO VI. Infracciones, sanciones y compensaciones por danos.

T!TULO VII. El Comité de Bioética de Espana.

TITULO VIIl. Promocién y coordinacién de la investigacion biomédica en el Sistema Nacional
de Salud.

Disposicion adicional primera. Utilizacion de células y tejidos humanos con fines terapéuticos.

Disposicion adicional segunda. Fomento de la investigacion biomédica por el Instituto de Salud
Carlos llI.

Disposicion adicional tercera. Formacion de post-grado en Salud en el marco del Espacio Europeo
de Educacién Superior.

Disposicion transitoria primera. Comision de Seguimiento y Control de la Donacion y Utilizacion de
Células y Tejidos Humanos.

Disposicion transitoria segunda. Muestras almacenadas con anterioridad.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Disposicion final segunda. Aplicacion supletoria.

Disposicion final tercera. Desarrollo reglamentario.

Disposicion final cuarta.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.
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jugar un papel importante, y finalmen-
te, puede hablarse de la existencia de
un conjunto de medidas o mecanismos
dirigidos a la promocién y coordina-
cién de la investigacién biomédica en
el SNS y fuera de él. Esta clasificacién
no se corresponde con la estructura de
la ley sino que resulta de analizar la ley
desde la perspectiva del objetivo de
este estudio, es decir considerando el
reparto de competencias en materia de
investigacién biomédica y los érganos
en que recaen esas competencias. La
estructura, en titulos y capitulos, de la
ley se recoge en la Tabla 3.

5.1. Las actividades de investi-
gacion

No es objeto de este trabajo el andlisis
de los principios y garantias, ni de las
actividades de investigacion especifi-
camente recogidas en el Proyecto. Sin
embargo, y especialmente dado que en
el trabajo precedente se hizo tanto hin-
capié sobre la falta de definiciones
apropiadas sobre la investigacién y
también la investigacién biomédica, si
conviene hacer alguna referencia al
contenido del articulo 1 que es casi un
compendio previo de la ley y recoge
los tres tipos de contenidos antes indi-
cados. El articulo 1 establece:

“Articulo 1. Objeto y dmbito de aplica-
cion.

1. Esta Ley tiene por objeto regular, con
pleno respeto a la dignidad e identidad hu-
manas y a los derechos inherentes a la per-
sona, la investigacién biomédica vy, en par-
ticular:

a)  Las investigaciones relacionadas con
la salud humana que impliquen pro-
cedimientos invasivos.

b)  La donacion y utilizacion de ovocitos,
espermatozoides, preembriones, em-
briones y fetos humanos o de sus cé-
lulas, tejidos u érganos con fines de
investigacion biomédica y sus posibles
aplicaciones clinicas.

c) El tratamiento de muestras biol6gi-
cas.

d)  El almacenamiento y movimiento de
muestras bioldgicas.

e)  Los biobancos.

f) El Comité de Bioética de Espaiia y los
demds dérganos con competencias en
materia de investigacion biomédica.

g)  Los mecanismos de fomento y promo-
cién, planificacion, evaluacion y coor-
dinacion de la investigacion biomédi-
ca.

2. Asimismo y exclusivamente dentro del
dmbito sanitario, esta Ley requla la realiza-
cién de andlisis genéticos y el tratamiento
de datos genéticos de cardcter personal.
3. La investigacion biomédica a la que se
refiere esta Ley incluye la investigacion de
cardcter bdsico y la clinica, con la excep-
cién en este 1iltimo caso de los ensayos cli-
nicos con medicamentos y productos sani-
tarios, que se regirdn por su normativa
especifica.

4. Quedan excluidas del dmbito de esta

Ley las implantaciones de drganos, tejidos

y células de cualquier origen que se regi-

rdn por lo establecido en la Ley 30/1979,

de 27 de octubre, sobre extraccion y tras-

plante de organos, y demds normativa
aplicable.”

Del contenido de ese articulo pue-
de deducirse que la investigacién bio-
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médica abarca, como minimo, las acti-
vidades incluidas en los epigrafes a),
b), ¢) y d) del apartado 1 del citado ar-
ticulo, y los andlisis genéticos. Desde
el punto de vista conceptual se entien-
den incluidos también en la investiga-
cién biomédica los ensayos clinicos
aunque claramente se exceptian de la
aplicacién de esta norma en favor de
su normativa especifica. Lo mismo
puede decirse de las actividades regu-
ladas en el apartado 4 (implantaciones
de 6rganos, tejidos y células). La exclu-
sién de “las implantaciones de 6rganos,
tejidos y células de cualquier origen” de la
aplicacion de esta Ley y su remisién a
“la Ley 30/1979, de 27 de octubre sobre
extraccion y trasplante de érganos y teji-
dos, y demds normativa aplicable” puede
ser, sin embargo, conflictiva. Por un
lado, la regulacién contenida en la ci-
tada Ley 30 /1979, es escasa en cuanto
a lo relativo al manejo de células y te-
jidos humanos. Por otro lado, la que se
entiende debe actuar como “demds
normativa aplicable” es principalmen-
te normativa reglamentaria de desa-
rrollo y, aunque algunas de estas nor-
mas, sean recientes y bastante
completas, como el Real Decreto

6

e Juan Francisco Alcaide Jiménez

1301/2006, de 10 de noviembre, por el
que se establecen por el que se estable-
cen las normas de calidad y seguridad
para la donacién, la obtencién, la eva-
luacién, el procesamiento, la preserva-
cién, el almacenamiento y la distribu-
cién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién
y funcionamiento para su uso en hu-
manos, posiblemente no puedan evitar
en el futuro conflictos con lo dispuesto
en la ley estudiada.’

La expresién “Las investigaciones
relacionadas con la salud humana que
impliquen procedimientos invasivos”
teniendo en cuenta que en el articulo
3.t) se define procedimiento invasivo
como “toda intervencion realizada con fi-
nes de investigacion que implique un ries-
go fisico o psiquico para el sujeto afectado”
es, desde luego, suficientemente am-
plia como para acoger casi cualquier
tipo de investigacion.

Como puede verse en la Tabla 3
una parte importante de la ley (Titulos
III y IV) se dedica a la regulacién de
las actividades relacionadas con célu-
las germinales y con células, tejidos u
6rganos embrionarios o de los que la
ley llama preembrionarios. Asi mismo

Por ejemplo, el articulo 29 del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, establece que para la investi-

gacion clinica con células y/o tejidos, sin especificar mds, “serd perceptivo el informe de los expertos designados
a estos efectos por la Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial del Sistema Na-

cional de Salud”.

Y para mayor confusion el articulo 1 del mismo Real Decreto establece:

“1. Este Real Decreto regula las actividades relacionadas con la utilizacién de células y tejidos humanos y los produc-
tos elaborados derivados de ellos, cuando estdn destinados a ser aplicados en el ser humano. Las actividades reguladas
incluyen su donacion, obtencion, evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, distribucion, aplicacion e

investigacion clinica.

2. En el caso de que la elaboracion, transformacion, procesamiento, aplicacion e investigacion clinica de los productos
derivados de las células y tejidos estén regulados por normas especificas, este Real Decreto sélo se aplicard a su don-

acion, obtencion y evaluacion.”
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la investigacién relacionada con la in-
formacién genética (Titulo V) tiene una
regulacién detallada, especialmente en
lo relativo a la proteccién de esa infor-
macién. En ambos casos ocupa tam-
bién un papel relevante la regulaciéon
del consentimiento para la realizacién
de tales actividades. Quizds por ello
las normas bdsicas relacionas con esos
aspectos que han impregnado tan ex-
tensamente la ley han ocupado, como
ya se ha comentado, el papel de regu-
lacién supletoria de la misma.

El estudio de esas actividades asf
como el de los principios y garantias
de derechos que contiene, queda fuera
de este trabajo, si bien el principal de-
bate existente en nuestra sociedad en
torno a estas actividades versa mads so-
bre los aspectos éticos de las mismas
que sobre los aspectos técnicos o cien-
tificos o, desde luego, orgdnico-admi-
nistrativos’’.

5.2. Los 6rganos competentes

En la exposicién de motivos de la Ley
pueden encontrarse afirmaciones que
merecen ser destacadas:

“[...] nuevos avances cientificos cuestionan
la organizacion en la que hasta ahora se ha
basado la investigacion biomédica, [...]".

“Tanto la Administracion General del Es-
tado [...] como las administraciones de las
comunidades auténomas, que en sus Esta-

7

tutos han recogido de manera undnime la
competencia de fomento de la investiga-
cion, estdn configurando estructuras de
investigacion biomédica’ en red abiertas a
la participacién y colaboracion de las enti-
dades privadas, de los distintos organismos
de investigacion y las universidades y de
los propios centros del Sistema Nacional
de Salud [...]”

“Desde un punto de vista organizativo, la
Ley crea diversos drganos colegiados a los
que reconoce una funcién especialmente
cualificada [...]”

Los distintos tipos de érganos que
pueden encontrarse en la Ley estdn,
como ya se ha dicho, repartidos a lo
largo de la misma. Pueden encontrarse
varios tipos atendiendo a su composi-
cién y a su naturaleza. Por un lado
pueden encontrarse érganos colegia-
dos y no colegiados y desde otro pun-
to de vista pueden clasificarse en 6rga-
nos administrativos, que forman parte
de la estructura administrativa y érga-
nos, denominados independientes, a
los que la Ley atribuye el ejercicio de
ciertas “competencias” previa acredita-
cion.

En la Tabla 4 se recogen los prin-
cipales 6rganos contemplados en el
Proyecto. Algunos son de nueva crea-
cién y otros son o6rganos ya existen-
tes.

A continuacién se analizan las
principales caracteristicas de esos 6r-
ganos.

Aunque, como se vio en el trabajo precedente, parece que en ninguna comunidad auténoma se consideran

competentes en investigacién a las consejerias con competencias en Sanidad, y un afio después, y a pesar
de las novedades leglslatlvas ahora estudladas parece que todo sigue igual como puede verse en http://

=4 (ultimo acceso en mayo 2007).
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TABLA 4
ORGANOS RECOGIDOS EN EL PROYECTO DE LEY DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Comité de Etica de la Investigacion (CEI)

Comisién de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (CGDU)

Banco Nacional de Lineas Celulares
Biobancos y Registro Nacional de Biobancos
Comité de Bioética de Espana

Instituto de Salud Carlos IlI

Institutos de investigacion biomédica (II1B)
Consejo Nacional de Especialidades

Centros propios de investigacion del ISCIII (CPI-ISCIII)
Centros virtuales de investigacion en forma de red (CVIR)

Grupos de investigacién

5.2.1. Los Comités de Etica de la
Investigacion

Uno de los nuevos 6rganos que la ley
regula, y posiblemente el mds impor-
tante atendiendo al ndmero y tipo de
funciones que se le encomiendan, es el
Comité de Ftica de la Investigacién
(CEI).

Se regula en el articulo 12 del Pro-
yecto con el Titulo “Comité de Etica de
la Investigacién Clinica”. En la versién
original del Proyecto de Ley se deno-
minaba a este 6rgano Comité Etico de
investigacion. Desde el punto de vista
terminoldgico se considera que el cam-
bio de nombre es acertado porque re-
fleja mejor su finalidad, que, segtn se
indica en la exposiciéon de motivos de
la Ley, debe ser “garantizar en cada cen-
tro en que se investigue la adecuacion de
los aspectos metodoldgicos, éticos y juridi-
cos de las investigaciones”. Pero ademas,
la correccién del nombre es importante
para evitar confusién con el, ya men-
cionado anteriormente (ver apartado
4.1), Comité Etico de Investigacién Cli-
nica de la Ley 29/2006, de garantias y

uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. En todo caso, sal-
vo en el titulo del citado articulo 12, en
toda la ley se utiliza solo la denomina-
cién Comité de Etica de la Investiga-
cién (CEI), por lo que seria deseable
que, en lo que queda de tramitacion,
se corrigiese esa incoherencia.

Entre las caracteristicas de los
CElIs se destacan:

1) Regulacién insuficiente.

Siendo un 6rgano dotado de im-
portantes y multiples funciones, su re-
gulacién en la ley no es muy extensa
ni muy completa. Solo un articulo se
ocupa expresamente de su regulacién,
existiendo, sin embargo, multiples re-
ferencias dispersas en la ley de atribu-
cién de funciones o competencias al
CEIL Se echa en falta, al menos, la de-
terminacion del desarrollo reglamenta-
rio que deba tener un érgano tan tras-
cendente. Asi, solo en la cldusula de
cierre sobre las funciones del CEI pue-
de encontrarse una prevision de desa-
rrollo reglamentario de la siguiente
manera “[...] y ejercerd cuantas otras fun-
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ciones les pudiera asignar la normativa de
desarrollo de esta Ley”. Y tampoco se
menciona qué desarrollo ha de tener la
regulacién de los CEIs en la disposi-
cién final tercera, que regula el desa-
rrollo reglamentario, de la ley y que sf
contempla de forma expresa otros 6r-
ganos de la ley como la Comisién de
Garantias para la Donacién y Utiliza-
ciéon de Células y Tejidos Humanos o
el Registro Nacional de Biobancos. El
hecho de que, a pesar de la semejanza
del CEI con el 6rgano equivalente de
la citada Ley 29/2006, no se haya in-
cluido ésta dltima como normativa de
aplicacién supletoria, hace mds necesa-
rio completar la regulacién de los
CEls.

2) Creacién y acreditacion.

Por un lado, la Ley establece que
los CEls “deberdn ser acreditados por el
organo competente de la comunidad auto-
noma que corresponda o, en el caso de cen-
tros dependientes de la Administracion
General del Estado, por el 6rgano compe-
tente de la misma, para asequrar su inde-
pendencia e imparcialidad”. Y mds ade-
lante que “Las autoridades competentes
podrdn disponer la creacion de Comités de
Etica de la Investigacion que desarrollen
sus funciones [...]”.

De lo anterior se deduce que los
CEls seran creados por las autoridades
competentes, lo que, aunque parezca
una obviedad, no lo es tanto cuando
previamente se establece como una de
sus caracteristicas la independencia
(“[...] la independencia e imparcialidad de
sus miembros respecto de los promotores e
investigadores de los proyectos de investi-
gacion biomédica [...]7). Y dado que los

investigadores, y con menor frecuencia
los promotores, pertenecerdn en la ma-
yoria de los casos a los centros de Sis-
tema Nacional de Salud, es decir serdan
dependientes en mayor o menor grado
de la administraciéon publica, y si se
supone, porque no se indica nada al
respecto, que las autoridades compe-
tentes para la creacién son las mismas
que las competentes para la acredita-
cién, entonces, puede verse compro-
metida esa independencia, aparte de
que serfa una actuaciéon redundante e
ineficiente.

3) Composicién.

Solo dice la Ley al respecto que su
composicién serd multidisciplinar y
sus miembros deben ser independien-
tes e imparciales.

La exposicién de motivos de la ley
indica que “la Ley crea diversos érganos
colegiados [entre ellos el CEI] a los que
reconoce una funcion especialmente cuali-
ficada a partir de la imparcialidad, inde-
pendencia, capacidad técnica y competen-
cia profesional que se exige a sus
miembros”, pero luego, en el texto de la
ley ni siquiera se citan la capacidad
técnica ni la competencia profesional
exigida a sus miembros, y respecto a la
independencia e imparcialidad real-
mente solo se incluyen como criterios
que se han de ponderar para la acredi-
tacién del CEI pero de los cuales no se
regulan limites ni requisitos o pardme-
tros para su verificacién. Y lo mismo
cabe decir sobre la composiciéon multi-
disciplinar.

La ley establece que “Hasta que se
constituyan los Comités de Etica de la In-
vestigacién, los Comités Eticos de Investi-
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gacion Clinica que estén en funcionamien-
to podrdn asumir las competencias de
aquéllos”, lo que hace pensar que, en la
practica vayan a ser érganos muy se-
mejantes en funciones y composicién.
No obstante, una orientacion sobre la
composicién minima necesaria del CEI
puede deducirse de la establecida en la
Ley para el Comité de Bioética de Es-
pafia, que se comenta mas adelante en
el apartado 5.2.5.

4) Funciones.
El articulo 12.2 establece que el
CEIL

“[...] ejercerd las siguientes funciones:

a)  Evaluar la cualificacion del investiga-
dor principal y la del equipo investi-
gador ast como la factibilidad del pro-
yecto.

b)  Ponderar los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales del proyecto de inves-
tigacion.

c)  Ponderar el balance de riesgos y bene-
ficios anticipados dimanantes del es-
tudio.

d)  Velar por el cumplimiento de procedi-
mientos que permitan asegurar la tra-
zabilidad de las muestras de origen
humano, sin perjuicio de lo dispuesto
en la legislacion de proteccion de da-
tos de cardcter personal.

e) Informar, previa evaluacion del pro-
yecto de investigacion, toda investiga-
cion biomédica que implique inter-
venciones en humanos o utilizacion
de muestras biolégicas de origen hu-

8

e Juan Francisco Alcaide Jiménez

mano, sin perjuicio de otros informes
que deban ser emitidos. No podrd au-
torizarse o desarrollarse el proyecto de
investigacion sin el previo y precepti-
vo informe favorable del Comité Lti-
co.

) Desarrollar cédigos de buenas prdcti-

cas de acuerdo con los principios esta-
blecidos por el Comité de Bioética de
Espaiia y gestionar los conflictos y
expedientes que su incumplimiento
genere.

g)  Coordinar su actividad con la de co-
mités similares de otras institucio-
nes.

h)  Velar por la confidencialidad y ejerce-
rd cuantas otras funciones les pudiera
asignar la normativa de desarrollo de
esta Ley.”

Entre estas funciones se pueden
encontrar alguna méas o menos indeter-
minadas, al menos en los términos en
que se recogen en la ley, pero, induda-
blemente, hay una muy trascendental
que es la de informar, con cardcter pre-
ceptivo y previo a su autorizacién o
desarrollo, toda investigaciéon biomédi-
ca que implique intervenciones en hu-
manos o utilizacién de muestras biol6-
gicas de origen humano. El cardcter
preceptivo y vinculante® (si fuera des-
favorable) otorgado al informe del CEI
le convierte en un érgano dotado de
una potestad autorizante (aunque ne-
cesaria pero no suficiente) para el desa-
rrollo de la investigacién, con indepen-
dencia de otros que deban intervenir.

Apartdndose de lo dispuesto en el articulo 83 de la LRJAP-PAC que establece como norma general el
cardcter facultativo y no vinculante de los informes.
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Otras funciones atribuidas al CEI

a lo largo de la ley son:

Evaluar, motivadamente, cual-
quier proyecto de investigacién
que comporte algtin procedimien-
to invasivo en el ser humano te-
niendo en cuenta, ademds de lo
indicado en el articulo 12.2.a), la
idoneidad cientifica del proyecto y
su pertinencia (Articulo 16).
Informar, favorablemente también,
las modificaciones de los proyec-
tos que fueran necesarias a la vista
de los resultados parciales obteni-
dos (Articulo 16 y 25).

Solicitar a la autoridad autonémi-
ca la suspensioén cautelar de la in-
vestigacion autorizada, en los ca-
sos que contempla la ley (Articulo
17 y 25).

Determinar los supuestos en los
que el consentimiento para acce-
der a un cribado genético podra
expresarse verbalmente, como ex-
cepcién a la norma general® (Arti-
culo 48).

Emitir dictamen favorable, some-
tido a requisitos, para la utiliza-
cién, de forma excepcional, de
muestras biolégicas humanas sin
el consentimiento del sujeto fuen-
te’ (Articulo 58).

Informar, favorablemente, sobre el
uso para investigacion de mues-

tras biolégicas procedentes de
personas fallecidas o su uso en in-
vestigaciones diferentes a aquella
para la que se concedi6 el consen-
timiento'’ y en otros casos espe-
ciales (Articulo 62 y disposicién
transitoria segunda).

- Recibir informacién concerniente a
las investigaciones en las que sea
competente y efectuar su segui-
miento (Articulo 21.2, 25, 27.1).

Todos los informes a los que se
hace mencién en la relacién anterior
son parcialmente vinculantes pues la
Ley establece que han de ser favora-
bles. Como puede verse se dota al
CEI de un gran ntimero de competen-
cias, algunas de ellas muy importan-
tes y tipicamente correspondientes a
una autoridad administrativa y cuya
atribucién a un érgano no adminis-
trativo (independiente) deberia estar
estrictamente regulada. Asimismo el
volumen e importancia de sus funcio-
nes, teniendo en cuenta el niimero de
hospitales y la actividad en investiga-
cién biomédica"*'?, debe hacer pen-
sar en la necesidad de dotar a ese 6r-
gano de recursos suficientes para
asegurar el ejercicio de sus funcio-
nes.

Finalmente es destacable que la
Ley no establece plazo especifico para
la emisién de estos informes.

Establecer supuestos de excepcién a la norma general parece una funcién propia de un érgano adminis-
trativo.

Esto parece constituir una via alternativa para el uso de muestras biolégicas sin consentimiento del sujeto
fuente con la ventaja de que aqui el informe del CEI no parece estar sometido a los requisitos establecidos
en el articulo 58 de la ley.
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5) Relacién con los centros.

Es destacable también la ambigtie-
dad de la relacién de los CEls con los
centros que realizan investigacién bio-
médica. El articulo 12 se refiere a esa
relacion como:

“1. Los Comités de Etica de la Investiga-
cién correspondientes a los centros [...]
Las autoridades competentes podrdn dispo-
ner la creacion de Comités de Ltica de la
Investigacion que desarrollen sus funcio-
nes en dos o mds centros que realicen in-
vestigacion biomédica.

2. El Comité de Etica de la Investigacién
correspondiente al centro [...] *

A lo largo de la ley se repite cons-
tantemente la mencién al CEI como “co-
rrespondiente” a uno o més centros. De
esta redacciéon no puede deducirse que
tipo de relacién exista entre los CEls y
los “correspondientes” centros. Habien-
do antes establecido la independencia e
imparcialidad del CEI no es fécil dedu-
cir el alcance de esa correspondencia
con los centros de investigacion. Funcio-
nalmente parece claro que los CEls no
tengan dependencia de los centros so-
bre cuyas investigaciones van a infor-
mar pero si tampoco tienen dependen-
cia orgdnica habrd que entender que
son 6rganos dotados de entidad propia,
lo que, a su vez, conduce a pensar que
deberan disponer de recursos materia-
les y humanos propios y, en fin, una es-
tructura organizativa independiente de
los centros de investigacién, pero posi-
blemente dependiente de la administra-
cién creadora (ver apartado 2) ante-
rior).

5.2.2. Comision de Garantias para
la Donacién y Utilizaciéon de
Células y Tejidos Humanos

La Comisién de Garantias para la Do-
nacién y Utilizacién de Células y Te-
jidos Humanos (CGDU) es otro de los
nuevos érganos colegiados creados por
la LIB. Juega un papel clave en la in-
vestigaciéon con células y tejidos em-
brionarios humanos que, como ya se
ha dicho, ocupa una parte importante
de la Ley. A esta Comisién le corres-
ponde como principal funcién evaluar
e informar preceptivamente, y con ca-
racter favorable, los proyectos de in-
vestigacién que requieran la obtencién
o utilizacién de tejidos, células tronca-
les embrionarias u otras semejantes de
origen humano obtenidas por diversas
técnicas de reprogramacion celular que
ya existan o puedan descubrirse en el
futuro, asi como desarrollar otras fun-
ciones sobre aspectos cientificos, éticos
y juridicos. En el articulo 38 se recogen
sus funciones y en el 35 las actividades
sobre las que se requiere su informe
preceptivo y, en su caso, vinculante.
La Ley establece en su disposicién
final tercera que esta Comisién “susti-
tuird a la vigente Comision de Seguimien-
to y Control de Donacién y Utilizacion de
Células y Tejidos Humanos”. No obstan-
te, establece también en la disposicién
transitoria primera que “Entretanto se
crea la Comisién de Garantias para la Do-
nacién y Utilizacion de Células y Tejidos
Humanos [...], asumird sus funciones [...]
la Comision de Seguimiento y Control de
la Donacién y Utilizacion de Células y Te-
jidos Humanos a la que se refiere el Real
Decreto 2132/2004, de 29 de octubre, por
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el que se establecen los requisitos y proce-
dimientos para solicitar el desarrollo de
proyectos de investigacion con células
troncales obtenidas de preembriones so-
brantes”.

Desde la perspectiva de este tra-
bajo interesa especialmente el conteni-
do del articulo 37 que establece lo si-
guiente:

“1. Se crea la Comision de Garantias para
la Donacién y Utilizacion de Células y Te-
jidos Humanos, como el 6rgano colegiado,
adscrito al Instituto de Salud Carlos III, de
cardcter permanente y consultivo, dirigido
a asesorar y orientar sobre la investigacion
y la experimentacion con muestras bioldgi-
cas de naturaleza embrionaria humana, y
a contribuir a la actualizacion y difusion
de los conocimientos cientificos y técnicos
en esta materia.

2. Las comisiones homélogas que se
constituyan en las Comunidades Auténo-
mas tendrdn la consideracion de comisio-
nes de soporte y referencia de la Comision
de Garantias para la Donacién y Utiliza-
cion de Células y Tejidos Humanos, y co-
laborardn con ésta en el ejercicio de sus
funciones.”

Se configura aqui esta Comisién
como un érgano consultivo lo que no
encaja bien con su papel de emisor de
informes preceptivos y vinculantes (si
desfavorables) para la autorizacién de
todas las actividades relacionadas con
la investigacién de embriones, preem-
briones y células troncales derivadas.

Se establece ademds la posibilidad
de que en las comunidades auténomas
se constituyan “comisiones homolo-
gas” pero solo como comisiones de so-

porte y referencia, cuyo significado no
queda claro, para colaborar con la
CGDU en el gjercicio de sus funciones.
En este apartado parece intuirse la fu-
tura constitucién de una red autoné-
mica de comisiones de apoyo a la
CGDU, la cual se reservaria la funcion
de elaboracién de los informes vincu-
lantes. De esta manera se configuraria
una red independiente de comisiones
de garantias para la donacién y utiliza-
cién de células y tejidos humanos
constituida a dos niveles, uno, el auto-
némico, sin capacidad de emitir infor-
mes vinculantes y otro, central, la
CGDU con plenas competencias.

En cuanto a su composicién desta-
ca, desde el punto de vista cualitativo,
que sus miembros, que serdn doce, “se-
rdn especialistas de reconocido prestigio en
investigacion en terapia celular o medicina
regenerativa, en bioética y en derecho vin-
culado con temas biomédicos”.

Respecto a esta Comisioén si esta-
blece la LIB, en su disposicién final
tercera, el desarrollo reglamentario por
el Gobierno de su funcionamiento y
desarrollo.

5.2.3. Banco Nacional de Lineas Ce-
lulares

El Banco Nacional de Lineas Celula-
res (BNLC), que ahora se regula en el
articulo 42 de la LIB, constituye un
buen ejemplo de 6rgano administrati-
vo variable. Fue creado en la disposi-
cién adicional tnica, hoy derogada, de
la Ley 45/2003, de 21 de noviembre,
de modificacién de la Ley 35/1988, de
22 de noviembre, de reproduccién hu-
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mana asistida’®, que establecia la crea-
cién del Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa, de una
forma tan genérica como “El Centro
Nacional contard con un Banco Nacional
de Lineas Celulares que se encargard de la
elaboracion, el almacenamiento, la conser-
vacion y gestion de lineas celulares de di-
verso tipo, de acuerdo con las normas y
estdndares que determine la legislacion na-
cional e internacional.”

Desde entonces, y en el poco tiem-
po transcurrido desde su creacién, ha
sido objeto de multiples avatares nor-
mativos hasta llegar a la LIB">'%1719)
que, posiblemente, sirven como reflejo
de la candencia de la materia sobre la
que ejerce sus funciones'".

La LIB regula de forma muy sinté-
tica, en comparacion con otros érganos
de la Ley, su estructura y funciones,
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bdsicamente recogiendo lo méds esen-
cial de lo establecido en la normativa
reglamentaria que ha configurado has-
ta ahora el BNLC. Asi puede leerse
que “El Banco Nacional de Lineas Celula-
res promoverd la calidad y sequridad de los
procedimientos sobre los que ejerza su
competencia, mantendrd la confidenciali-
dad de los datos y demds exigencias respec-
to de las actuaciones que lleve a cabo, de
acuerdo con lo establecido en la Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccion humana asistida.” Curiosa-
mente, aparte de la vaguedad con que
se refiere a los “procedimientos sobre
los que ejerza su competencia”, se re-
mite a la Ley 14/2006, que, como se ha
dicho (ver nota al pie 11), apenas se
refiere al BNLC, en lugar de remitirse
a las disposiciones de la propia LIB
como referente para su actuacién.

11

Originalmente fue concebido mds como una unidad funcional que como un érgano administrativo. Asf,
en el Real Decreto 176/2004, de 30 de enero, en su disposicién adicional quinta, hoy derogada, se esta-
blecfa una curiosa composicién para un 6rgano administrativo: “[...] los preembriones supernumerarios
crioconservados con anterioridad a la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, cuyas estructuras bioldgicas vayan a ser
utilizadas con fines de investigacion se pondrdn a disposicién del Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa y constituirdn el Banco Nacional de Lineas Celulares. Permanecerdn en los bancos de preembriones
de los centros de reproduccion asistida hasta que se establezcan, en su caso, una o varias sedes por el Centro Na-
cional.”

En menos de un afio, en el Real Decreto 2132/2004, se deroga la disposicién adicional quinta del Real
Decreto 176/2004 y en su disposicién adicional tinica se establece que “El Banco Nacional de Lineas Celulares
a que se refiere la disposicion adicional tinica de la Ley 45/2003, de 21 de noviembre, se organiza mediante una
estructura en red, articulada en torno a un registro central cuya gestion compete al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, el cual fijard su ubicacion fisica.”

Con la Orden SCO/393/2006, de 8 de febrero, se configura ya como un érgano administrativo mas o menos
tipico, adscrito a la Subdirecciéon General de Investigacién en Terapia Celular y Medicina Regenerativa del
Instituto de Salud Carlos III, cuyo titular, el de dicha Subdireccién General, actuard como Director del
BNLC. Se regulan aqui en detalle sus funciones y su estructura interna. Curiosamente, sin embargo, la
designacién del nodo central del Banco y de su Director que, segtin dispone la Orden SCO/393/2006 an-
terior, serd el Subdirector del BNLC, se introduce en otra Orden, aprobada solo 40 dias después, y en cuyo
titulo no se vislumbra relacién con éste Banco, la Orden SCO/1245/2006, de 18 de abril, por la que se
desarrolla el Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero, sobre acreditaciéon de institutos de investigacién
sanitaria.

Posteriormente, la Ley 14/2006, solo se refiere al BNLC para establecer que “se adscribe al Ministerio de
Sanidad y Consumo, a través del Instituto de Salud Carlos II1”.
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5.2.4. Biobancos

Una nueva figura creada en la LIB, que
seguramente dard mucho que hablar
es la de los biobancos. Es ya impor-
tante, desde el punto de vista concep-
tual, la novedad que supone poner fin
a la falta de regulacién existente hasta
la fecha en esta materia. Se establece
por primera vez que, con cardcter ge-
neral, la posesién de muestras biol6gi-
cas de origen humano estd sometida a
regulacién y autorizacién.

La LIB define un biobanco como
un “establecimiento piiblico o privado, sin
dnimo de lucro, que acoge una coleccion de
muestras bioldgicas concebida con fines
diagndsticos o de investigacion biomédica
y organizada como una unidad técnica con
criterios de calidad, orden y destino”. De
esa definicién" y de lo dispuesto en al
articulo 65.1 que establece que “La per-
sona fisica o juridica, piiblica o privada,
que ostente la titularidad de un biobanco
serd el responsable del mismo.”, se dedu-
ce la consideracién del biobanco como
un 6rgano o unidad funcional sin per-
sonalidad propia, dependiente de un
ente que ostenta su titularidad.

Debe ser autorizado por “la autori-
dad competente de la comunidad auténo-
ma”, y aunque se establece también
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que “Por orden del Ministro de Sanidad y
Consumo, podrdn crearse, bajo la coordi-
nacion del Instituto de Salud Carlos III,
los bancos nacionales de muestras biol6gi-
cas que se estimen convenientes en razon
del interés general”, no se establece aqui
ningtn tipo de subordinacién entre los
que autorice la Administracién Auto-
némica y los que sean creados y coor-
dinados por la Administracién del Es-
tado.

En el articulo 66 se regula su es-
tructura minima al establecer que “de-
berd contar con un director cientifico, un
responsable del fichero y estard adscrito a
sendos comités externos, uno cientifico y
otro de ética”. Ademds se establece la
figura del director del biobanco, a la
que se asignan algunas obligaciones
concretas. Dado que posteriormente,
en el articulo 69, se establece que la ce-
sion de muestras para una investiga-
cién requerird, entre otras cosas, “el
visto bueno de los comités cientifico y ético
del banco”, lo que les convierte en la
préctica en nuevos 6rganos limitantes,
y que, segln se regulan, es concebible
la existencia de biobancos privados y
completamente independientes de los
centros de investigacién seria conve-
niente una regulacién mds detallada
de esos comités y del significado y

Quizds fuera conveniente incluir en la definicién alguna referencia a que la finalidad principal del bioban-

co sea la cesién de muestras bioldgicas a terceros para la investigacion dado que con la definicién actual y
lo establecido en el articulo 67.2 “Cualquier persona o establecimiento piiblico o privado que tengan una o mds
colecciones ordenadas de muestras o material biolégico humano procedentes de personas identificadas o identificables,
deberdn inscribirlas, asimismo, en el Registro Nacional de Biobancos”, cualquier unidad de investigacién que,
por las investigaciones que desarrolle, contenga un cierto ndmero de muestras, que haya obtenido de un
biobanco, puede llegar, a su vez, a considerarse un biobanco y estar sometida a esta regulacién. (El
articulo 67.4 solo exceptta del requisito de inscripcién en el Registro Nacional de Biobancos a las colec-
ciones mantenidas por personas fisicas, para usos exclusivamente personales (j!) o las obtenidas para di-

agndstico o tratamiento del sujeto fuente).
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procedimiento de la adscripcién indi-
cada. Se supone que, cuando en el ar-
ticulo 69 se refiere al comité ético del
banco, se estd refiriendo realmente al
que en el articulo 66 llamé comité de
ética, ;0 hay que pensar en un CEIC
vinculado al biobanco? Como puede
verse en este ejemplo, dada la simili-
tud entre muchos de estos 6rganos es
imprescindible ser muy cuidadoso al
denominarlos. Y por otro lado, si el co-
mité de ética adscrito al banco se su-
pone que es un CEI de los ya vistos
antes, ;qué funciones cientificas no
abordadas por el CEI deben correspon-
der al comité cientifico?

También es destacable el nuevo, e
indeterminado, concepto que se intro-
duce también en el citado articulo 69
cuando establece que: “Sélo se cederdn
muestras para las solicitudes que procedan
de proyectos de investigacion que han sido
cientificamente aprobados.” Dado que
justo después se introduce el requisito
del visto bueno de los comités cientifi-
co y ético (;de ética?), y ademds, en el
articulo 66.5, se recoge también el re-
quisito de un informe previo precepti-
vo del director cientifico, seria conve-
niente especificar mejor en que
consiste la “aprobacién cientifica” y a
quién corresponde.

Se crea también en el articulo 67 un
registro al que denomina “Registro Na-
cional de Biobancos para Investigacion
Biomédica”, nombre que repite en la
disposicién final tercera en la que otor-
ga al Gobierno la facultad de desarrollo
reglamentario sobre su funcionamiento
y organizacién. Se establece su “depen-
dencia del Instituto de Salud Carlos 111"
(art 67.1), pero también que “El Ministe-

rio de Sanidad y Consumo certificard la na-
turaleza y alcance de la coleccion una vez
inscrita.” Otros aspectos de este registro
pueden verse en la nota al pie 12.

5.2.5. Comité de Bioética de Espana

El articulo 77 de la LIB establece la
creacion del Comité de Bioética de Es-
pafia (CBE):

“Se crea el Comité de Bioética de Esparia,
como 6rgano colegiado, independiente y de
cardcter consultivo, sobre materias relacio-
nadas con las implicaciones éticas y socia-
les de la Biomedicina y Ciencias de la Sa-
lud.

Estard adscrito al Ministerio de Sanidad y
Consumo, que designard su sede.”

La LIB regula la composicién y
forma de designacién de sus miembros
en el articulo 78. Se destaca que “estard
constituido por un niimero mdximo de
doce miembros, elegidos entre personas
acreditadamente cualificadas del mundo
cientifico, juridico y bioético. En su com-
posicién deberd procurarse la presencia
equilibrada de las distintas disciplinas im-
plicadas en las reflexiones bioéticas.” Ade-
mads, aunque se configura como érgano
independiente, no jerarquizado dentro
de la estructura administrativa, se de-
duce que se le otorga un alto rango
dado que se establece que “El Secreta-
rio del Comité serd un funcionario con
rango de Subdirector General pertenecien-
te al Instituto de Salud Carlos IlI, que ac-
tuard con voz y sin voto.”

En el articulo 78 se le encomien-
dan las siguientes funciones:
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“a) Emitir informes, propuestas y reco-
mendaciones para los poderes piiblicos
de dmbito estatal y autondémico en
asuntos con implicaciones éticas rele-
vantes.

b)  Emitir informes, propuestas y reco-
mendaciones sobre materias relacio-
nadas con las implicaciones éticas y
sociales de la Biomedicina y Ciencias
de la Salud que el Comité considere
relevantes.

c) Establecer los principios generales
para la elaboracién de cédigos de bue-
nas prdcticas de investigacion cienti-
fica, que serdn desarrollados por los
Comités de Etica de la Investigacion.

d) Representar a Espafia en los foros y
organismos supranacionales e inter-
nacionales implicados en la Bioética.

e)  Elaborar una memoria anual de acti-
vidades.

) Cualesquiera otras que les encomien-
de la normativa de desarrollo de esta
Ley.”

De estas funciones puede desta-
carse: 1) los informes del Comité estdn
sometidos al criterio general, facultati-
vos y no vinculantes; 2) Sus funciones
consultivas no se circunscriben solo a
la investigacién biomédica pues se es-
tablece que abarca a la Biomedicina y
Ciencias de la Salud; 3) la funcién de
establecer principios generales para la
elaboracién de codigos a desarrollar
por los CEI le otorga una cierta potes-
tad administrativa, en el sentido de
que condiciona y regula la actuacién
de otros érganos, con efectos impor-
tantes, como ya se ha visto, en el desa-
rrollo de la investigacién. Asimismo,
establece una cierta dependencia fun-

cional de los CEI respecto de este Co-
mité; 4) la funcién de representar a
Espafa en foros y organismos supra-
nacionales e internacionales puede
comprometer su independencia.

Se establece también la posibili-
dad de que existan “otros comités esta-
tales y autondémicos que tengan funciones
asesoras sobre las implicaciones éticas y
sociales de la Biomedicina y Ciencias de la
Salud” con los cuales se dice que cola-
borard este Comité. Es decir, aunque se
contempla la posibilidad de multiples
comités similares y de colaboracién
entre ellos, no se otorga ningtn papel
coordinador o de primacia como ocu-
rre por ejemplo con la CGDU vy sus
homoélogas de las comunidades auté-
nomas.

5.2.6 El Instituto de Salud Carlos Il

En el estudio anterior ya se vio la im-
portancia del Instituto de Salud Car-
los III (ISCIII) en el conjunto de 6rga-
nos administrativos competentes en
investigacién biomédica. Las disposi-
ciones de la LIB sobre el ISCIII consis-
ten principalmente en la asignacién de
funciones especificas, algunas ya men-
cionadas en los apartados anteriores,
maés que en su regulacién como érgano
administrativo.

Una de las novedades mds llama-
tivas de la LIB, desde el punto de vis-
ta de la organizaciéon administrativa
de la investigacion biomédica, se en-
cuentra en su disposicién derogatoria
que, entre otros preceptos, deroga el
Titulo VII de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad (LGS) cuyo
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epigrafe es “Del Instituto de Salud
Carlos III"”. Y si ese titulo se deroga, la
regulacién legal del ISCIII, visto como
6rgano administrativo'’, queda ahora
en la Ley 13/1986 de 14 de abril, de
Fomento y Coordinacién General de
la Investigacion Cientifica y Técnica,
de cuyo articulo 18.2, casi de refildn,
podria deducirse el cardcter de Orga-
nismo Auténomo del ISCIII que figura
como uno de los Organismos Ptblicos
de Investigacién de su articulo 13. Es
decir, si se deroga el Titulo VII de la
LGS, la regulacion legal del ISCIII
queda ahora en el Capitulo IV de la
LCOCA, especialmente la Seccién 2.7,
y en lo dispuesto en la LIB, pero en
ninguna de las dos leyes se menciona
ahora, como sf hace el articulo 111 de
la LGS, la naturaleza juridica del
ISCIII. Esto, que en si mismo es im-
portante, lo es més si se tiene en cuen-
ta la prevision citada anteriormente
(ver apartado 4.2) de creacién de una
Agencia Estatal de Investigacién en
Biomedicina y Ciencias de la Salud
Carlos III.

Como se ha indicado, la regula-
cién legal del ISCIII queda ahora en la
LCOCA y en la LIB pero en ambas esta
regulacién se limita a establecer fun-
ciones o competencias de dicho érga-
no. En el caso concreto de la LIB, apar-
te de un conjunto de funciones
dispersas en la Ley en relacién con los
diversos procedimientos y garantias
que se regulan, o su configuracién

13

como Organo de adscripcién de mu-
chos de los 6rganos colegiados que se
recogen en la LIB, el papel més desta-
cado otorgado al ISCIII es el de actuar
como instrumento fundamental de la
Administracion General del Estado
para el fomento y la coordinacién de la
investigacién biomédica, que regula en
el articulo 83 (Fomento de la actividad
investigadora del Sistema Nacional de
Salud) y en la disposicién adicional se-
gunda (Fomento de la investigacién
biomédica por el Instituto de Salud
Carlos III).

El articulo 83.2 establece:”El Insti-
tuto de Salud Carlos III contribuird a la
vertebracion de la investigacion en el Sis-
tema Nacional de Salud en los términos
previstos en el articulo 48 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud, y
fomentard y coordinard la investigacion en
biomedicina mediante la realizacién de in-
vestigacion bdsica y aplicada, el impulso
de la investigacion epidemiologica y en sa-
lud publica, acreditacién y prospectiva
cientifica y técnica, control sanitario, ase-
soramiento cientifico-técnico y formacion y
educacion sanitaria en biomedicina.” Esta
redaccién es muy similar al objeto y
fines de la Agencia Estatal de Investi-
gacion en Biomedicina y Ciencias de la
Salud Carlos III antes citada (ver apar-
tado 4.2), por lo que, teniendo en cuen-
ta lo dispuesto en el articulo 11.3 de la
LRJAP-PAC", convendria precisar sus
contenidos.

y en el sentido recogido en el articulo 61 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacién y Funciona-

miento de la Administracién General del Estado (LOFAGE) y el articulo 11 de la LRJAP-PAC.

14

“No podrdn crearse nuevos drganos que supongan duplicacién de otros ya existentes si al mismo tiempo no se
suprime o restringe debidamente la competencia de éstos.”
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5.2.7. Institutos de
biomédica

investigacion

La LIB va a derogar también el articu-
lo 50 de la citada LCOCA, que estable-
ce una vaga regulacién de los denomi-
nados allf Institutos de investigaciéon
sanitaria, cuyo desarrollo reglamenta-
rio no ha sido muy clarificador”.

Con la LIB se introducen cambios
destacables que abarcan a su denomi-
nacion, fines, composicién y otros as-

pectos. En la Tabla 5 pueden observar-
se de forma clara los cambios
introducidos.

Como puede verse en dicha tabla,
ahora se llamardn institutos de investi-
gacién biomédica (IIB). Es interesante
la posibilidad que se establece de que
se asocien grupos de investigacién, lo
que parece concederles cierta entidad
propia, aunque la definicién de grupo
de investigacién como ya se vio en el
trabajo previo es poco rigurosa y basa-

TABLA 5
CAMBIOS EN LOS INSTITUTOS DE INVESTIGACION

LCOCA

LiB

Art 50. Institutos de investigacion
(préxima derogacion)

Art 88. Institutos de investigacion

El Sistema Nacional de Salud colaborara con
otras instituciones [...]
¢Para qué?
- para la utilizacion conjunta de infraestructu-
ras cientificas
¢ Qué?
- se promovera la configuracion de Institutos de
investigacion sanitaria
¢ Donde/dependencia?

¢ Coémo?
- mediante la asociacion de centros de inves-
tigacion

¢ Ventaja?
seran acreditados por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo |[...], por el procedimiento que
se establezca reglamentariamente.

El Sistema Nacional de Salud colaborara con
otras instituciones [...]
¢ Para qué?
- para la utilizacion conjunta de infraestructu-
ras cientificas y el desarrollo de proyectos de
investigacion.
;Qué?
- se promovera la configuracion de institutos de
investigacion biomédica
¢ Dénde/dependencia?
- en el seno de los centros del Sistema Nacio-
nal de Salud
¢ Cémo?
- mediante la asociacion de grupos de investi-
gacion.
¢Ventaja?
A los efectos de la participacion en las con-
vocatorias del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, la capacidad investigadora de dichos institu-
tos podra ser certificada por el propio
Ministerio de Sanidad y Consumo |[...], por el
procedimiento que se establezca reglamentaria-
mente.

15 El Real Decreto 339/2004, de 27 de febrero y la Orden SCO 1245/2006, de 18 de abril, se centran en el
procedimiento de acreditacién, atin sin determinar cual serd su validez, y no abordan la naturaleza ju-
ridica, dependencia y competencias de tales institutos.
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da, especialmente en el 4mbito sanita-
rio', en la coautorfa de publicaciones
cientificas. Ademds convendria definir
mejor el significado de “configuracién
de IIB en el seno de los centros del Sis-
tema Nacional de Salud”, puesto que,
por un lado, si los IIB van a tener per-
sonalidad juridica propia o al menos
capacidad de obrar suficiente como
para participar en las convocatorias
del Ministerio de Sanidad y Consumo,
es dificil entender que estén “en el
seno” de los centros del Sistema Na-
cional de Salud ya que estos en su ma-
yoria no tiene personalidad juridica
propia independiente de la de la admi-
nistracion autonémica de la que de-
penden’, y por otro lado, es dudoso
que esa configuraciéon de los centros
pueda establecerse de esta manera sin
invadir competencias de autoorganiza-
cién de las comunidades auténomas'®.

5.2.8. El Consejo Nacional de Es-
pecialidades en Ciencias de
la Salud

Dentro del Titulo VIII, epigrafiado
“Promocién y coordinacién de la in-
vestigaciéon biomédica en el Sistema
Nacional de Salud”, en el articulo 84
se establece que “El Consejo Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud pro-

e Juan Francisco Alcaide Jiménez

moverd la investigacion y la innovacién
tecnoldgica y metodoldgica en la formacion
sanitaria especializada.” Esta competen-
cia ya se recoge, con casi idéntica re-
daccién en el articulo 30.5 de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Orde-
nacién de las Profesiones Sanitarias, y
quizdas por ello, lo cierto es que esta
actividad ya parece estarse realizando
y en los nuevos programas de forma-
cién sanitaria especializada, algunos
de reciente publicacién, ya pueden en-
contrarse interesantes apartados sobre
la investigacion en la formacién sanita-
ria especializada."”

5.2.9. Centros propios de investi-
gacion del Instituto de Salud
Carlos i

El apartado dos de la disposicién adi-
cional segunda de la LIB, titulado
“Centros propios de investigacién”, es-
tablece:

“El Instituto de Salud Carlos 11 promove-
rd la investigacion en dreas temdticas prio-
ritarias mediante la constitucion de unida-
des de investigacion con la forma juridica
de fundacion o cualquier otra adecuada a
la naturaleza de las funciones que vayan a
realizar. Estas unidades tendrdn el cardc-
ter de centros propios de dicho Instituto.

En los centros dedicados exclusivamente a investigacién el grupo de investigacion puede asimilarse mds

facilmente a la unidad administrativa o funcional de su propia estructura.

De acuerdo con lo articulos 44 y 45 de la LGS, el Sistema Nacional de Salud es el conjunto de los Ser-

vicios de Salud de la Administraciéon del Estado y de los Servicios de Salud de las Comunidades Au-
ténomas responsables, como poderes publicos, del debido cumplimiento del derecho a la proteccién de

la salud.

de la atencién sanitaria a su poblacién.

Actualmente todas las comunidades auténomas han asumido ya, con sus propios centros, la competencia
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Las aportaciones financieras otorgadas glo-
balmente a dichos centros para su funciona-
miento no se entenderdn incluidas en el dm-
bito de aplicacion de la Ley 38/2003, de 17
de noviembre, General de Subvenciones.”

Resulta paradéjico que por un
lado se contemple la necesidad de
constituir entes con personalidad juri-
dica propia como las fundaciones y
por otro se pretenda que se consideren
centros propios del ISCIII. A pesar de
la reciente aprobacién de la Ley de
Agencias Estatales, en cuya exposiciéon
de motivos se justifica para corregir las
rigideces que presentan los actuales
modelos de gestién y la escasa autono-
mia con que cuentan los organismos
publicos, sobre todo en su configura-
cién de organismos auténomos y con
la que se pretende establecer una nue-
va formula organizativa de uso gene-
ralizado para los entes con personali-
dad juridica propia y evitar la
proliferacién de entes con regimenes
juridicos singulares, parece establecer-
se aqui la posibilidad de nuevas, y
personalizadas, formas juridicas bus-
cando la mds “adecuada a la naturaleza
de las funciones que vayan a realizar”".
Desde luego la primacia de la ley como
fuente de nuestro ordenamiento juridi-
co y la prevalencia de la ley posterior
sobre la anterior y de la especial sobre
la general permiten al legislador intro-
ducir las modificaciones “rectificado-

ben en el siguiente apartado.
20

ras” que considere convenientes, res-
petando en todo momento la
interdiccién de la arbitrariedad por los
poderes ptblicos, establecida en el ar-
ticulo 9 de la Constitucién Espafiola.

Por otro lado, la excepcién que se
establece en el segundo parrafo, de la
aplicacién de la Ley 38/2003, General
de Subvenciones, muestra la importan-
cia concedida a la investigaciéon biomé-
dica y en concreto a estos centros al
otorgarles ese “privilegio”.

5.2.10. Centros virtuales de investi-
gacioén en forma de red

El apartado tres de la disposicién adi-
cional segunda establece:

“El Instituto de Salud Carlos 111 establece-
rd los mecanismos para que las redes a las
que se refiere el articulo 51 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, que superen los
criterios de calidad e idoneidad, tras ser
evaluadas convenientemente, puedan con-
vertirse en centros virtuales de investiga-
cion en forma de red, con personalidad
juridica propia.”

Destaca en esta redaccién la previ-
sion de que estos centros virtuales de
investigacién en forma de red (CVIR)*,
tengan personalidad juridica propia.
Por un lado destaca porque como se ha
visto no es frecuente un pronuncia-

Esto mismo es aplicable también a los “centros virtuales de investigacién en forma de red” que se descri-

La realidad es que existen ya dos tipos de centros virtuales de investigacién en red, las llamadas Redes

teméticas de investigacién cooperativa en salud (RETICS) y los Centros de investigaciéon biomédica en red

(CIBER).
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miento tan claro sobre la personalidad
juridica de los 6rganos implicados en
la investigacién biomédica, y por otro
lado porque se subsana asf el silencio
establecido al respecto en el citado arti-
culo 51 de la LCOCA?".

No obstante, sigue siendo escasa y
ambigua, incluso teniendo en cuenta
lo dispuesto en el articulo 51 de la
LCOCA, la regulacién del procedi-
miento para la creaciéon de esos centros
virtuales en forma de red, asi como la
evaluacién y los criterios de calidad e
idoneidad a superar.

A la vista de los articulos 48, 49 y
51 de la LCOCA y los articulos 83.3, 88
y la disposicién adicional segunda de
la LIB cabe resaltar nuevamente, como
ya se hizo en el trabajo precedente, la
complejidad del entramado orgdnico
generado” y cuya eficacia por encima
de la de la suma de sus elementos,
quizds por su reciente y no consolida-

21
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da implantacién, deberia ser evaluada
convenientemente. Y todo esto imbri-
cado con la estructura y funcionamien-
to de la actividad sanitaria asistencial.

5.3. El fomento y la coordinacion

Otra de las novedades importantes de
la LIB es la prevista derogacién de la
que hasta ahora ha sido la regulacién de
los principios inspiradores y normas ba-
sicas de las actividades de investigacién
en el Sistema Nacional de Salud. La dis-
posicién derogatoria establece, entre
otras, la derogacién de los capitulos I y
I del Titulo VI de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad.

Lo primero a destacar de esa dero-
gacién, aunque sea como incidente, es
la conveniencia de revisar la estructura
del Titulo VI de la citada LGS que se
deroga®.

22
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La falta de regulacion legal sobre la personalidad juridica de las RETICS podia dificultar su capacidad de
obrar que, de hecho, ya se ha producido basandose tinicamente en diversas érdenes ministeriales esencial-
mente reguladoras de subvenciones cuando no meros actos administrativos de convocatorias de esas sub-
venciones para dichas redes.

El ISCIII se asociaré con los centros de investigacién del Sistema Nacional de Salud, acreditard institutos
y redes de investigacién cooperativa (art 48 LCOCA) y fomentara el establecimiento de redes [...] interin-
stitucionales formadas por los centros o grupos de investigacién acreditados (art 51 LCOCA), promoverd
[...] 1a constituciéon de unidades de investigacién con la forma juridica de fundacién o cualquier otra adec-
uada [...] que tendrdn el cardcter de centros propios (D. Ad. 2*. Dos) y establecerd los mecanismos para que
las redes [...] puedan convertirse en centros virtuales de investigacién en forma de red, con personalidad
juridica propia (D. Ad. 2°. Tres).

Ademds, se promoverd la integracion de las redes con centros nacionales e institutos (art 51 LCOCA), se fo-
mentard la intervencién de los hospitales como nucleos vertebradores de la investigacién en forma coopera-
tiva y de red (art 83.3 LIB), se promoverd la configuraciéon de institutos de investigacién biomédica (cuya ca-
pacidad investigadora podrd ser certificada por el Ministerio de Sanidad y Consumo) en el seno de los centros
del Sistema Nacional de Salud mediante la asociacién de grupos de investigacién (art 88 LIB).

En su publicacién original en el BOE ntimero 102, de 29 de abril de 1986, el Titulo VI (De la docencia y la
investigacion) se publicé erréneamente con una divisién en la que se repetia un Capitulo II con el epigrafe
“Del fomento de la investigacion” y que en su primera vez incluia el articulo 105, dedicado al régimen de
conciertos entre universidades e instituciones sanitarias, y en su segunda aparicién inclufa los articulos 106
a 110) dedicados especificamente a la investigacion en el sistema sanitario.
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En cualquier caso lo destacable es
la derogacion de la regulacién de la in-
vestigacién contenida en la LGS, que-
dando, pues, como regulacién especifi-
ca de la investigacién biomédica lo
dispuesto en la LCOCA y en la LIB.

Ademds se deroga el articulo 46
de la LCOCA por el que se crea la Co-
misién Asesora de Investigacién en Sa-
lud.

El contenido de la LIB en materia
de fomento y coordinacién de la inves-
tigacion biomédica se recoge en su Ti-
tulo VIII (Promocién y coordinacién
de la investigacion biomédica en el
Sistema Nacional de Salud). En él se
incorporan importantes novedades
que, en conjunto pueden calificarse de
heterogéneas pues contiene desde dis-
posiciones tipicamente relacionadas
con la organizacién administrativa
hasta algunas mds propias de la nor-

mativa laboral o de la funcién pudblica
o el régimen estatutario.

Como se resume en la exposicién
de motivos de la ley, “se crea un entra-
mado normativo [...], reconociendo a los
centros que lo integran [los del Sistema
Nacional de Salud] la capacidad para con-
tratar personal dedicado a actividades de
investigacion y abriendo la posibilidad de
que la actividad investigadora sea parte
integrante de la carrera profesional del
personal estatutario. Ademds, se establecen
medidas de movilidad del personal investi-
gador dentro de la Administracion General
del Estado y hacia entidades privadas de
investigacion mediante una excedencia
temporal.”

En todo caso, se mantiene el papel
destacado, ya visto, del ISCIII y se in-
corpora, en el articulo 83.1, con la mis-
ma redaccién que en el articulo 106.1
de la LGS, de préxima derogacion, el

Curiosamente no se ha encontrado ninguna publicacién de la necesaria correccién de ese error tan evidente y,
sin embargo o quizds por ello, parece que se ha producido una correccién oficiosa que ha dado lugar a que se
encuentren dos versiones del citado Titulo VI (aparte de la original, no corregida). Asi, tanto en la versién de
la LGS disponible en la pagina web del Ministerio de Sanidad y Consumo (http:/ /www.msc.es), como en el
repertorio de legislacién disponible en el Portal de informacién del Ministerio de Administraciones Ptblicas
(http:/ /www.060.es) puede encontrarse la siguiente divisién del Titulo VI de la LGS:

TITULO VI De la docencia y la investigacién

CAPITULO I De la docencia en el Sistema Nacional de Salud (Articulo 104)

CAPITULO 1II Del fomento de la investigacién (Articulo 105)

CAPITULO III Del fomento de la investigacion (Articulos 106 a 110)

y en otras fuentes como la base de datos de legislacién de Thomson-Aranzadi, con aparente mejor criterio,
puede encontrase esta otra divisién:

TITULO VI De la docencia y la investigacién

CAPITULO I De la docencia en el Sistema Nacional de Salud (Articulos 104 a 105)

CAPITULO 1II Del fomento de la investigacién (Articulos 106 a 110)

Lo peor es que ahora, si la LIB deroga, como en su actual redaccién, los capitulos II y III, entonces segtin
qué versién de la LGS se considere (la del BOE original, la de las pédginas web de la Administracién o la
de Aranzadi) o se deroga un capitulo inexistente o se deroga un capitulo, el del articulo 105, cuyo con-
tenido poco tiene que ver con lo regulado en la LIB y que ademds recientemente ha sido modificado por
la disposicién final primera de la Ley Organica 4/2007, de modificacién de la Ley Organica 6/2001 de
Universidades, lo cual no parece muy coherente con la derogacién propuesta. Pero si solo se derogase el
capitulo II tampoco se resuelve la duda por la existencia de las diferentes versiones.
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que probablemente sea el principio
rector fundamental de la investigacién
biomédica y de su regulaciéon especi-
fica:

“1. Las actividades de investigaciéon ha-
brdn de ser fomentadas en todo el sistema
sanitario como elemento fundamental para
el progreso del mismo.”

6. Conclusiones

1. Se refuerza la importancia e inde-
pendencia de la investigacién bio-
médica dentro del conjunto de las
actividades de investigacién con
la aprobacién de una ley especifi-
ca para su regulacion.

2. La Ley de investigacién biomédi-
ca establece una regulacién con-
creta de actividades de investiga-
cién biomédica y de los principios
y derechos que se han de respetar
en su ejecucion.

3. Se aumenta la complejidad de la
organizacién administrativa de la
investigacion biomédica a nivel
estatal (“entramado normativo
institucional”) con una insuficien-
te definicién estructural y funcio-
nal.

4. Existen érganos con competencias
coincidentes o poco delimitadas lo
cual puede afectar a la adecuada
coordinacién y eficacia de la ac-
tuaciéon administrativa en la in-
vestigacion biomédica.

5. Se consolida la investigacién bio-
médica como una actividad some-
tida, ahora con cardcter general, a
autorizacién administrativa.

e Juan Francisco Alcaide Jiménez

6. Se delega en 6rganos colegiados
“independientes” el ejercicio de
competencias relacionadas con la
autorizacién y control de las acti-
vidades de investigacién biomédi-
ca sin una adecuada regulacién de
su composicién y régimen de res-
ponsabilidades.

7. La regulacién de las actividades
de fomento y coordinacién de la
investigacién biomédica mantiene
su cardcter principalmente progra-
matico.

8. El Instituto de Salud Carlos III se
mantiene como 6rgano principal
de la investigacion biomédica,
aunque la creacién de Agencias
Estatales puede modificar esta si-
tuacion.

7. Epilogo

Tras el estudio de las novedades legisla-
tivas, vigentes y de préxima aprobacién,
el cuadro establecido en la Tabla 1 debe
ser actualizado. En la siguiente tabla
(Tabla 6) se resume nuevamente el con-
junto de los principales érganos compe-
tentes en materia de investigacién bio-
médica como quedard tras la LIB.

El mejor resumen de la situacién
puede encontrarse en la propia exposi-
ciéon de motivos de la LIB cuando esta-
blece que “... se crea un entramado nor-
mativo instrumental para la promocién de
la investigacion cientifica de excelencia,
dirigida a resolver las necesidades de salud
de la poblacion, y en particular la prdctica
clinica basada en el conocimiento cientifico
dentro de las estructuras del Sistema Na-
cional de Salud ...”
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(1) ACTUALIZACION DE LA REGULACION LEGAL.

TABLA 6
PRINCIPALES ORGANOS DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON REGULACION LEGAL TRAS LA
LIB
Ley Organi-
Ley ca 6/2001 Ley Ley Ley Ley Ley LIB
13/1986 (modif. por 38/2003 44/2003 14/2006 28/2006 29/2006
LO 4/2007)
-CICYT -Grupos -Grupos -Centros y -Comisién  -AE- -CEIC -CEl
-MEC de |nvest|- de |nvest|- serylcps Nacional EPPCS -AEMPS -CGDU
gacion gacion sanitarios  de Repro-
. ) -CSIC )
-Consejo . . duccién -Gobierno  -BNLC
-Institutos  -ISCIII -Consejo
Asesor ) . ) Humana -AE-IBCIII .
ara la Universita- _CISNS Nacional Asistida -Bioban-
giencia rios de In- de Espe- -AE-EFPI- cos
y vestiga- -REIC cialidades -ISCIII CYT
la Tecno- ) ] -CBE
logia cién en Cien-
. cias de la -ISCIIl
. -Institutos
-Consejo B Salud )
mixtos de -Consejo
General ) . .
de la investiga- -Tutor de Nacional
C o cién investiga- de Espe-
Ciencia y y o
. cién cialidades
Tecnologia
-OPIs Conferen- -IB
cia Gene- -CPI-ISCIII
rlall de Po- -CVIR
litica
Universita- -Grupos
ria de investi-
gacién
Con el transcurso del tiempo, en 2. Alcaide, J. F.: La organizacién admi-

aplicacién del articulo 2.g) de la LIB,
podran evaluarse los frutos de esta
nueva regulacién y organizacion.

“Impulsar una operacion o un centro espe-
ciales no requiere discutir si va a ser de
excelencia o no. Lo serd en funcién de lo
que haya dentro y de como se gestione.”

Joan Massagué.
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1. Introduccién al concep-
to de telerradiologia

a introduccién de las telecomu-

nicaciones en el mundo sanita-

rio estd produciendo cambios
en la forma de provisién de los servi-
cios sanitarios. Las diferentes tecnolo-
gias van formando parte de la socie-
dad que las adapta a sus necesidades.
En el caso concreto de la telemedici-
na, su desarrollo y adaptabilidad a los
distintos entornos ha hecho que se
implementen soluciones antes jamds
imaginadas.

Por otro lado es reconocido que el
sector sanitario estd siendo influencia-
do por factores sociales, econémicos y
tecnoldgicos. Desde el punto de vista
social, la presion demogrdfica se tra-
duce en una mayor presién asistencial
por parte de unos usuarios con un
grado mayor de exigencia, conoci-
miento e informacién que demandan
la utilizacién de determinadas prue-
bas diagndsticas y servicios. Estas exi-
gencias deben ser cubiertas tanto en
aquellas poblaciones rurales con acce-
so limitado a los servicios de salud

como en las situaciones donde existan
desigualdades en la distribucién de
dichos servicios. Desde el punto de
vista econdmico, las demandas ante-
riores estdn disparando el gasto sani-
tario en todos los paises, que crece por
encima del PIB por lo que los gestores
estdn obligados a lograr una renta-
bilidad de todas las inversiones tecno-
l6gicas realizada. Es innegable que los
avances tecnologicos facilitan la labor
de los profesionales sanitarios pero no
nos podemos olvidar de que el au-
mento del catdlogo de pruebas dispo-
nibles y por lo tanto potencialmente
exigibles para una mayor exactitud
diagnodstica complica en ocasiones la
asistencia.

En este entorno surge el empleo
de las telecomunicaciones en la medi-
cina acufidndose el término de “Tele-
medicina”, o lo que es lo mismo “me-
dicina a distancia”. La Organizacién
Mundial de la Salud definié en 1997 la
telemedicina como: “el suministro de
servicios de atencion sanitaria, en los que
la distancia constituye un factor critico,
por profesionales que apelan a tecnologias
de la informacién y de la comunicacién
con objeto de intercambiar datos para ha-
cer diagndsticos, preconizar tratamientos y
prevenir enfermedades y heridas, ast como
para la formacion permanente de los profe-
sionales de atencién de salud y en activi-
dades de investigacion y de evaluacion,
con el fin de mejorar la salud de las perso-
nas y de las comunicaciones en que vi-
ven”.

Las ventajas que la telemedicina
puede aportar a la practica médica se
podrian resumir en los siguientes pun-
tos:
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- Para los pacientes: El paciente, ten-
drd acceso a un mayor catdlogo de
pruebas y de especialistas indepen-
dientemente de la distribucién de
los servicios sanitarios en su lugar
de residencia, debido a la implanta-
cién de plataformas de comunica-
cién. De esta forma se pueden evi-
tar traslados onerosos para las
familias durante la fase diagnéstica
del proceso pudiendo permanecer
el paciente en su entorno familiar.

- Para los médicos de Atencién Pri-
maria: Comunicacién fluida y, en
ocasiones online, con especialistas
que por un lado permite la toma de
decisiones sin desplazamientos de
los pacientes y por otro lado se fa-
vorece la formacién continuada me-
diante sesiones interdisciplinares.

- Para los hospitales: Los médicos
disponen de todas las pruebas
diagnosticas realizadas a los pa-
cientes tanto en el mismo centro
como en otros lugares con lo que
se evitan repeticiones y el diag-
nostico y el tratamiento se puede
realizar de forma mds rapida.

- Para el Sistema Sanitario: Mejor
utilizacién y aprovechamiento de
los recursos, como el transporte
sanitario por menor traslado de
pacientes, en la amortizacién de
aparatos de alta tecnologia, am-
plias posibilidades en formacién
continuada, etc.

En este entorno habréd que consi-
derar los siguientes puntos:

1. Separacién geografica entre médi-
co y paciente o entre dos médicos.

e Mercedes Alvarez Bartolomé

2. Uso de telecomunicaciones y tec-
nologfa informdtica para facilitar
la interacciéon entre médico-pa-
ciente o médico-médico y la trans-
ferencia de informacién.

3. DPlantilla apropiada para llevar a
cabo todas las funciones necesa-
rias.

4. Estructura organizativa apropia-
da.

5. Existencia de protocolos clinicos.

6. Desarrollo de normativas que re-
emplacen a las existentes en los
contactos cara a cara.

La telemedicina tiene por tanto
tres dimensiones, las telecomunica-
ciones, la informdtica médica y los
servicios de salud. Dentro de las apli-
caciones que se han dado a la teleme-
dicina ha sido quizds la telerradiolo-
gia la aplicacién que mds se ha
desarrollado debido sobre todo al
gran avance de las tecnologfas de la
informacién. La sociedad Europea de
Radiologia la ha definido como: "la
transmision electrdnica de imdgenes ra-
diogrdficas de un punto geogrdfico a otro
con el propdsito de interpretacion y con-
sulta”. En los inicios de la telemedici-
na, el uso de la telerradiologia estaba
limitado fundamentalmente por las
propias limitaciones de la comunica-
cion. En los dltimos anos, el desarro-
llo de Internet, de la fibra 6ptica asi
como de un software adecuado ha
permitido que, desde el uso limitado
que se hacia en los afios noventa, en
hospitales terciarios para segundas
opiniones o derivaciones de pacientes
se haya pasado en el momento actual,
a la provisién de interpretacién de es-
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tudios radiolégicos entre ciudades e
incluso entre paises distintos.

Es importante sefialar y enumerar
las funciones del radiélogo clinico que
incluye las siguientes:

- Evaluacién de la informacién pro-
ducida por los clinicos.

- Decidir que tipo de imagen radio-
légica es la necesaria para llegar al
diagnéstico.

- Monitorizacion del estudio para
maximizar el campo diagndstico.

- Evaluacién del estudio y relacio-
narlo con los hallazgos clinicos.

- Revisién de las exploraciones pre-
vias y comparacion con el estudio
actual.

- Identificaciéon de ulteriores estu-
dios y discutirlos con los clinicos.

- Revision de casos en sesiones mul-
tidisciplinares.

- Realizacién de procedimientos
diagnoésticos y terapéuticos mini-
mamente invasivos.

- Seguimiento del paciente conjun-
tamente con el clinico.

- Formacién de los nuevos radidlo-
gos.

- Auditoria de la sensibilidad y
exactitud diagnéstica.

- Investigaciéon y desarrollo de la
especialidad para una mejora de
la calidad de los servicios a los pa-
cientes.

Estd claro que en las unidades de
telerradiologia no se pueden realizar
algunas de las funciones anteriormen-
te descritas y se podria perder calidad
de los estudios realizados por un in-
correcto planteamiento del servicio.
La calidad viene dada, en primer lu-
gar, por una adecuada indicacién del
tipo de estudio, a continuacién por
una realizacién protocolizada del mis-
mo por el personal técnico y en dlti-
mo lugar, por una correcta interpreta-
cién. La calidad de la interpretaciéon
del estudio estd asegurada indudable-
mente, por una formacién continuada
reglada del médico-radiélogo, forma-
cién que sélo se puede conseguir con
un contacto continuado con pacientes
y clinicos. Cuando los servicios de te-
lerradiologia son provistos por em-
presas que se encuentran en otros pai-
ses, fuera de la Unién Europea, se
debe hacer el énfasis necesario por co-
nocer el grado de actualizacién y co-
nocimientos de los radiélogos que es-
tdn dando el servicio ya que no en
todos los paises se da la importancia
debida y se exige una correcta forma-
cién continuada.

La Ley General de Sanidad en
1986, ya ponia de manifiesto la necesi-
dad de que los servicios sanitarios de-
bian adecuar su organizacién y funcio-
namiento a los “principios de eficacia,
celeridad, economia y flexibilidad” co-
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rrigiendo las desigualdades de acceso.
La Ley 16/2003 de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud en su
articulo 23 garantiza la accesibilidad a
todos los usuarios del Sistema Nacio-
nal de Salud a las prestaciones sanita-
rias reconocidas en dicha ley en condi-
ciones de igualdad efectiva. Se puede
decir que la telemedicina, y en concre-
to la Telerradiologfa, que aun precisan-
do de grandes inversiones en el mo-
mento de su implantacién, acerca esta
prestacion al médico prescriptor y a
los ciudadanos que la puedan necesi-
tar, evitdndose traslados y demoras.
Pero esta facilidad de acceso no
puede hacernos olvidar los cambios
que se producen en las relaciones mé-
dico-paciente, médico-médico y orga-
nizacién sanitaria-paciente. Las impli-
caciones médico-legales de esta nueva
forma de provisién de servicios, en
cuanto al respeto a la intimidad y a la
confidencialidad de los datos del pa-
ciente, a la informacién y la solicitud
de su consentimiento, a la cualificacién
profesional de los médicos-radiélogos,
a las relaciones contractuales entre el
tomador y el proveedor del servicio
asi como a la responsabilidad son los
aspectos a tratar en este trabajo.

2. Proteccion de la confi-
dencialidad

Asegurar la intimidad y confidenciali-
dad es un factor clave para el desarro-
llo de la sociedad de la informacién.
Podemos definir «intimidad» como “Ia
capacidad de un individuo para controlar
el uso y la diseminacion de informacion

relacionada con él mismo”. La intimidad
estd legalmente reconocida y protegida
en nuestra Constitucién en su articulo
18.1: “Se garantiza el derecho al honor, a
la intimidad personal y familiar y a la pro-
pia imagen”. Ademds en ese mismo ar-
ticulo en su punto cuarto se limita el
acceso informaético a los datos de ca-
racter personal: “La ley limitard el uso de
la informdtica para garantizar el honor y
la intimidad personal y familiar de los ciu-
dadanos y el pleno ejercicio de sus dere-
chos”.

Las imagenes del paciente que se
hayan generado a lo largo del proceso
diagndstico de su enfermedad forman
parte de su intimidad por lo que debe-
ran ser tratadas dentro de los limites
que han sido definidos tanto por la le-
gislacién de nuestro pais como la desa-
rrollada en el marco de la Unién Euro-
pea.

Asimismo la Ley General de Sani-
dad, a pesar de ser una norma funda-
mentalmente organizativa del sistema
de salud, en sus “principios generales”
da rango de derecho al respeto de la
intimidad de los pacientes y a preser-
var la confidencialidad de la informa-
cién generada durante el proceso de
diagndstico y tratamiento del paciente:

“1. Al respeto a su personalidad, digni-
dad humana e intimidad sin que pueda ser
discriminado por razones de raza, de tipo
social, de sexo, moral, econémico, ideoldgi-
co, politico o sindical.

3. Ala confidencialidad de toda la infor-
macién relacionada con su proceso y con
su estancia en instituciones sanitarias pii-
blicas y privadas que colaboren con el sis-
tema piiblico.”
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El Convenio para la proteccién
de los Derechos Humanos y la Digni-
dad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medi-
cina es la primera norma internacional
que aborda el derecho a la intimidad
como un derecho fundamental: ”Toda
persona tendrd derecho a que se respete su
vida privada cuando se trate de informa-
ciones relativas a su salud”.

Pero para nuestro ordenamiento
juridico quizés sea la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, Bdsica Reguladora
de la Autonomia del Paciente y de De-
rechos y Obligaciones en Materia de
Informacion y Documentacion Clinica
la que de forma mds amplia y contun-
dente haya expuesto la obligacién de
preservar la intimidad de los pacien-
tes. En su articulo 7, sobre el derecho a
la intimidad dice:

“1. Toda persona tiene derecho a que se
respete el cardcter confidencial de los datos
referentes a su salud, y a que nadie pueda
acceder a ellos sin previa autorizacion am-
parada por la ley.

2. Los centros sanitarios adoptardn las
medidas oportunas para garantizar los de-
rechos a que se refiere el apartado anterior,
y elaborardn, cuando proceda, las normas
y los procedimientos protocolizados que
garanticen el acceso legal a los datos de los
pacientes.”

Por lo tanto, una de las mayores
amenazas del desarrollo de las teleco-
municaciones y, particularmente de In-
ternet, ya que afecta sobre el derecho
fundamental a la intimidad, es la capa-
cidad que tienen algunas organizacio-
nes de acumular gran cantidad de in-

formacion sobre particulares en forma
digital. Estos ficheros digitales que se
podrian manipular y transmitir, abren
la posibilidad de que se haga un uso
indebido de los datos personales. Son
los poderes ptblicos los que deben
controlar y regular las diferentes situa-
ciones que surgirdn derivadas de la
evolucién, no solo en las formas y en
los hébitos de trabajo, sino también en
la provisién de los servicios. En este
entorno, todos los paises, y en particu-
lar, en el marco de la Unién Europea
se han adoptado una serie de disposi-
ciones especificas sobre la proteccién
de datos y el tratamiento de la infor-
macién de cardcter personal.

La Directiva 98/34/CE del parla-
mento europeo y del consejo, por la
que se establece un procedimiento de
informacion en materia de las normas
y reglamentaciones técnicas y de las re-
glas relativas a los servicios de la so-
ciedad de la informacion entiende por
“servicio de la sociedad de la informa-
cién”, “todo servicio prestado normalmente
a cambio de una remuneracion, a distancia,
por via electrénica y a peticion individual
de un destinatario de servicios. A efectos de
la presente definicion, se entenderd por:

- a distancia, un servicio prestado sin
que las partes estén presentes simul-
tdneamente;

- por via electrénica, un servicio envia-
do desde la fuente y recibido por el
destinatario mediante equipos electro-
nicos de tratamiento (incluida la com-
presion digital) y de almacenamiento
de datos y que se transmite, canaliza
y recibe enteramente por hilos, radio,
medios dpticos o cualquier otro medio
electromagnético;
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- a peticion individual de un destinata-
rio de servicios, un servicio prestado
mediante transmision de datos a peti-
cion individual”.

Espafia ratificé en 1984 el Conve-
nio n.” 108 del Consejo de Europa
para la Proteccion de las personas con
respecto al tratamiento automatizado
de datos de cardcter personal. Aqui se
define como deberén ser recabados los
datos de cardcter personal que sean ob-
jeto de un tratamiento automatizado:

“a) Se obtendrdn y tratardn leal y legiti-
mamente;

b) se registrardn para finalidades deter-
minadas y legitimas, y no se utiliza-
rdn de una forma incompatible con
dichas finalidades;

c) serdn adecuados, pertinentes y no ex-
cesivos en relacion con las finalidades
para las cuales se hayan registrado;

d) serdn exactos y si fuera necesario
puestos al dia;

e) se conservardn bajo una forma que
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permita la identificacion de las perso-
nas concernidas durante un periodo
de tiempo que no exceda del necesario
para las finalidades para las cuales se
hayan registrado”.

Posteriormente en la Recomenda-
cion R (97) 5, de 13 de febrero de 1997
sobre el tratamiento de datos persona-
les relativos a la salud en los historia-
les médicos electronicos se enunciaban
los siguientes principios generales de
proteccién de datos:

- Principio de limitacién de uso
(principio de propésito): Se prohi-
be entre otros un tratamiento pos-
terior que sea incompatible con la
finalidad de su recogida.

- Principio de calidad de los datos:
Se exige que los datos personales
sean pertinentes y no excesivos
para los fines para los que se reco-
gen. Asi pues, no debe recogerse
ningtn dato irrelevante, y si se re-
coge, debe desecharse. También
exige que los datos sean exactos y
estén actualizados.

- Principio de retencién: Se exige
que los datos personales se con-
serven como maximo durante el
tiempo necesario para el propésito
para el que se recabaron o se tra-
taron.

- Principio de conformidad en ma-
teria de informacién: Los respon-
sables del tratamiento de datos en
sistemas de Historia Médica Elec-
tronica (HME) deberdn comunicar
al interesado determinada infor-
macion, tal como la identidad del
responsable del tratamiento, los
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fines del tratamiento de que van a
ser objeto los datos, los destinata-
rios de los datos y la existencia de
derechos de acceso.

- Derecho de acceso del interesado:
Se establece que los interesados
podrdn verificar la exactitud de
los datos y asegurarse de que és-
tos estén actualizados. Estos dere-
chos se aplican plenamente a la
recogida de datos personales en
los sistemas de HME.

- Obligaciones relacionadas con la
seguridad: Se establece la obliga-
cién del responsable del trata-
miento de aplicar las medidas téc-
nicas y de organizacién adecuadas
para la protecciéon de los datos
personales contra la destruccién
accidental o ilicita o la difusién no
autorizada. Las medidas pueden
ser organizativas o técnicas.

La ley de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, ley Organica
15/1999, tiene por objeto garantizar y
proteger, en lo que concierne al tratamien-
to de los datos personales, las libertades
puiblicas y los derechos fundamentales de
las personas fisicas, y especialmente de su
honor e intimidad personal y familiar. Esta
ley define como datos especialmente
protegidos los relativos a la salud (art.
7), y por lo tanto quedarian incluidas
las imédgenes radioldgicas. Serd necesa-
rio recabar el consentimiento del afec-
tado (art. 6) por lo que el paciente de-
berd ser informado de que sus datos
personales y las imdgenes generadas
durante el proceso diagnoéstico van a
ser incluidos en un fichero que se tra-
tard por una empresa de telerradiolo-

gia contratada por el hospital. Ademds
en el articulo 33 de esta ley se recogen
los preceptos que regirdn los movi-
mientos internacionales de datos asi:

1. No podrdn realizarse transferencias
temporales ni definitivas de datos de cardc-
ter personal que hayan sido objeto de tra-
tamiento o hayan sido recogidos para so-
meterlos a dicho tratamiento con destino a
paises que no proporcionen un nivel de
proteccion equiparable al que presta la pre-
sente Ley, salvo que, ademds de haberse
observado lo dispuesto en ésta, se obtenga
autorizacion previa del Director de la
Agencia de Proteccién de Datos, que sélo
podrd otorgarla si se obtienen garantias
adecuadas.

2. El cardcter adecuado del nivel de pro-
teccion que ofrece el pais de destino se eva-
luard por la Agencia de Proteccién de Da-
tos atendiendo a todas las circunstancias
que concurran en la transferencia o catego-
ria de transferencia de datos. En particular,
se tomard en consideracion la naturaleza de
los datos, la finalidad y la duracién del tra-
tamiento o de los tratamientos previstos, el
pais de origen y el pais de destino final, las
normas de derecho, generales o sectoriales,
vigentes en el pais tercero de que se trate,
el contenido de los informes de la Comision
de la Unién Europea, asi como las normas
profesionales y las medidas de sequridad en
vigor en dichos paises.

Este dltimo pdrrafo deberd tenerse
en cuenta cuando se trate de aquellos
ficheros de imdgenes que vayan a ser
enviados fuera del territorio nacional
como podria suceder en el caso de em-
presas de radiodiagndstico con sede
bien en la Unién Europea bien en otros
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paises. Se puede dar el caso de que la
empresa, aun teniendo la sede en nues-
tro pafs, los radi6logos contratados se
encuentren en otros paises por lo que
estos ficheros de cardcter personal son
redirigidos alli donde se encuentre el
médico. El hospital deberd conocer este
modo de funcionamiento de la empre-
sa y cerciorarse que se cumplen todos
los preceptos marcados por esta ley.
La Unién Europea ha publicado
una serie de directivas que regulan la
transmision de los datos de caracter
personal y que por lo tanto, comple-
mentan nuestra Ley de Proteccién de
datos. Asi la Directiva 95/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de
estos datos, aplicindose al tratamiento
total o parcialmente automatizado de datos
personales, asi como al tratamiento no au-
tomatizado de datos personales contenidos
o destinados a ser incluidos en un fichero.
Se dispone en su articulo 4 que:

1. Los Estados miembros aplicardn las dis-

posiciones nacionales que haya aprobado para

la aplicacion de la presente Directiva a todo
tratamiento de datos personales cuando:

a) el tratamiento sea efectuado en el
marco de las actividades de un esta-
blecimiento del responsable del trata-
miento en el territorio del Estado
miembro. Cuando el mismo responsa-
ble del tratamiento esté establecido en
el territorio de varios Estados miem-
bros deberd adoptar las medidas nece-
sarias para garantizar que cada uno
de dichos establecimientos cumple las

obligaciones previstas por el Derecho
nacional aplicable;

b) el responsable del tratamiento no esté
establecido en el territorio del Estado
miembro, sino en un lugar en que se
aplica su legislacion nacional en vir-
tud del Derecho internacional piiblico;

c) el responsable del tratamiento no esté
establecido en el territorio de la Comu-
nidad y recurra, para el tratamiento de
datos personales, a medios, automati-
zados o no, situados en el territorio de
dicho Estado miembro, salvo en caso
de que dichos medios se utilicen sola-
mente con fines de trdnsito por el te-
rritorio de la Comunidad Europea.

2. En el caso mencionado en la letra c)
del apartado 1, el responsable del trata-
miento deberd designar un representante
establecido en el territorio de dicho Estado
miembro, sin perjuicio de las acciones que
pudieran emprenderse contra el propio res-
ponsable del tratamiento.

Y en relacién a la transferencia de
datos personales a paises terceros en
su articulo 25 dispone lo siguiente:

1. Los Estados miembros dispondrdn que
la transferencia a un pais tercero de datos
personales que sean objeto de tratamiento o
destinados a ser objeto de tratamiento con
posterioridad a su transferencia, tinicamen-
te pueda efectuarse cuando, sin perjuicio
del cumplimiento de las disposiciones de
Derecho nacional adoptadas con arreglo a
las demds disposiciones de la presente Di-
rectiva, el pais tercero de que se trate ga-
rantice un nivel de proteccion adecuado.

2. El cardcter adecuado del nivel de pro-
teccion que ofrece un pais tercero se eva-
luard atendiendo a todas las circunstancias



ASPECTOS MEDICO-LEGALES DE LA TELERRADIOLOGIA 51

que concurran en una transferencia o en
una categoria de transferencias de datos;
en particular, se tomard en consideracion
la naturaleza de los datos, la finalidad y la
duracion del tratamiento o de los trata-
mientos previstos, el pais de origen y el
pais de destino final, las normas de Dere-
cho, generales o sectoriales, vigentes en el
pais tercero de que se trate, asi como las
normas profesionales y las medidas de se-
guridad en vigor en dichos paises.

3. Los Estados miembros y la Comision
se informardn reciprocamente de los casos
en que consideren que un tercer pais no
garantiza un nivel de proteccion adecuado
con arreglo al apartado 2.

4. Cuando la Comision compruebe, con
arreglo al procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 31, que un tercer
pais no garantiza un nivel de proteccién
adecuado arreglo al apartado 2 del presente
articulo, los Estado miembros adoptardn
las medidas necesarias para impedir cual-
quier transferencia de datos personales al
tercer pais de que se trate.

5. La Comisién iniciard en el momento
oportuno las negociaciones destinadas a
remediar la situacién que se produzca
cuando se compruebe este hecho en aplica-
cién del apartado 4.

6. La Comisién podrd hacer constar, de
conformidad con el procedimiento previsto
en el apartado 2 del articulo 31, que un
pais tercero garantiza un nivel de protec-
cién adecuado de conformidad con el apar-
tado 2 del presente articulo, a la vista de su
legislacion interna o de sus compromisos
internacionales, suscritos especialmente al
término de las negociaciones mencionadas
en el apartado 5, a efectos de proteccion de
la vida privada o de las libertades o de los
derechos fundamentales de las personas.

Ademads la Unién Europea aprobé
la Decisién n.° 520/2000/CE mediante
la cual se suscribia un acuerdo de
“Puerto Seguro” con Estados Unidos
en julio de 2000 derivado de las exi-
gencias que esta directiva impone en
cuanto a la proteccién de datos perso-
nales transferidos electrénicamente a
terceros paises, que estardn prohibidos
a menos que se asegure su tratamiento
confidencial en el destino. Con este
acuerdo se garantizaba a los operado-
res que se adhirieran una “presuncién
de adecuacién” al nivel de proteccién
exigido por la Directiva, permitiéndo-
se asf la libre transferencia internacio-
nal de datos a dichos operadores. Para
ello, aquéllos debian manifestar ante la
Oficina Federal de Comercio (u otra
entidad por ella designada) su adhe-
sidn a estos principios y su compromi-
so de llevarlos a la practica, adoptando
para ello las medidas adecuadas. El
Acuerdo de “Puerto Seguro” consta de
siete principios bdsicos, referidos a la
notificacion (informacion a los afecta-
dos), opcién (posibilidad de oposicién
de los afectados), transferencia ulterior
a terceras empresas, seguridad, inte-
gridad de los datos (principios de fina-
lidad y proporcionalidad), derecho de
acceso y aplicaciéon (procedimientos
para la satisfaccién de los derechos de
los afectados). Las empresas estado-
unidenses pueden participar volunta-
riamente en el acuerdo “Puerto Segu-
ro”, pero es una necesidad si quieren
continuar cooperando con sus socios
europeos.

La Directiva 96/9/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 11 de
marzo, sobre la proteccion juridica de
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las bases de datos las define como “re-
copilaciones de obras, de datos o de otros
elementos independientes dispuestos de
manera sistemdtica o metddica y accesibles
individualmente por medios electrénicos o
de otra forma”. Esta norma deberd te-
nerse en cuenta ya que la empresa de
telerradiologia podrd mantener una
base de datos, aunque sea de manera
temporal, con datos e imdgenes de
aquellos estudios que ha informado y
por lo tanto deberd ser controlada de
alguna forma por la Administracién
Sanitaria que la haya contratado.

La Directiva 97/66/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 1997, relativa al trata-
miento de los datos personales y a la
proteccion de la intimidad en el sector
de las telecomunicaciones, en particu-
lar de las redes digitales de servicios
integrados (RDSI) y de las redes mévi-
les digitales ptblicas, establece “Ia ar-
monizacion de las disposiciones de los Es-
tados miembros necesarias para garantizar
un nivel equivalente de proteccion de las
libertades y de los derechos fundamentales
y, en particular, del derecho a la intimidad,
en lo que respecta al tratamiento de los da-
tos personales en el sector de las telecomu-
nicaciones, asi como la libre circulacion de
tales datos y de los equipos y servicios de
telecomunicacién en la Comunidad. Ast la
presente Directiva se aplicard al tratamien-
to de datos personales en relacién con la
prestacion de servicios piiblicos de teleco-
municacion en las redes piiblicas de teleco-
municacion en la Comunidad y, especial-
mente, a través de la red digital de servicios
integrados (RDSI) y las redes moviles di-
gitales publicas”. Esta Directiva tiene
por objeto el garantizar la libre circula-

cién en la Comunidad de los datos y
los equipos y servicios de telecomuni-
caciones armonizando el nivel de pro-
teccién de los abonados y los usuarios
de los servicios ptblicos de telecomu-
nicaciones con el tratamiento de datos
de caracter personal en el sector de las
telecomunicaciones.

Es importante sefialar que en esta
directiva se establecen la seguridad, la
confidencialidad de las comunicacio-
nes y el tratamiento que se debe dar a
la informacién que circula por las li-
neas especificando las reglas generales
enunciadas en la Directiva 95/46/CE:

“Articulo 4. Seguridad

1. El proveedor de un servicio piiblico de
telecomunicacién deberd adoptar las medi-
das técnicas y de gestion adecuadas para
preservar la sequridad de sus servicios, de
ser necesario en colaboracion con el provee-
dor de la red piiblica de telecomunicacion
por lo que respecta a la sequridad de la red.
Considerando las técnicas mds avanzadas y
el coste de su aplicacion, dichas medidas
garantizardn un nivel de sequridad adecua
do para el riesgo existente.

2. En caso de que exista un riesgo con-
creto de violacién de la seguridad de la red,
el proveedor de un servicio piiblico de tele-
comunicacion deberd informar a los abona-
dos sobre dicho riesgo y sobre las posibles
soluciones, incluidos los costes necesarios.

Articulo 5. Confidencialidad de las comu-
nicaciones

1. Los Estados miembros garantizardn,
mediante normas nacionales, la confiden-
cialidad de las comunicaciones realizadas a
través de las redes puiblicas de telecomuni-
cacion y de los servicios de telecomunica-
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cién accesibles al piiblico. En particular,
prohibirdn la escucha, la grabacion, el al-
macenamiento u otros tipos de intercepta-
cién o vigilancia de las comunicaciones
por personas distintas de los usuarios, sin
el consentimiento de los usuarios interesa-
dos, salvo cuando esté autorizada legal-
mente, de conformidad con el apartado 1
del articulo 14.

2. El apartado 1 no se aplicard a las gra-
baciones legalmente autorizadas de comu-
nicaciones en el marco de una prdctica
comercial licita destinada a aportar prue-
bas de una transaccion comercial o de
cualquier otra comunicacion comercial.

Articulo 6. Trdfico y facturacion

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los
apartados 2, 3 y 4, los datos sobre trdfico
relacionados con los usuarios y abonados
tratados para establecer comunicaciones y
almacenados por el proveedor de una red o
servicio piiblico de telecomunicacion debe-
rdn destruirse o hacerse andénimos en
cuanto termine la comunicacion.”

Asi, las peticiones de autorizacién
de transferencias internacionales de
datos se basan en una serie de garan-
tias que debe ofrecer la persona que
realiza la transferencia y que reside en
Espafia. Esta persona, como responsa-
ble del tratamiento de los datos, debe
garantizar el respeto de todos los dere-
chos y obligaciones establecidos en la
ley, y que los derechos de acceso, mo-
dificacién y eliminaciéon de los datos
almacenados en terceros paises conti-
nuardn estando asegurados desde Es-
pafia. Una vez concedida la autoriza-
cién por el director de la Agencia, la
transferencia se inscribe en el registro

general sobre la proteccién de datos.
La Agencia de Proteccién de Datos es-
pafiola publica peri6édicamente una lis-
ta que pueda ser consultada de los fi-
cheros autorizados en Internet, tanto
publicos como privados.

3. Derecho a la informacion
y consentimiento infor-
mado

La necesidad de informar al paciente y
solicitarle su consentimiento ya estd
contemplado como un derecho en la
Ley General de Sanidad, asf en su ar-
ticulo 10 se dice que el paciente tendra
derecho:

“2. A la informacion sobre los servicios
sanitarios a que puede acceder y sobre los
requisitos necesarios para su uso.

4. A ser advertido de si los procedimien-
tos de pronéstico, diagnéstico y terapéuti-
cos que se le apliquen pueden ser utiliza-
dos en funcién de un proyecto docente o
de investigacion, que, en ningiin caso, po-
drd comportar peligro adicional para su
salud. En todo caso serd imprescindible la
previa autorizacién y por escrito del pa-
ciente y la aceptacion por parte del médico
y de la Direccion del correspondiente Cen-
tro Sanitario.

5. A que se le dé en términos compren-
sibles, a él y a sus familiares o allegados,
informacion completa y continuada, verbal
y escrita, sobre su proceso, incluyendo
diagnéstico, prondstico y alternativas de
tratamiento.

6. A la libre eleccion entre las opciones
que le presente el responsable médico de su
caso, siendo preciso el previo consenti-
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miento escrito del usuario para la realiza-
cién de cualquier intervencion.”

En el articulo 5 del Convenio de
Oviedo, consensuado internacional-
mente, también se indica la obligacién
de informar adecuadamente y de la
necesidad del consentimiento:

“Una intervencion en el dmbito de la sani-
dad solo podrd efectuarse después de que la
persona afectada haya dado su libre e in-
equivoco consentimiento.

Dicha persona deberd recibir previamente
una informacion adecuada acerca de la fina-
lidad y la naturaleza de la intervencion, ast
como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afecta-
da podrd retirar libremente su consenti-
miento.”

En la ley de Autonomia del pa-
ciente se obliga a los profesionales que
intervienen en la actividad asistencial
“no sélo a la correcta prestacion de sus
técnicas, sino al cumplimiento de los debe-
res de informacion y de documentacion
clinica, y al respeto de las decisiones adop-
tadas libre y voluntariamente por el pa-
ciente... y... a guardar la reserva debida”;
asimismo “toda actuacién en el dmbito de
la sanidad requiere, con cardcter general,
el previo consentimiento de los pacientes o
usuarios que debe obtenerse después de
que el paciente reciba una informacion
adecuada” .

De esta forma en el articulo 4 so-
bre el «derecho a la informacién asis-
tencial» se dice:

1. Los pacientes tienen derecho a cono-
cet, con motivo de cualquier actuacion en
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el dmbito de su salud, toda la informacién
disponible sobre la misma, salvando los su-
puestos exceptuados por la ley. Ademds,
toda persona tiene derecho a que se respete
su voluntad de no ser informada. La infor-
macion, que como regla general se propor-
cionard verbalmente dejando constancia en
la historia clinica, comprende, como mini-
mo, la finalidad y la naturaleza de cada
intervencion, sus riesgos Yy sus consecuen-
cias.

2. La informacién clinica forma parte de
todas las actuaciones asistenciales, serd
verdadera, se comunicard al paciente de
forma comprensible y adecuada a sus nece-
sidades y le ayudard a tomar decisiones de
acuerdo con su propia y libre voluntad.

3. El médico responsable del paciente le
garantiza el cumplimiento de su derecho a
la informacion. Los profesionales que le
atiendan durante el proceso asistencial o le
apliquen una técnica o un procedimiento
concreto también serdn responsables de in-
formarle.

Y en relacion al «consentimiento
informado» en el articulo 8 de la mis-
ma ley se puntualiza que:

1. Toda actuacion en el dmbito de la sa-
lud de un paciente necesita el consenti-
miento libre y voluntario del afectado, una
vez que, recibida la informacion prevista
en el articulo 4, haya valorado las opciones
propias del caso.

2. El consentimiento serd verbal por re-
gla general. Sin embargo, se prestard por
escrito en los casos siguientes: interven-
cién quirirgica, procedimientos diagndsti-
cos y terapéuticos invasores y, en general,
aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y pre-
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visible repercusion negativa sobre la salud
del paciente.

En el caso de la telerradiologia, la informa-
cién al paciente deberd ser proporcionada
por el médico prescriptor de la prueba que
deberd conocer los riesgos inherentes a la
misma (aplicacion de contrastes intraveno-
s0s) y solicitard el correspondiente consen-
timiento informado. Tanto la informacion
como los documentos de consentimiento
informado deberdn haber sido previamente
consensuadas entre el hospital y la empre-
sa de telerradiologin y no deberdn diferir a
los protocolos de actuacion cuando existe
radiélogo de presencia fisica.

4. Relacion contractual

Una vez determinados los aspectos en
materia de confidencialidad y protec-
cién de datos, asi como del derecho a
ser informado y la necesidad del con-
sentimiento hay que desarrollar los as-
pectos juridicos que regulardn las rela-
ciones entre el tomador y el prestador
de los servicios de telerradiologia. Al
analizar las empresas que prestan ser-
vicios de telerradiologia hay que dis-
tinguir dos funciones, una primera que
serfan los servicios de telecomunica-
cién necesarios para poder enviar las
imdgenes generadas en el hospital al
lugar en donde se encuentra el radié-
logo y una segunda funcién que seria
la interpretacién propiamente dicha
del estudio radiolégico. Existen dos
posibilidades, que una tnica empresa
realice las dos funciones o que sean
dos empresas que se unen para dar el
servicio.

En cuanto a la prestacién de los
servicios de telecomunicacién serd de

aplicacion la Ley 34/2002, de 11 de ju-
lio, de servicios de la sociedad de la
informacion y de comercio electronico
que es la incorporacién al ordenamien-
to juridico espafiol de la Directiva
2000/31/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo de 8 de junio de 2000 rela-
tiva a determinados aspectos juridicos
de los servicios de la sociedad de la
informacion, en particular el comercio
electronico en el mercado interior (Di-
rectiva sobre el comercio electrénico).

Esta ley considera como “servi-
cios de la sociedad de la informacién”
entre otros muchos, las actividades de
intermediacion relativas a la provision
de acceso a la red, a la transmision de
datos por redes de telecomunicacio-
nes y al alojamiento en los propios
servidores de informacién, servicios o
aplicaciones facilitados por otros,
siempre que represente una actividad
econdmica para el prestador. Estos
servicios son ofrecidos por los opera-
dores de telecomunicaciones y los
proveedores de acceso a Internet. Esta
ley se aplica con cardcter general a los
prestadores de servicios establecidos
en Espafia y define “establecimiento”
“el lugar desde el que se dirige y gestiona
una actividad econdémica, definicion esta
que se inspira en el concepto de domicilio
fiscal recogido en las normas tributarias
espafiolas y que resulta compatible con la
nocion material de establecimiento predi-
cada por el Derecho comunitario” y serfa
también de aplicacién, aunque de for-
ma parcial, en el caso de que la em-
presa, sin ser residente en Espafia,
prestara los servicios a través de un
“establecimiento permanente” situado
en Espafia.
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La empresa de telerradiologia es-
tard obligada a procurar la siguiente
informacién tanto de la empresa pro-
piamente dicha como de los miembros
que prestan los servicios profesionales
(articulo 10):

“a) Su nombre o denominacién social; su
residencia o domicilio o, en su defecto,
la direccion de uno de sus estableci-
mientos permanentes en Espafia; su
direccion de correo electrénico y cual-
quier otro dato que permita establecer
con €l una comunicacion directa y
efectiva.

b)  Los datos de su inscripcion en el Re-
gistro Mercantil en el que se en-
cuentren inscritos, o a aquel otro
registro piiblico en el que lo estuvie-
ran para la adquisicion de personali-
dad juridica.

c) En el caso de que su actividad estu-
viese sujeta a un régimen de autoriza-
cion administrativa previa, los datos
relativos a dicha autorizacion y los
identificativos del 6rgano competente
encargado de su supervision.

d)  Si ejerce una profesion requlada debe-
rd indicar:

1. Los datos del Colegio profesional
al que, en su caso, pertenezca y
niimero de colegiado.

2. El titulo académico oficial o pro-
fesional con el que cuente.

3. El Estado de la Union Europea o
del Espacio Econémico Europeo
en el que se expidio dicho titulo
Y, en su caso, la correspondiente
homologacion o reconocimiento.

4. Las normas profesionales aplica-
bles al ejercicio de su profesion y
los medios a través de los cuales
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se puedan conocer, incluidos los
electrénicos.
e)  El niimero de identificacion fiscal que
le corresponda.

f) Informacion clara y exacta sobre el

precio del producto o servicio, indi-
cando si incluye o no los impuestos
aplicables y, en su caso, sobre los gas-
tos de envio.

g)  Los cédigos de conducta a los que, en
su caso, esté adherido y la manera de
consultarlos electronicamente.”

Es importante destacar que en esta
norma se determina que los prestado-
res de este tipo de servicios estdn suje-
tos a la responsabilidad civil, penal y
administrativa con cardcter general
aunque para determinar el grado de
responsabilidad hay que diferenciar por
un lado la derivada de actos fraudulen-
tos relacionados con las telecomunica-
ciones y los derivados de la prestacién
sanitaria propiamente dicha:

Articulo 14. Responsabilidad de los opera-
dores de redes y proveedores de acceso.

1. Los operadores de redes de telecomu-
nicaciones y proveedores de acceso a una
red de telecomunicaciones que presten un
servicio de intermediacién que consista en
transmitir por una red de telecomunicacio-
nes datos facilitados por el destinatario del
servicio o en facilitar acceso a ésta no se-
rdn responsables por la informacion trans-
mitida, salvo que ellos mismos hayan ori-
ginado la transmision, modificado los datos
o seleccionado éstos o a los destinatarios de
dichos datos.

No se entenderd por modificacion la mani-
pulacioén estrictamente técnica de los archi-
vos que alberguen los datos, que tiene lu-
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gar durante su transmision.
2. Las actividades de transmision y pro-
vision de acceso a que se refiere el apartado
anterior incluyen el almacenamiento auto-
mdtico, provisional y transitorio de los da-
tos, siempre que sirva exclusivamente para
permitir su transmision por la red de tele-
comunicaciones y su duracion no supere el
tiempo razonablemente necesario para ello.
Articulo 15. Responsabilidad de los pres-
tadores de servicios que realizan copia tem-
poral de los datos solicitados por los usua-
rios.
Los prestadores de un servicio de interme-
diacién que transmitan por una red de te-
lecomunicaciones datos facilitados por un
destinatario del servicio y, con la vinica fi-
nalidad de hacer mds eficaz su transmision
ulterior a otros destinatarios que los solici-
ten, los almacenen en sus sistemas de for-
ma automdtica, provisional y temporal, no
serdn responsables por el contenido de esos
datos ni por la reproduccién temporal de
los mismos, si:

a)  No modifican la informacion.

b) Permiten el acceso a ella sélo a los
destinatarios que cumplan las condi-
ciones impuestas a tal fin, por el des-
tinatario cuya informacion se solicita.

c) Respetan las normas generalmente
aceptadas y aplicadas por el sector
para la actualizacion de la informa-
cion.

d) No interfieren en la utilizacion licita
de tecnologia generalmente aceptada
y empleada por el sector, con el fin de
obtener datos sobre la utilizacion de
la informacion, y

e) Retiran la informacion que hayan al-
macenado o hacen imposible el acceso
a ella, en cuanto tengan conocimiento
efectivo de:

1 Que ha sido retirada del lugar de
la red en que se encontraba ini-
cialmente.

2. Que se ha imposibilitado el acceso
aella, o

3. Que un tribunal u érgano admi-
nistrativo competente ha ordena-
do retirarla o impedir que se acce-
da a ella.

La empresa estard sometida a lo
dispuesto por el Cédigo Civil en los
actos u omisiones en que los que inter-
venga culpa o negligencia no penadas
por la Ley. En el caso de que el hecho
sea tipificado como delito o falta sera
de aplicacién el Cédigo Penal que en
su articulo 197 dice:

“1. El que, para descubrir los secretos o
vulnerar la intimidad de otro, sin su con-
sentimiento, se apodere de sus papeles, car-
tas, mensajes de correo electronico o cuales-
quiera otros documentos o efectos personales
o intercepte sus telecomunicaciones o utili-
ce artificios técnicos de escucha, transmi-
sién, grabacion o reproduccion del sonido o
de la imagen, o de cualquier otra sefial de
comunicacion, serd castigado con las penas
de prision de uno a cuatro afios y multa de
doce a veinticuatro meses.

2. Las mismas penas se impondrdn al
que, sin estar autorizado, se apodere, utili-
ce o modifique, en perjuicio de tercero, da-
tos reservados de cardcter personal o fami-
liar de otro que se hallen registrados en
ficheros o soportes informdticos, electréni-
cos o telemdticos, o en cualquier otro tipo
de archivo o registro piiblico o privado.
Iguales penas se impondrdn a quien, sin
estar autorizado, acceda por cualquier me-
dio a los mismos y a quien los altere o uti-
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lice en perjuicio del titular de los datos o
de un tercero.

3. Se impondrd la pena de prisién de dos
a cinco afios si se difunden, revelan o ce-
den a terceros los datos o hechos descubier-
tos o las imdgenes captadas a que se refie-
ren los niimeros anteriores.

Serd castigado con las penas de prision de
uno a tres afios y multa de doce a veinti-
cuatro meses, el que, con conocimiento de
su origen ilicito y sin haber tomado parte
en su descubrimiento, realizare la conduc-
ta descrita en el pdrrafo anterior.

4. Si los hechos descritos en los aparta-
dos 1 y 2 de este articulo se realizan por
las personas encargadas o responsables de
los ficheros, soportes informadticos, electrd-
nicos o telemdticos, archivos o registros, se
impondrd la pena de prision de tres a cinco
afios, y si se difunden, ceden o revelan los
datos reservados, se impondrd la pena en
su mitad superiot.

5. Igualmente, cuando los hechos des-
critos en los apartados anteriores afecten a
datos de cardcter personal que revelen la
ideologia, religion, creencias, salud, origen
racial o vida sexual, o la victima fuere un
menor de edad o un incapaz, se impon-
drdn las penas previstas en su mitad su-
perior.

6.  Si los hechos se realizan con fines lu-
crativos, se impondrdn las penas respecti-
vamente previstas en los apartados 1 al 4
de este articulo en su mitad superior. Si
ademds afectan a datos de los mencionados
en el apartado 5, la pena a imponer serd la
de prisién de cuatro a siete afios.”

En cuanto al segundo aspecto del
servicio, que es la realizacion del infor-
me radiolégico, se deberd tener en
cuenta en primer lugar el Real Decre-
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to 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales
sobre autorizacion de centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios,
siendo de obligado cumplimiento
cuando la empresa de telerradiologia
se encuentra en una determinada Co-
munidad Auténoma el solicitar la co-
rrespondiente autorizacién de apertura
y funcionamiento del centro asi como
su catalogacién. Asimismo serdn de
aplicacién el Cédigo Civil como en el
caso anterior y el Cédigo Penal en el
caso de un delito de lesiones que ven-
dria tipificado en el articulo 149:

“1. El que causara a otro, por cualquier
medio o procedimiento, la pérdida o la in-
utilidad de un drgano o miembro principal,
o de un sentido, la impotencia, la esterili-
dad, una grave deformidad, o una grave
enfermedad somdtica o psiquica, serd casti-
gado con la pena de prision de seis a 12
afios.”

En el &mbito de la Unién Europea,
teniendo en cuenta la libre circulacién
de bienes y servicios entre los paises y
velando por los intereses de los consu-
midores, se dict6 la Directiva 98/27/CE
del Parlamento Europeo y el Consejo
del9 de mayo de 1998, relativa a las
acciones de cesacion en materia de
proteccion de los intereses de los con-
sumidores ya que era necesario y urgen-
te aproximar en cierta medida las disposi-
ciones nacionales que permiten hacer cesar
las prdcticas ilicitas, con independencia de
cudl sea el pais en el que la prdctica ilicita
produce sus efectos; que, por lo que se re-
fiere a la jurisdiccién, esto no obsta a que
se apliquen las normas del Derecho inter-
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nacional privado y de los convenios en vi-
gor entre los Estados miembros, y respeta
las obligaciones generales de los Estados
miembros que se derivan del Tratado, en
particular las relacionadas con el adecuado
funcionamiento del mercado interior. La
finalidad de esta norma es que, atn fa-
voreciendo la prestacién de servicios
tanto por empresas como por particu-
lares de los distintos paises de la Unién
Europea, no se vean desprotegidos los
ciudadanos por no estar definida con
claridad la normativa de aplicacién en
el caso de malas practicas si la norma-
tiva del pafs en donde se encuentra el
tomador del servicio o la normativa
del pais del proveedor del mismo.

En nuestro pais es la Ley 39/2002,
de 28 de octubre, de transposicion al
ordenamiento juridico espaiiol de di-
versas directivas comunitarias en ma-
teria de proteccion de los intereses de
los consumidores y usuarios la que re-
gula la accion de cesacion, de forma que se
constituya en un instrumento efectivo para
la proteccion de los intereses colectivos y de
los intereses difusos de los consumidores y
usuarios, con las caracteristicas juridicas y
el dmbito de aplicacién sefialados por dicha
Directiva. Para conseguir este objetivo,
la Ley modifica varios cuerpos legales
preexistentes como son la Ley de En-
juiciamiento Civil, la Ley 7/1998, de 13
de abril, de Condiciones Generales de
la Contratacién, los articulos 16 y 19 de
la Ley de 7/1998, de 13 de abril, de
Condiciones Generales de la Contrata-
cién, de la Ley 26/1984, de 19 de julio,
General para la Defensa de los Consu-
midores y Usuarios. Las acciones pre-
vistas por la ley podrdn ser ejercitadas
por las siguientes entidades:

“1. Las asociaciones o corporaciones de
empresarios, profesionales y agricultores
que estatutariamente tengan encomendada
la defensa de los intereses de sus miem-
bros.

2. Las Cdmaras de Comercio, Industria
y Navegacion.

3. Las asociaciones de consumidores y
usuarios que retinan los requisitos estable-
cidos en la Ley 26/1984, de 19 de julio,
General para la Defensa de los Consumi-
dores y Usuarios, o, en su caso, en la legis-
lacion autondémica en materia de defensa
de los consumidores.

4. El Instituto Nacional del Consumo
y los érganos o entidades correspondien-
tes de las Comunidades Auténomas y de
las Corporaciones locales competentes
en materia de defensa de los consumido-
res.

5. Los colegios profesionales legalmente
constituidos.

6.  El Ministerio Fiscal.

7. Las entidades de otros Estados miem-
bros de la Comunidad Europea constitui-
das para la proteccion de los intereses co-
lectivos y de los intereses difusos de los
consumidores que estén habilitadas me-
diante su inclusion en la lista publicada a
tal fin en el Diario Oficial de las Comuni-
dades Europeas.

Los Jueces y Tribunales aceptardn dicha
lista como prueba de la capacidad de la en-
tidad habilitada para ser parte, sin perjui-
cio de examinar si la finalidad de la misma
y los intereses afectados legitiman el ejerci-
cio de la accion.

Todas las entidades citadas en este articulo
podrdn personarse en los procesos promo-
vidos por otra cualquiera de ellas, si lo es-
timan oportuno, para la defensa de los in-
tereses que representan.”
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5. Cualificacion profesional

La realizacién de la prueba radiolégica
y la generacién del correspondiente in-
forme conllevan la armonizacién de
dos aspectos, el tecnoldgico es decir el
estado de los aparatos y las instalacio-
nes y la cualificacion del personal que
estd realizando la prueba y la estd in-
formando. En cuanto al primer punto
se deberdn observar los preceptos de
la Directiva 97/43/Euratom del Conse-
jo de 30 de junio de 1997 relativa a la
proteccion de la salud frente a los ries-
gos derivados de las radiaciones ioni-
zantes en exposiciones médicas, por
parte del hospital en donde se vayan a
realizar las pruebas radiolégicas que
conlleven exposicién a radiaciones io-
nizantes las cuales deberdn ser realiza-
das siguiendo unos protocolos que
cumplan dicha normativa.

Las pruebas radiolégicas que co-
munmente son susceptibles de infor-
marse mediante telerradiologfa son la
radiologfa convencional, la tomografia
axial computerizada y la resonancia
nuclear magnética. Las pruebas realiza-
das en el aparato de telemando (como
por ejemplo el enema opaco, el transito
gastroduodenal o la urograffa intrave-
nosa) asi como la mamografia diagnés-
tica necesitan de la supervisiéon directa
del radiélogo para comprobar en el
primer caso, que se han realizado todas
las proyecciones necesarias para llegar
a un diagnoéstico y en el caso de la ma-
mograffa que no es preciso completar
el estudio con radiografias amplifica-
das de cierta parte de la mama o con
una ecograffa para completar el diag-
nostico.
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La controversia estd surgiendo ac-
tualmente con la realizacién de la eco-
grafia. Se trata de una prueba inocua y
no invasiva para el paciente que la
convierte en el “gold standard” diag-
nodstico para muchas patologfas. Estas
circunstancias, unido a la versatilidad
y sencillez de instalacién del aparato,
han logrado que sea una prueba que
se realiza no sélo por radiélogos sino
por otros médicos especialistas, asf la
ecograffa ginecolégica por ginecélogos,
la cardiaca por cardidlogos, la hepatica
por digestdlogos o las articulares por
reumatélogos. La mayor demanda de
esta prueba ha generado largas listas
de espera que los distintos especialis-
tas no han tolerado y que ha sido de-
terminante para que cada especialidad
haya adquirido el conocimiento y la
habilidad técnica. Por otro lado cada
vez es mayor el nimero de hospitales
comarcales que carecen de radidlogo
de guardia de presencia fisica para la
realizacion de esta prueba. Esta cir-
cunstancia estd generando protocolos
de formacién en ecografia para médi-
cos de Urgencias y para cirujanos ge-
nerales que pueden realizar esta prue-
ba a pacientes con un cuadro abdominal
agudo y asi descartar liquido libre in-
trabdominal (por sangrado o perfora-
ciones de viscera hueca) o rotura de
viscera maciza (higado o bazo) y evi-
tandose una laparotomia o una lapa-
roscopia diagnéstica. En estos casos no
se debe considerar “intrusismo profe-
sional” sino nuevas habilidades y de-
sarrollos en el ejercicio de cada una de
estas especialidades médicas.

Hasta ahora se consideraba la eco-
graffa como una prueba dindmica que
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era realizada directamente por el ra-
didlogo (o por los otros especialistas
que hemos comentado) pero actual-
mente ya existen experiencias en las
que bien un Técnico Especialista en
Radiologia (TER) o bien un Diploma-
do Universitario en Enfermeria (DUE)
es el que aplica el transductor del ecé-
grafo al paciente siguiendo unos pro-
tocolos consensuados con el radiélogo,
el cual en tiempo real, por videoconfe-
rencia, o visualizando las imdgenes
grabadas durante la exploraciéon con-
cluye el informe clinico. En nuestro
pais hay equipos de ecografia instala-
dos en barcos del Ejército y del Institu-
to Social de la Marina, en misiones
especiales del ejército (Antdrtida, Afga-
nistdn, etc.) que son manejados bien
por médicos no radidlogos bien por
DUE que tras conectarse con una cen-
tral en la que se encuentra el radiélogo
se realiza la prueba y se hace el diag-
noéstico. También hay experiencias de
realizacion de ecografias por TER en
pacientes que acuden a una Mutua de
Accidentes de Trabajo y que tras ser
valorados por traumatdlogo y ver la
necesidad de realizar una ecografia se
conectan a tiempo real con el radidlo-
go llevandose a cabo la prueba como
se describi6 anteriormente. En este
caso el valor de la prueba en si misma
lo da la interpretacién de las imagenes,
que de manera inequivoca es funcién
del radidlogo. En estos casos tanto el
TER como el DUE son apoyo del ra-
didlogo ya que movilizan “por él” el
transductor siguiendo unos protocolos
acordados.

La novedad introducida por la te-
lerradiologia realizada cuando el pa-

ciente y el radi6logo se encuentran en
paises distintos es que el radiélogo que
realiza la interpretacién de la prueba
radiolégica debe probar su competen-
cia. En el caso de los paises de la Unién
Europea se contempla la libre circula-
cién de personas y servicios dentro de
ella, lo que supone que los ciudadanos
puedan ejercer una profesién, por
cuenta propia o ajena, en un Estado
miembro que no sea aquel en el que
hayan obtenido su cualificacién profe-
sional. En la Directiva 2005/36/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 7
de septiembre de 2005 relativa al reco-
nocimiento de cualificaciones profesio-
nales se ha unificado toda la legislacién
que habia en la Unién Europea referen-
te al sistema de reconocimiento de cua-
lificaciones profesionales y en concreto
las relativas a las profesiones de médi-
co, enfermero de cuidados generales,
odontélogo, veterinario, matrona, ar-
quitecto y farmacéutico reuniéndolas
en un solo texto. De esta forma en su
articulo 4 sobre “efectos del reconoci-
miento” se define:

“1. El reconocimiento de las cualificacio-
nes profesionales por el Estado miembro
de acogida permitird al beneficiario acce-
der en ese Estado miembro a la misma
profesion que aquella para la que estd cua-
lificado en el Estado miembro de origen y
ejercerla con los mismos derechos que los
nacionales.

2. A efectos de la presente Directiva, la
profesion que se propone ejercer el solici-
tante en el Estado miembro de acogida es
la misma que aquella para la que estd cua-
lificado en su Estado miembro de origen si
las actividades cubiertas son similares.”
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Ademds se aplicard el «principio
de reconocimiento automadtico» que se
define en el articulo 21 de la siguiente
forma:

1. Los Estados miembros reconocerdn
los titulos de formacion de médico que den
acceso a las actividades profesionales de
médico con formacién bdsica y médico es-
pecialista, de enfermero responsable de
cuidados generales, de odontélogo, de
odontélogo especialista, de veterinario, de
farmacéutico y de arquitecto, menciona-
dos, respectivamente, en los puntos 5.1.1,
512,522,532, 533,542, 562y
5.7.1 del anexo V, que se ajusten a las
condiciones minimas de formaciéon con-
templadas en los articulos 24, 25, 31, 34,
35, 38, 44 y 46, otorgdndoles, para el ac-
ceso a las actividades profesionales y su
ejercicio, el mismo efecto en su territorio
que a los titulos de formacion que ese Es-
tado miembro expide.

Por otro lado, para una mayor se-
guridad y en el caso de que sea la pri-
mera vez en la que el médico que se
encuentra en un pafs distinto al del de-
mandador del servicio, preste los ser-
vicios, se podrd exigir la siguiente do-
cumentacién (articulo 11):

a) una prueba de la nacionalidad del
prestador de servicios;

b) un certificado que acredite que el be-
neficiario estd establecido legalmente
en un Estado miembro para ejercer en
él las actividades de que se trate, y
que no es objeto de ninguna prohibi-
cion que le impida ejercer su profe-
sién, ni siquiera temporalmente, en el
momento de presentar el certificado;

c) los titulos relativos a las cualificacio-
nes profesionales

Y en el articulo 9, “sobre informa-
cion a los destinatarios del servicio” se
podra solicitar la siguiente informa-
cioén:

a) en caso de que el prestador esté inscri-
to en un registro mercantil u otro re-
gistro publico similar, el nombre de
dicho registro y niimero de inscrip-
cién asignado, u otros medios equiva-
lentes de identificacion en el registro;

b) en caso de que la actividad esté sujeta
a un régimen de autorizacion en el
Estado miembro de establecimiento,
los datos de la autoridad de supervi-
sién competente;

c) la asociacion profesional u organismo
similar en el que esté inscrito el pres-
tador;

d) el titulo profesional o, cuando éste no
exista, el titulo de formacién del pres-
tador y el Estado miembro en el que
fue obtenido;

e) en caso de que el prestador ejerza una
actividad sujeta al IVA, el niimero de
identificacion mencionado en el arti-
culo 22, apartado 1, de la sexta Direc-
tiva 77/388/CEE del Consejo, de 17
de mayo de 1977, en materia de armo-
nizacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativas a los im-
puestos sobre el volumen de negocios,
Sistema comiin del Impuesto sobre el
Valor Afiadido;

) informacion detallada sobre garantias

de seguros o medios similares de pro-
teccion personal o colectiva de que
pueda disponer en relacion con la res-
ponsabilidad profesional.
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Asimismo se considera que el
prestador de servicios, en este caso el
médico, deberd estar sujeto a la aplica-
cion de las normas disciplinarias del
Estado en que esté ejerciendo la profe-
sion que estén relacionadas directa y
especificamente con las cualificaciones
profesionales, las actividades que rea-
liza, el empleo de titulos y la negligen-
cia profesional grave que se encuentre
directa y especificamente relacionada
con la proteccién y la seguridad del
consumidor si bien se contempla la
dispensa de la inscripcién en el cole-
gio profesional (articulo 6) que en Es-
pafia es obligatoria para el ejercicio.

En resumen el proceso de recono-
cimiento de los titulos de medicina,
aun siendo de manera genérica auto-
matico, en el caso de la telemedicina se
requiere el reconocimiento del médico
en el pais donde se presta el servicio
por parte de las autoridades nacionales
competentes. Por otro lado, se deberfan
estudiar cudles son los mecanismos
mds apropiados para la supervisién in-
ternacional de la telerradiologfa, desa-
rrollarse acuerdos internacionales de
supervisién y valorar la necesidad de
un registro internacional de médicos
que practiquen la telerradiologfa inter-
nacionalmente.

6. Responsabilidad

El seguro de responsabilidad civil pro-
tege al médico de las pérdidas econé-
micas si es demandado o condenado
en caso de responsabilidad. En el caso
concreto de los radiélogos que presten
servicios de telerradiologia deberan te-

ner cubierta esta forma de realizar su
profesién por su pdliza de responsabi-
lidad civil especificando que la précti-
ca se realizard con pacientes que se
encuentran en el mismo pais aunque
en otra localidad distinta a donde él
ejerce o bien fuera de su pafs.

Por otro lado, las administraciones
sanitarias que estén suscribiendo con-
ciertos con empresas privadas para la
realizacién de servicios de telerradio-
logia deberdn por un lado exigir el co-
rrespondiente seguro de responsabili-
dad civil a la empresa y revisar de
forma exhaustiva sus cldusulas de
aplicacién. Y por otro lado deberdn cu-
brir con sus pélizas de seguro de Res-
ponsabilidad Patrimonial esta nueva
forma de prestacién de servicios sin
que esto signifique que dependiendo
del caso, la Administracién repita so-
bre la empresa concertada.

En relacién a los pacientes es de
aplicacién el Reglamento (CE) No
44/2001 del Consejo de 22 de diciem-
bre de 2000 relativo a la competencia
judicial, el reconocimiento y la ejecu-
cion de resoluciones judiciales en ma-
teria civil y mercantil que dispone que
la jurisdiccién en los contratos de con-
sumo permite al consumidor estable-
cer acciones contra la parte contratante
en el Estado miembro del consumidor
o en el Estado miembro del demanda-
do cuando se ha realizado el contrato
en el pafs del consumidor y el deman-
dado ha realizado actividades comer-
ciales o profesionales en ese pafs. Las
personas domiciliadas en un estado
miembro podrdn ser demandadas en
otro “Si se tratare de acciones por dafios y
perjuicios o de acciones de restitucion fun-
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damentadas en un acto que diere lugar a
un procedimiento penal, ante el tribunal
que conociere de dicho proceso, en la medi-
da en que, de conformidad con su ley, di-
cho tribunal pudiere conocer de la accién
civil”. El Reglamento también dispone
que otro Estado miembro de la Unién
Europea tenga que reconocer las reso-
luciones dictadas y hacerlas cumplir si
se han reconocido en dicho pais a ins-
tancias de la parte interesada. En cuan-
to a las comparifas de seguros de res-
ponsabilidad civil podrdn ser
demandas ante el tribunal del lugar en
donde se produjo el dafio.

7. Conclusiones

1. Enla Ley General de Sanidad y en
la Ley de Cohesién y Calidad del
SNS se insta a los poderes publi-
cos a que se asegure el acceso
efectivo a todos los ciudadanos es-
pafioles a las pruebas diagnédsticas
médicas.

2. El desarrollo de las telecomunica-
ciones ha introducido cambios en
la provisiéon de servicios sanitarios
destacando la telemedicina, que
ha pasado de ser experimental a
una realidad.

3. El desarrollo tecnoldgico de los
sistemas de informacién y su utili-
zacién en Sanidad debe ser com-
patible con el respeto a los dere-
chos que las distintas normas
mencionadas en este trabajo, han
otorgado a los ciudadanos y en
particular en el &mbito sanitario.

4. La proteccion de los datos clinicos,
y en el caso que nos ocupa, las

e Mercedes Alvarez Bartolomé

imdgenes radiolégicas, debe ser
asegurada por los sistemas de in-
formacién utilizados para el pro-
cesamiento de las mismas.

En el caso de que se realice
outsourcing de la telerradiologia,
se exigird por parte del 6rgano
contratante, que los ficheros de
trabajo estén dados de alta en la
Agencia de Proteccién de datos.
Los pacientes deben ser informa-
dos de la forma en que se va a
proveer el servicio de radiologfa.
La prueba radioldgica se realizard
en las instalaciones hospitalarias
pero el informe de la misma se lle-
vard a cabo por un radiélogo ex-
terno para lo cual es necesario que
sus imdgenes sean enviadas a tra-
vés de la red.

La empresa que proporcione las
telecomunicaciones deberd estar
inscrita en el Registro Mercantil y
tener suscrito un seguro de Res-
ponsabilidad Civil que cubra las
consecuencias de posibles fallos
del sistema.

La empresa que proporcione los
servicios de radiologia, ademads de
lo anterior, deberd tener la autori-
zacién administrativa de la Co-
munidad Auténoma en la que esté
ubicada, para el funcionamiento
como empresa de servicios sanita-
rios que realiza interpretaciéon de
pruebas radiolégicas. Asimismo
deberd presentar las acreditacio-
nes académicas de los radidlogos
a su servicio y su inscripcién en el
colegio profesional.

En el caso de que la empresa de
telerradiologia sea de un pais de
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la Unién Europea deberd cumplir
los requisitos de la Directiva
2000/31/CE relativo a los aspec-
tos juridicos de los servicios de la
sociedad de la informacién y la
Directiva 2000/36/CE relativa al
reconocimiento de las cualificacio-
nes profesionales.
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1. Introduccion

lo largo de la Historia el hom-
bre se ha visto obligado a reali-
zar necesariamente una serie de
determinados trabajos para poder so-
brevivir, relacionarse y satisfacer sus ne-
cesidades profesionales, trabajos que se
ha podido comprobar que estan sujetos
a una serie, a veces muy importante, de
riesgos para su seguridad y salud.
Aunque en principio se asumia
tanto por parte de los trabajadores
como por parte de la sociedad en ge-
neral la existencia de dichos riesgos y,
por lo tanto, de sus muy posibles con-
secuencias, la evolucién de la sociedad
ha supuesto que se demandaran unas
mejores condiciones de seguridad y
salud en el trabajo y por ese motivo no
se asumieran de la misma manera la
existencia de los mencionados riesgos.
Por otra parte, el concepto de sa-
lud también ha evolucionado ostensi-
blemente, hasta considerarse en el mo-
mento actual como un completo estado
de bienestar fisico, social y mental.
Esta evolucién, tanto en lo refe-
rente a la forma de asumir los riesgos
y de concebir la salud, ha derivado en
que la manera de evaluar los riesgos y
sus medidas preventivas no se lleve a
efecto de forma aislada e independien-
te, sino que se haga desde una Optica
multidisciplinar, contemplando no sélo
los riesgos convencionales con una
pura concepcién mecanicista de éstos,
sino que se incluyan elementos exter-
nos a ello, que también van a tener
una repercusion sobre el concepto de
salud actual y que es lo que se entien-
de como condiciones de trabajo'”.

En todas las denominaciones de
seguridad y/o seguridad laboral, exis-
te un elemento comun: se trata de que
el trabajo se lleve a cabo de manera se-
gura, con la minima posibilidad de
que se produzcan dafios significativos.
Se cifie, por lo tanto, a la actividad la-
boral, a la relacién laboral, aunque en
la realidad ello atafie también hoy, con
la Ley de Prevencién de Riesgos Labo-
rales, a otras formas de relacién de tra-
bajo: la de las personas al servicio de
la Administracién Publica.

La proteccién de la seguridad y de
la salud de los trabajadores en el traba-
jo, fundamentalmente a través de la
accion preventiva en los centros de tra-
bajo, refleja un estado cultural de fines
del siglo XX, y no deja de ser una con-
secuencia mds del desarrollo de la hu-
manidad y de su incesante evolucién a
través de la Historia. Evolucién no
sélo de indole cultural, sino también
técnica, cientifica, sociolégica y econd-
mica.

A la hora de realizar los estudios
dirigidos a la evaluacién y mejora de
las condiciones de trabajo se precisard
el concurso no sé6lo de las técnicas de
prevencién bdsicas y convencionales,
sino que también serd necesaria la
aportacién de otras técnicas preventi-
vas que anteriormente no eran utiliza-
das en este campo, como puedan ser la
ingenierfa, arquitectura, fisiologfa, psi-
cologfa, sociologia, economia...”.

En la actualidad es cada vez ma-
yor la incidencia de los riesgos psico-
sociales en el dmbito laboral. La sensi-
bilizacién de la poblacién en general
ante esta problemadtica, el conocimien-
to y la divulgacién de dichos riesgos,
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asi como la forma de afrontarlos, ha-
cen que se puedan disminuir las con-
secuencias de su aparicién, las cuales
que se traducen en bajas laborales, cos-
tes para las empresas y la sociedad, y
pérdida en la calidad de vida del tra-
bajador.

Con la entrada en vigor de la Ley
de Prevencién de Riesgos Laborales
(Ley 31/1995, de 8 de noviembre) se
inicié un proceso encaminado a redu-
cir la siniestrabilidad, pero la disminu-
cién de los problemas de cardcter psi-
cosocial precisa continuar con otras
actuaciones. Dicha Ley hace obligato-
ria la evaluacién de riesgos, incluidos
los psicosociales, en todas las empre-
sas. Asi pues, es preciso identificarlos,
evaluarlos, prevenirlos y tratarlos, ade-
mads de la realizacién de actuaciones
tendentes a concienciar a la poblacién
ante esta situacion.

2. Salud laboral y riesgos
psicosociales. Aspectos
generales

Desde el origen del hombre, y ante la
necesidad de proveerse de alimentos y
medios para sobrevivir, naci6 el traba-
jo que ha tenido que irse adaptando a
condiciones climatolégicas primero y a
los cambios sociales después, y que ha
originado una serie de riesgos crecien-
tes con lo que aparecié la Medicina La-
boral.

El trabajo tal y como lo conoce-
mos, no es un hecho natural; tanto su
contenido como el papel que ha juga-
do en la vida del hombre se ha modi-
ficado a lo largo de la Historia, y es a

partir de esa vision como podemos
evaluar las pérdidas o los progresos
que ha experimentado la institucién
del trabajo®.

La Medicina Laboral ya se practi-
c6 en las diferentes culturas de la anti-
gliedad. En Mesopotamia, uno de los
pueblos mds avanzados de su tiempo,
apareci6 la elaboracién de la cerveza,
el pan de cebada, los hornos para ela-
borar ladrillos, los forjadores, los orfe-
bres, la industria textil, los tejidos, los
tefiidos, la madera, la industria del vi-
drio..., por lo que es fdcil deducir la
exposicién de los trabajadores a agen-
tes quimicos, condiciones térmicas al-
teradas, mecanicas y radiaciones, men-
ciondndose en los Libros de
Hammurabi la alta incidencia de cata-
ratas, evidenciando su relacién directa
con dichos agentes causales. Esta rela-
cién causa-efecto, trabajo-dafio, obligd
a los gobiernos a legislar acerca de las
relaciones laborales, buscando la pro-
teccién del pobre ante los abusos de
los pudientes, incluso estableciéndose
legislaciones para el trato, venta y uso
de los esclavos.

En Egipto se produjo un gran de-
sarrollo de la agricultura, caza, pesca,
ganaderia y comercio, y ya se descri-
bieron afecciones oculares y parasita-
rias contraidas en el barro y las aguas
sucias. Ramses II daba las mejores con-
diciones de trabajo a los constructores
de su estatua, atendiendo ademads sus
accidentes de trabajo, lo cual demues-
tra la tendencia a proteger los riesgos
profesionales y sus consecuencias.

En Grecia los trabajadores desem-
pefiaban sus labores generalmente en
condiciones insalubres y es entonces
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cuando Cos hace las primeras observa-
ciones generales acerca de los factores
determinantes de la enfermedad y la
importancia del medio ambiente labo-
ral, social y familiar.

En Roma, Galeno, tras visitar el
medio laboral en las minas de sulfato
de cobre en Chipre, reconocié los peli-
gros de las neblinas 4cidas y Plinio el
Viejo enuncié normas preventivas a
los trabajadores de minas de plomo y
mercurio, recomendando el empleo de
vejigas de animales colocadas delante
de la nariz y boca para evitar la aspira-
cién de polvos y vapores.

En el siglo XIV, en las “Ordenanzas
de Francia” es posible encontrar esbo-
zos de una reglamentacién para mejorar
la salud de la clase trabajadora.

En el siglo XVIII naci6 el “Padre
de la Medicina del Trabajo”, Bernardo
Ramazzini, que en su obra “De morbis
artificum diatriba” hizo importantes
recomendaciones para la salud laboral
que aun perduran: descansos intermi-
tentes, cambios posturales, condiciones
de ventilacién, de temperatura, siste-
mas de extraccion...

Con el pensamiento moderno na-
ci6 una concepcién muy diferente del
trabajo. En primer lugar, aparece como
una actividad abstracta, indiferencia-
da. No hay actividades libres y servi-
les, todo es trabajo y como tal es acree-
dor de una misma valoracién. Esta
visién del trabajo también tuvo conse-
cuencias prdacticas: enmascaraba la di-
ferencia entre el trabajo penoso y el
satisfactorio, entre el manual y el inte-
lectual; justificaba la desigualdad como
necesidad técnica debida a la divisién
del trabajo y, por ultimo, encubria el

hecho de que el trabajo es un elemento
discriminador por excelencia debido al
status de vida que proporciona segin
el lugar que ocupan los individuos en
la produccion.

En segundo lugar, se favoreci6 la
mitificacién del trabajo, comenzandose
a verlo como el mejor medio de reali-
zacién humana. Adquiri6é nuevos sig-
nificados: un sentido césmico, segtin el
cual el hombre completaba la obra que
Dios le entregd; un sentido personal, al
ser el mejor medio para que el indivi-
duo se perfeccione; y un sentido social
en la medida en que el trabajo era el
factor decisivo en la creacion de la so-
ciedad y la impulsién del progreso®.

Es en 1919 cuando nace la etapa
social de la Medicina Laboral, con el
Tratado de Versalles, al establecer los
principios que posteriormente regirdn
la Organizacién Internacional del Tra-
bajo, creada con objeto de fomentar la
paz y la justicia social, de mejorar las
condiciones del obrero y de promover
la estabilidad econémica y social®.

Es pues en el siglo XX cuando se
desarrolla la proteccién social, la legis-
lacién, las instituciones y las discipli-
nas cientificas relacionadas con la pro-
teccion del trabajador y la prevencién
de riesgos laborales.

Segin la OMS entendemos por sa-
lud el “estado de bienestar fisico, mental y
social completo, y no sélo la ausencia de en-
fermedad”. Hay que destacar de este
concepto dos cuestiones: habla de la sa-
lud en términos positivos y resalta su
aspecto integral. No obstante, otras de-
finiciones posteriores hablan de “distin-
tos grados de salud y distintos grados de
enfermedad”, de un abanico de posibili-
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dades que van de menos a mds salud.
Hay que sefialar en el concepto salud
dos componentes: uno subjetivo, es de-
cir, sentirse bien en distintos grados, con
diversas percepciones individuales, y
otro objetivo, que es la capacidad de
funcionar. Asi, para una gran mayoria,
la salud es la suma del bienestar (sentir-
se bien, estar bien) y de sus capacidades
de funcionar (trabajar si se es adulto,
poder relacionarse,...).

El trabajo no es nunca neutro fren-
te a la salud, o es patégeno o es un
promotor privilegiado de salud. El tra-
bajo aparece como un integrador social
importante y toda insatisfaccion en el
mismo salpica al conjunto de las con-
diciones que hacen posible la construc-
cién de la salud. Es el mismo indivi-
duo el que se encuentra en los centros
de trabajo y en todos los otros lugares
de su vida, y hay interaccién entre este
conjunto de condiciones.

La consideracién social de la sa-
lud como bien de primordial impor-
tancia es tan relevante en nuestra so-
ciedad que en su dia se plasmé con el
maximo rango legal posible: como un
derecho constitucional. El articulo 40.2
de la Constitucién recomienda a los
poderes ptublicos velar por la seguri-
dad e higiene en el trabajo y el articulo
43.1 reconoce a todos el derecho a la
proteccién de la salud, atribuyendo el
punto 2 de dicho precepto constitucio-
nal, a los poderes ptblicos, la compe-
tencia de organizar y tutelar la salud
publica a través de las medidas pre-
ventivas y de las prestaciones y servi-
cios necesarios®.

La Ley General de Sanidad in-
corporé como principio general que

la salud es un fenémeno de cardcter
multifactorial que requiere una inter-
vencién multisectorial. Ademds reco-
ge entre los principios rectores de la
actuacién sanitaria la promocién de
la salud y la garantia de que las ac-
ciones sanitarias se dirijan a la pre-
vencién de las enfermedades y no
s6lo a su curacién. En su Capitulo 1V,
dedicado a la Salud Laboral, estable-
ce los criterios fundamentales con
cuyo desarrollo se logrard alcanzar
sus objetivos: la prevencion de los
riegos laborales y la promocion de la
salud fisica y mental de los trabajado-
res. Ademds de indicar la necesidad
de investigar las condiciones de tra-
bajo, vigilar y promover la salud de
los trabajadores, informar y formar,
hace referencia a la coordinacién con
las autoridades laborales para desa-
rrollar un sistema de informacién que
sirva para la planificacién de activi-
dades encaminadas al logro de los
objetivos enunciados®®.

También incorpora estos concep-
tos la Ley 31/1995, de Prevencién de
Riesgos Laborales, dado que cuando
hablamos de prevencién de riesgos la-
borales estamos hablando de actuar
sobre aquellos factores o condiciones
de trabajo que puedan afectar negati-
vamente a la salud del trabajador. En
otras palabras, la prevencién de ries-
gos laborales persigue la proteccién de
la salud de los trabajadores.

Mads recientemente, la Ley de Co-
hesion y Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud incluyé en su articulo
11.2.g) de prestaciones de salud ptbli-
ca, la promocién y proteccién de la sa-
lud laboral, estableciendo en el aparta-
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do 3 del mismo articulo que “las
prestaciones de salud piiblica se ejercerdn
con un cardcter de integralidad, a partir de
las estructuras de salud piiblica de las Ad-
ministraciones y de la infraestructura de
Atencién Primaria del Sistema Nacional
de Salud”.

Queda clara pues la necesidad de
una permanente colaboracién, coope-
racién, coordinacién y mutuo entendi-
miento entre las distintas Administra-
ciones competentes, y de éstas con los
agentes econdmicos y sociales. Asi, la
Comisién Nacional de Seguridad y
Salud en el Trabajo es el principal 6r-
gano de participacién institucional en
materia de seguridad y salud en el tra-
bajo, y tiene un doble caracter, siendo
6rgano asesor de las Administraciones
Publicas en el establecimiento y coor-
dinacién de las politicas en materia
preventiva, y a la vez, 6rgano de parti-
cipacién de los Agentes Econémicos y
Sociales®.

3. Importancia de los ries-
gos psicosociales en el
trabajo

En los tdltimos afios el panorama de la
seguridad y salud laboral ha cambiado
con la apariciéon de los “nuevos ries-
gos”. Los riesgos psicosociales ya fue-
ron considerados mds prioritarios en la
encuesta realizada en toda la Unién
Europea por la Agencia Europea de
Seguridad y Salud en el Trabajo, reali-
zada en el afio 2000.

Los riesgos o factores de riesgos
psicosociales fueron definidos en 1986
por la Organizacién Internacional del

Trabajo como “las interacciones entre el
contenido, la organizacion y la gestion del
trabajo y las condiciones ambientales por
un lado, y las funciones y necesidades de
los trabajadores por otro. Estas interaccio-
nes podrian ejercer una influencia nociva
en la salud de los trabajadores a través de
sus percepciones y experiencias”.

Otros autores los definen como
“aquellos aspectos de la concepcion, orga-
nizacion y gestion del trabajo, asi como de
su contexto social y ambiental, que tienen
la potencialidad de causar dafios fisicos,
sociales o psicologicos en los trabajadores”.
Los factores de riesgo psicosocial esta-
rian, por lo tanto, més ligados al obje-
tivo de alcanzar un bienestar personal
y social de los trabajadores y una cali-
dad en el trabajo y en el empleo que a
la clésica perspectiva de la seguridad y
salud en el trabajo de evitar la produc-
cién de accidentes y enfermedades
profesionales.

En los dltimos afios hemos asisti-
do en el panorama de la salud y segu-
ridad en el trabajo a nivel internacio-
nal, y muy especialmente a nivel
europeo, a la emergencia de los estu-
dios y andlisis de lo que se ha venido
en llamar “nuevos riesgos” y dentro
de ellos los que se consideran de ca-
racter psicosocial.

Son varios los factores que contri-
buyen a explicar la mayor incidencia
de estos nuevos riesgos, entre los que
destacan:

- Los cambios en las formas de tra-
bajo, pasando éste a ser de activi-
dad fisica a cada vez mads intelec-
tual, con una cada vez mayor
especializacién de los trabajado-
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res, con mds trabajo repetitivo y
presiones de tiempo incrementa-
das. El incremento del trabajo en
equipo y de los equipos de trabajo
difumina los limites de la defini-
cién de puestos y da una mayor
flexibilidad y versatilidad en el
contenido de la relacién laboral,
que puede aumentar el estrés por
la mayor intensificacién del traba-
jo y la dificultad para asegurar
una carga de trabajo idéntica.

Son riesgos que se asocian mds a
la actividad propia del sector ser-
vicios, sector con mayor potencia-
lidad de crecimiento, con nuevas
formas en sistemas de contrata-
cién, subcontratacion, externaliza-
cién, que limitan la jerarquia y
aumentan la complejidad de las
relaciones de trabajo, convirtién-
dose en relaciones de mercado
donde la calidad del servicio es el
objetivo comtn a todas ellas.

Son riesgos ligados al uso genera-
lizado de las nuevas tecnologfas,
de las tecnologias de la informa-
cién, que conllevan una mayor
disponibilidad temporal del traba-
jador y una mayor dependencia
personal del trabajador a su em-
presario. Ademads, el uso masivo
del ordenador ha podido suponer
una sobreexigencia y adaptacion,
no siempre facil ni posible, con el
temor de que se pueda prescindir
de aquellos que no den la “talla
tecnolégica”.

Son riesgos con una importante
incidencia oculta. Siempre han
existido, pero al no tener gran
trascendencia en la siniestralidad,

no han tenido prioridad para los
agentes de la prevencion.

- La cada vez mayor globalizacién
y competitividad de la economia
repercute en los trabajadores con
mayores ritmos de trabajo para in-
crementar la productividad, ma-
yor tiempo para el trabajo y a dis-
posicién del empresario, con el
consiguiente aumento de la fatiga

y menor tiempo de descanso”.

Los riesgos psicosociales que se
encuentran en el medio ambiente labo-
ral consisten, bdasicamente, en interac-
ciones, por una parte, entre el trabajo y
el medio ambiente, y por otra las capa-
cidades del trabajador, sus necesida-
des, su cultura y su situacién personal
fuera del trabajo. Otros riesgos psico-
sociales se clasificarfan como relacio-
nes interpersonales, que son formas
particulares de estrés laboral, que por
el deterioro psicolégico y situaciones
limite a las que se llegan, ponen a
prueba la resistencia individual.

De la investigacion efectuada por
la Agencia Europea de Seguridad y Sa-
lud en el Trabajo podemos clasificar
los riesgos psicosociales en diez cate-
gorias diferentes, unas de ellas relacio-
nadas con el contexto del trabajo y
otras con el contenido del mismo.

A) Categorias relacionadas con el
Contexto del trabajo

1. Cultura de Organizacion y Gestion.
Son los derivados de la pobre comuni-
cacion entre los diferentes niveles de la
empresa, se dan por falta de apoyo
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para la resolucién de los problemas y
por falta de definicién de objetivos de
la organizacién.

2. Rol en la organizacién. Se pro-
ducen por cierta ambigiiedad en los
roles y por la falta de capacidad para
tomar decisiones sobre la conducta del
personal. El rol o papel es cémo espe-
ran los demds que nos comportemos
seglin el puesto que ocupamos, inde-
pendientemente de quién lo ocupe. El
rol estd formado por el trabajador, las
demds personas que también desarro-
llan ese papel y terceras personas que
se relacionan con él. La existencia de
cada rol se debe a la existencia de otros
roles. El rol depende del trabajo que se
desarrolla, del comportamiento que se
tiene, de la relacién con los demads e,
incluso, del estilo de vida.

Con respecto al rol se pueden dar
dos situaciones no deseadas que con-
sisten en el “conflicto de rol” y la “am-
bigtiedad del rol”.

El llamado “conflicto de rol” se
puede dar cuando las exigencias de los
trabajadores sean incompatibles para
realizar el trabajo, esto es, cuando exis-
ta una divergencia entre qué hacer y
c6mo hacerlo, cuando el rol que debe
desemperiar el trabajador implique el
desarrollo de actividades y conductas
que no quiera realizar, y cuando lo que
se espera de una persona en sus dife-
rentes roles no sea compatible por pro-
blemas de tiempo, produciéndose en-
tonces una “sobrecarga de rol”.

Cuando el rol no estd claramente
definido aparece la “ambigiiedad de
rol”. El trabajador no tiene claro lo que
la empresa espera de él, qué rol debe

desemperiar. Esto provoca una situa-
cién de estrés con consecuencias tanto
fisicas como psicolégicas.

3. Desarrollo de la carrera profesio-
nal. En muchos casos existe incerti-
dumbre sobre la carrera profesional,
falta de reconocimiento por el buen
rendimiento laboral, baja promocién
laboral, precariedad laboral y trabajos
mal remunerados y con escaso recono-
cimiento social.

4. Poder de decisién, con una baja
participacién en la toma de decisiones
y una baja satisfaccién con el fruto del
trabajo.

5. Relaciones interpersonales. Los
riesgos psicosociales pueden surgir
por problemas en el trabajo en equipo,
como el aislamiento, la falta de compe-
netracién, el acoso moral, sexual, la
violencia, los prejuicios, la adiccién a
las drogas..., o bien por problemas en
la supervisiéon que deriven en malas
relaciones con superiores o subordina-
dos, conflictos interpersonales como el
acoso moral, la violencia...

6. Interrelacién con problemas fami-
liares o sociales que deriven en relacio-
nes conflictivas.

B) Categorias relacionadas con el
contenido del trabajo.

1. Equipos y ambientes laborales. Son
los derivados de una mala adecuacién
y un mal mantenimiento de los equi-
pos y las instalaciones del trabajo, re-
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sultando unas condiciones fisicas peli-
grosas y/o nocivas: iluminacién,
ruidos, factores climéticos, vibraciones,
trabajos con sustancias téxicas y peli-
grosas...

2. Concepciéon de las tareas del
puesto de trabajo. Ocurren en trabajos
mondtonos, en los que hay un bajo
uso del conocimiento del trabajador,
en trabajos inttiles. En general, cuan-
do la tarea se adecta a las expectati-
vas y a la capacidad del trabajador,
contribuye a su bienestar psicolégico
y es una importante fuente de motiva-
cion. Por el contrario, si existe un des-
acuerdo entre las percepciones de las
personas acerca de las demandas que
recaen sobre ellas y su habilidad para
afrontarlas, se producird una situacién
de estrés laboral.

3. Carga y ritmo de trabajo. Apare-
cen en situaciones con excesiva o muy
reducida carga de trabajo, en situacio-
nes de falta de control o intenso con-
trol sobre el ritmo de trabajo y con al-
tos niveles de presién sobre el tiempo
de trabajo. Para llevar a cabo una tarea
hay que hacer una actividad mental
determinada por la cantidad de infor-
macién que debe tratarse en un puesto
de trabajo y por las caracteristicas del
individuo (edad, formacién, experien-
cia...).

Una disfuncién en la actividad
mental puede producirse cuando haya
una sobrecarga o una subcarga de tra-
bajo. La sobrecarga se produce cuando
estamos sometidos a mds exigencias
de las que podemos satisfacer. La so-
brecarga cuantitativa se da cuando

hay un elevado volumen de trabajo o
un elevado ritmo del mismo, apare-
ciendo fatiga mental y/o disminucién
de la eficiencia del trabajador. En el
caso de la sobrecarga cualitativa hay
unas excesivas demandas intelectuales
en relacién con los conocimientos del
trabajador y sus habilidades.

En el lado opuesto nos encontra-
mos con la subcarga de trabajo, es de-
cir, poca cantidad de trabajo (subcarga
cuantitativa) o trabajo demasiado sen-
cillo (subcarga cualitativa).

En cualquier caso, para prevenir
la carga mental de trabajo inadecuada
se pueden adoptar algunas medidas
preventivas como son el dotar a los
trabajadores de mds y mejor forma-
cion, potenciar sus habilidades, facili-
tar y orientar la atencién necesaria
para el desempefio del trabajo, reducir
o aumentar la carga informativa para
ajustarla a las capacidades de la perso-
na, reorganizar el tiempo de trabajo,
redisefiar los lugares de trabajo, refor-
mular el contenido del puesto de tra-
bajo,...

4. Programacion del trabajo. Apare-
cen especialmente en el trabajo a tur-
nos, con programas inflexibles, con
horas extraordinarias excesivas y en
trabajos a destajo frente al salario por
horas.

El Estatuto de los Trabajadores de-
fine el trabajo a turnos como “toda for-
ma de organizacién del trabajo en
equipo, segun la cual los trabajadores
ocupan sucesivamente los mismos
puestos de trabajo, segiin un cierto rit-
mo, continuo o discontinuo, implican-
do para el trabajador la necesidad de
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prestar sus servicios en horas diferen-
tes en un periodo determinado de dfas
o de semanas”. Por trabajo nocturno se
considera “el que tiene lugar entre las
22,00 y las 6,00 horas” y trabajador
nocturno es aquel que “invierte no me-
nos de 3 horas de su trabajo diario o al
menos una tercera parte de su jornada
anual en este tipo de horario”.

El trabajo a turnos y el nocturno
estd regulado por la Directiva de la
Unién Europea 93/104/CE, de 23 de
noviembre de 1993, en el Estatuto de
los Trabajadores, Seccién 5.” del Capi-
tulo 2.°, del Real Decreto 1/1995, de 24
de marzo, asi como en el Real Decreto
1561/1995, de 21 de noviembre, sobre
jornadas especiales de trabajo.

4. Descripcién (_je los ries-
gos psicosociales

La evolucién de la sociedad y los cam-
bios producidos en el mundo laboral
han supuesto un aumento de las pato-
logias de origen psiquico y mental. La
transferencia de trabajadores al sector
servicios, la introducciéon de las nue-
vas tecnologias, el incremento de los
requerimientos cognitivos de las ta-
reas, asi como los cambios en la es-
tructura del trabajo, la flexibilidad en
el empleo y los sistemas de produc-
cién, han supuesto que se hable de
nuevos riesgos psicosociales como
riesgos emergentes. La incidencia de
los aspectos psicosociales del trabajo
ha experimentado un notable incre-
mento frente a los riesgos tradiciona-
les de seguridad, higiene, o ergono-
mia.

Entendemos por riesgos psicoso-
ciales el estrés laboral, el burn-out, el
mobbing, el acoso sexual y la violencia
fisica.

4.1. Estrés laboral

La Comisién Europea, a través de la
Fundacién Europea para la Mejora de
las Condiciones de Vida y Trabajo
(1999) ha realizado un estudio sobre el
estrés laboral en el que concluye que el
28% de los trabajadores europeos pa-
dece estrés y el 20% burn-out, siendo
los sectores mds afectados los trabajos
manuales especializados, el transporte,
la restauracion y la metalurgia.

Los altos costes personales y so-
ciales generados por el estrés laboral,
han dado lugar a que organizaciones
internacionales, como la Unién Euro-
pea y la OMS, insistan cada vez mds
en la importancia que tienen la pre-
vencién y el control del estrés en el
&mbito laboral ™.

La Directiva Marco de la Unién
Europea, en materia de Salud y Segu-
ridad, obliga al empresario a reconocer
los factores de estrés y a corregirlos.
Esta Directiva establece, entre otras
cuestiones, que el empresario “deberd
garantizar la seguridad y la salud de los
trabajadores en todos los aspectos relacio-
nados con el trabajo (...) con arreglo a los
siguientes principios generales de preven-
cién: evitar los riesgos, evaluar los riesgos
que no se puedan evitar, combatir los ries-
gos en su origen, adaptar el trabajo a la
persona, en particular en lo que respecta a
la concepcion de los puestos de trabajo, ast
como en la eleccion de los equipos de tra-
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bajo y los métodos de trabajo y produccion,
con miras, en particular, a atenuar el tra-
bajo mondtono y repetitivo y a reducir los
efectos de los mismos en la salud”.

Espafia, como Estado Miembro de
la Unién Europea, adopt6 a través de
la Ley de Prevencién de Riesgos Labo-
rales esta normativa comunitaria y asf,
en su articulo 18.1.a, estableci6é que el
empresario adoptard las medidas ade-
cuadas para que los trabajadores reci-
ban todas las informaciones necesarias
en relacién con los riesgos para la se-
guridad y la salud en el trabajo""?.

Asimismo, y como desarrollo de la
Ley de Prevencién de Riesgos Labora-
les, se aprob6 por Real Decreto 39/1997,
de 17 de enero, el Reglamento de los
Servicios de Prevencién, y en su Sec-
cién 1.* que trata sobre la evaluacién
de los riesgos, establece en su articulo
3.1.a, que el empresario deberd elimi-
nar o reducir el riesgo, mediante medi-
das de prevencioén en el origen, organi-
zativas, de proteccién colectiva, de
proteccién individual o de formacion e
informacién a los trabajadores"?.

La existencia de gran ntimero de
dolencias psicosomaticas, producto de
los constrefiimientos y exigencias de la
sociedad actual, y muy en especial en
lo referido al dmbito laboral, sujeto a
incesantes transformaciones en la or-
ganizacién y en las demandas del tra-
bajo, ha facilitado la difusién y la po-
pularizacién de un término con el que,
de un modo genérico, se define esta
situacion: el estrés.

El término estrés es utilizado
como un “cajén de sastre” que engloba
la gran variedad de estados en los que
se encuentra el individuo afectado por
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diversas presiones. Asi pues, a la hora
de hablar de estrés nos encontramos
con grandes dificultades tanto para de-
finirlo, acotarlo o explicarlo como para
encontrar una metodologia para me-
dirlo. Estas dificultades son derivadas
de la multitud y variedad de causas
que lo provocan (sujetas a la interac-
cién de varios factores) y por sus con-
secuencias, con manifestaciones psico-
somdticas e implicaciones en la
conducta del individuo. Adem4s, cons-
tituye una dificultad el establecimiento
de relaciones causa-efecto o el estable-
cimiento de una secuencia temporal en
su desarrollo"?.

El término estrés proviene de la
fisica y la arquitectura y se refiere a la
fuerza que se aplica a un objeto, que
puede deformarlo o romperlo. En Psi-
cologia, estrés suele hacer referencia a
ciertos acontecimientos en los cuales
nos encontramos con situaciones que
implican demandas fuertes para el in-
dividuo, que pueden agotar sus recur-
sos de afrontamiento.

La definicién del término estrés
ha sido muy controvertida desde el
momento en que se importé para la
psicologia por parte del fisi6logo cana-
diense Selye (1956). El estrés ha sido
entendido:

- Como reaccidén o respuesta del in-
dividuo (cambios fisiolégicos, re-
acciones emocionales, cambios
conductuales, etc.).

- Como estimulo (capaz de provo-
car una reaccion de estrés).

- Como interaccion entre las carac-
teristicas del estimulo y los recur-
sos del individuo.
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En la actualidad, este tiltimo plan-
teamiento se acepta como el mds com-
pleto. Asf pues, se considera que el
estrés se produce como consecuencia
de un desequilibrio entre las deman-
das del ambiente (estresores internos o
externos) y los recursos disponibles
del sujeto(“). Por tanto, cuando habla-
mos del estrés nos referimos a un fe-
némeno con dimensiones fisioldgicas y
psicologicas.

El estrés puede ser definido como
“el proceso que se inicia ante un conjunto
de demandas ambientales que recibe el in-
dividuo, a las cuales debe dar una respues-
ta adecuada, poniendo en marcha sus re-
cursos de afrontamiento”. Cuando la
demanda del ambiente es excesiva
frente a los recursos de afrontamiento,
se desarrollan unas reacciones adapta-
tivas de movilizacién de recursos como
son la ansiedad, la ira, la depresién, ...
Muchas veces ansiedad y estrés se
usan como sinénimos, pero este tltimo
es un proceso mds amplio de adapta-
cién al medio, mientras que la ansie-
dad es una reaccién emocional de aler-
ta ante una amenaza. Digamos que
dentro del proceso de cambios que im-
plica el estrés, la ansiedad es la reac-
cién emocional mds frecuente. Muchos
estimulos pueden provocar la necesi-
dad de movilizar recursos para res-
ponder a las demandas de dicho esti-
mulo. A este estimulo se le llama
estresor o situacion estresante.

1. El estrés como estimulo.

El estrés ha sido estudiado como el es-
timulo o la situacién que provoca un

proceso de adaptacién en el indivi-
duo.

1.1. El estrés como estimulo de origen
psicosocial

Los acontecimientos vitales, catastrd-
ficos, incontrolables, impredecibles,
como la muerte de un ser querido, se-
paracién, enfermedad o accidente,
despido, ruina econdémica, etc., son el
tipo de situaciones estresantes que
fueron mds estudiadas en los afios se-
senta y setenta. Como puede verse, se
trata de situaciones de origen externo
al propio individuo y no se atiende a
la interpretacién o valoracién subjeti-
va que pueda hacer el sujeto de las
mismas. Serian situaciones extraordi-
narias y traumadticas, o sucesos vitales
importantes, que en si mismos pro-
ducirfan cambios fundamentales en
la vida de una persona y exigirfan un
reajuste.

1.2. El estrés como estimulo biogénico

Son situaciones que pasan a ser estre-
sores por su capacidad para producir
determinados cambios bioquimicos o
eléctricos que automadticamente dispa-
ran la respuesta de estrés (pequefios
contratiempos).

1.3. El estrés como estimulo perma-
nente

Asimismo, se han incluido los estre-
sores menores que permanecen esta-
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bles en el medio ambiente, con una
menor intensidad pero mayor dura-
cién, como el ruido, hacinamiento,
polucién, etc.

2. El estrés como respuesta

Previa a esta concepcién del estrés
como estimulo, en los afios cincuenta
se investigd la respuesta fisiolégica no
especifica de un organismo ante situa-
ciones estresantes, a la que se denomi-
né Sindrome de Adaptaciéon General
y que inclufa tres fases: alarma, resis-
tencia y agotamiento.

Selye consideraba que cualquier
estimulo podia convertirse en estresor
siempre que provocase en el organis-
mo la respuesta inespecifica de reajus-
te o reequilibrio homeostatico, pero no
inclufa los estimulos psicolégicos como
agentes estresores. Hoy en dia sabe-
mos que los estimulos emocionales
pueden provocar reacciones de estrés
muy potentes, que, en cualquier caso,
pueden constar de tres fases.

a) Fase de reaccion de alarma: Ante
un estimulo estresante, el organis-
mo reacciona automdticamente
prepardndose para la respuesta,
para la accién, tanto para luchar
como para escapar del estimulo
estresante. Se genera una activa-
cién del sistema nervioso con las
tipicas manifestaciones de seque-
dad de boca, pupilas dilatadas,
sudoracién, tensiéon muscular, ta-
quicardia, aumento de frecuencia
respiratoria, aumento de la ten-
sion arterial, aumento de la sinte-
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sis de glucosa y de la secrecién de
adrenalina y noradrenalina. Se ge-
nera también una activacién psi-
colégica, aumentando la capaci-
dad de atencién y concentracién.
Es una fase de corta duracién y no
es perjudicial cuando el organis-
mo dispone de tiempo para recu-
perarse.

b) Fase de resistencia: Aparece cuan-
do el organismo no tiene tiempo
de recuperarse y contintia reaccio-
nando para hacer frente a la situa-
cion.

¢) Fase de agotamiento: Como la
energia de adaptacién es limitada,
si el estrés contintia o adquiere
mads intensidad pueden llegar a
superarse las capacidades de resis-
tencia, y el organismo entra en una
fase de agotamiento, con aparicién
de alteraciones psicosomaticas.

3. El estrés como interaccion

En tercer y dltimo lugar, el estrés no
s6lo ha sido estudiado como estimulo y
como respuesta sino que también se ha
estudiado como interaccién entre las
caracteristicas de la situacién y los re-
cursos del individuo. Desde esta pers-
pectiva, se considera mds importante la
valoracién que hace el individuo de la
situacion estresora que las caracteristi-
cas objetivas de dicha situacion.

El modelo méds conocido es el mo-
delo de la valoracion de Lazarus (La-
zarus y Folkman, 1986)"%, que propo-
ne una serie de procesos cognitivos de
valoracién de la situacién y valoracién
de los recursos del propio individuo
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para hacer frente a las consecuencias
negativas de la situacién.

El estrés surgiria como consecuen-
cia de la puesta en marcha de estos pro-
cesos de valoracion cognitiva. Si el suje-
to interpreta la situacién como peligrosa,
o amenazante, y considera que sus re-
cursos son escasos para hacer frente a
estas consecuencias negativas, surgird
una reaccién de estrés, en la que se
pondrdn en marcha los recursos de
afrontamiento para intentar eliminar o
paliar las consecuencias no deseadas.

Una vez que ha surgido la reaccién
de estrés, el individuo seguird realizan-
do evaluaciones posteriores de las con-
secuencias de la situacién y de sus re-
cursos de afrontamiento, especialmente
si hay algtin cambio que pueda alterar
el resultado de sus valoraciones. Estas
evaluaciones son continuas y pueden
modificar la intensidad de la reaccién,
disminuyéndola o aumentandola.

Toda persona hace constantes es-
fuerzos cognitivos y conductuales para
manejar adecuadamente las situacio-
nes que se le presentan, por lo que no
todo el estrés tiene consecuencias ne-
gativas (distrés). Sélo cuando la situa-
cién desborda la capacidad de control
del sujeto se producen consecuencias
negativas.

Los estresores laborales los pode-
mos clasificar como estresores del am-
biente fisico, de la tarea, y de la orga-
nizacion.

a) Estresores del ambiente fisico,
entre los que se incluyen la ilumi-
nacién, el ruido, los ambientes
contaminados, la temperatura y el
peso, entre otros:

b)

)

Estresores de la tarea. La genera-
cién de estrés varia de unas perso-
nas a otras, ya que las caracterfsti-
cas de cada tarea y de lo que
genera en los profesionales va en
funcién de lo que gusta o no ha-
cer. Cuando la tarea se adectia a
las expectativas y a la capacidad
del profesional, contribuye al bien-
estar psicolégico y supone una
importante motivacién. Entre es-
tos estresores se encuentran:

- La carga mental de trabajo. Es
el grado de movilizacién de
energia y capacidad mental que
el profesional pone en juego
para desempeiiar la tarea.

- EI control sobre la tarea. Ocurre
cuando no se controla la tarea,
es decir, cuando las actividades
a realizar no se adectian a nues-
tros conocimientos.

Estresores de la organizacion: Los
estresores mads importantes que
aparecen en la organizacién son
los siguientes:

- Conflicto y ambigiiedad del
Rol.

- La jornada de trabajo excesiva
y/o nocturna.

- Las relaciones interpersonales
pueden llegar a convertirse en
una fuente continua de estrés. Por
el contrario, cuando existe buena
comunicacién interpersonal y
cuando se percibe apoyo social y
de la organizacion, se amortiguan
los efectos negativos del estrés la-
boral sobre nuestra salud.
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- Promocidén y desarrollo profe-
sional. Si las aspiraciones profe-
sionales no se corresponden con
la realidad por falta de valora-
cién de méritos, se puede gene-
rar una profunda frustracién
apareciendo el estrés.

El estrés laboral produce una serie
de consecuencias y efectos negativos.

1. A nivel del sistema de respuesta
fisiolégica: Taquicardia, aumento
de la tension arterial, sudoracién,
alteraciones del ritmo respiratorio,
aumento de la tensién muscular,
aumento de la glucemia en san-
gre, aumento del metabolismo ba-
sal, aumento del colesterol, inhibi-
cion del sistema inmunolégico,
sensacion de nudo en la garganta,
dilatacién de pupilas, etc.

2. A nivel del sistema cognitivo:
sensacion de preocupacién, inde-
cisién, bajo nivel de concentracién,
desorientacién, mal humor, hiper-
sensibilidad a la critica, sentimien-
tos de falta de control, etc.

3. A nivel del sistema motor: hablar
rdpido, temblores, tartamudeo,
voz entrecortada, imprecisién, ex-
plosiones emocionales, consumo
de drogas legales como tabaco y
alcohol, exceso de apetito, falta de
apetito, conductas impulsivas, ri-
sas nerviosas, bostezos, etc.

El estrés también genera una serie
de trastornos asociados, que aunque
no sean causas desencadenantes a ve-
ces se constituyen en factores colabora-
dores:
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- Trastornos respiratorios: Asma,
hiperventilacién, taquipnea, etc.

- Trastornos cardiovasculares: En-
fermedad coronaria, hipertensién
arterial, alteraciones del ritmo car-
diaco, etc.

- Trastornos inmunoldgicos: Desa-
rrollo de enfermedades infeccio-
sas.

- Trastornos endocrinos: Hipertiroi-
dismo, hipotiroidismo, sindrome
de Cushing, etc.

- Trastornos dermatoldgicos: Pruri-
to, sudoracion excesiva, dermatitis
atifpica, caida del cabello, urticaria
crénica, rubor facial, etc.

- Diabetes: Suele agravar la enfer-
medad.

- Dolores crénicos y cefaleas conti-
nuas.

- Trastornos sexuales: Impotencia,
eyaculacién precoz, vaginismo, al-
teraciones de la libido, etc.

- Trastornos psicopatolégicos: An-
siedad, miedos, fobias, depresion,
conductas adictivas, insomnio, al-
teraciones alimentarias, trastornos
de la personalidad, etc.

Los programas de prevencién y
control del estrés laboral deben partir
de una evaluacién multidimensional
del proceso de estrés, es decir, de aque-
llos factores personales, interpersona-
les y organizacionales que intervienen
er(l l)a generacion del estrés en el traba-
jo'?.

J
Puede deducirse, por tanto, que el
estrés no puede ser analizado de for-
ma aislada. El estudio del estrés en el
trabajo va a requerir el conocimiento
de elementos esenciales tales como:
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- Estresores: condiciones fisicas y
psicosociales del trabajo.

- Percepcién del estrés: evaluacion
cognitiva del individuo en su
apreciacion de las demandas am-
bientales y los recursos de los que
dispone.

- Variables moderadoras: caracte-
risticas personales e interpersona-
les que pueden determinar la vul-
nerabilidad al estrés tales como:
patrén de conducta, auto eficacia,
locus de control, estrategias de
afrontamiento, apoyo social.

- Respuestas al estrés: fisiolégicas,
comportamentales, cognitivas.

- Consecuencias sobre la salud, las
relaciones interpersonales en el
trabajo, la satisfaccién laboral, ren-
dimiento en el trabajo, etc.

En definitiva, para evaluar el es-
trés laboral es necesario utilizar dife-
rentes instrumentos que se refieran a
aspectos relacionados tanto con la si-
tuaciéon laboral como con el indivi-
duo". Los instrumentos de evalua-
ciéon que resultan mds ttiles son:

- Listas de control para determinar
los diferentes &mbitos de una orga-
nizacién relacionados con el conte-
nido del trabajo y las relaciones
sociales que pueden ocasionar es-
trés en los profesionales sanitarios.

- Cuestionarios, escalas e inventa-
rios que permiten obtener infor-
macién sobre la forma en que son
percibidos los estresores, asi como
las caracteristicas personales y es-
trategias de afrontamiento ante un
evento estresante!'”.

son las siguientes’”:

Indicadores bioquimicos y elec-
trofisioldgicos para la medicién
de las respuestas fisiolégicas.
Cuestionarlos sobre problemas
de salud que pueden ser ocasio-
nados por el estrés.

Sistemas de registro administrati-
vo para evaluar, por ejemplo, el ab-
sentismo y la incapacidad laboral.

Las técnicas més habituales de

afrontamiento y superaciéon del estrés

19).

Técnicas respiratorias: Muy dtiles
en los procesos de ansiedad, hosti-
lidad, resentimiento, tensién mus-
cular, fatiga y cansancio crénico.
Técnicas de relajacién progresi-
va: Son ttiles en la ansiedad, de-
presién, impotencia, baja autoesti-
ma, fobias, miedos, tensidén
muscular, hipertension, cefaleas,
alteraciones digestivas, insomnio,
tic, temblores, etc.

Técnicas de auto hipnosis: Alta-
mente eficaces en cefaleas, dolores
de cuello y espalda, alteraciones
digestivas como el colon irritable,
fatiga, cansancio crénico, insom-
nio, trastornos del sueno.
Técnicas de entrenamiento auté-
geno: ttiles en tensién muscular,
hipertension, alteraciones digesti-
vas, fatiga, cansancio crénico, in-
somnio y otras alteraciones del
suefo.

Técnicas de detencion del pensa-
miento: ttiles en ansiedad ante
situaciones concretas, fobias, mie-
dos, obsesiones, pensamientos in-
deseados.
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- Técnica del rechazo de ideas ab-
surdas: Se utiliza en procesos
ansiosos generalizados, depresién,
desesperanza, impotencia, baja
autoestima, hostilidad, mal hu-
mor, irritabilidad, resentimien-
to, etc.

- Técnicas de afrontamiento de
problemas: Utilizadas en fobias y
miedos y en ansiedad ante situa-
ciones determinadas.

- Técnica de afrontamiento aserti-
vo: Técnicas utilizadas en obsesio-
nes, pensamientos indeseados, en
problemas de comunicacién y an-
siedad ante situaciones persona-
les.

- Técnicas de biorretroalimenta-
cién: Efectivas en procesos ansio-
sos generalizados, tensién muscu-
lar, hipertension, cefaleas, dolores
de cuello y espalda, espasmos
musculares, tic, temblores, etc.

4.2 Mobbing

La literatura internacional se refiere
con el término de mobbing a ciertas si-
tuaciones de hostigamiento psicolégico
en el trabajo que se manifiestan en for-
ma de conflictos interpersonales.

El mobbing, vocablo que proviene
del inglés “to mob”, que significa asal-
tar o acosar, ha venido teniendo distin-
tas denominaciones para describir con-
ductas perversas dentro de las
organizaciones que hoy se identifican
con el mobbing: “bullying” en Inglate-
rra, “harassment” en Estados Unidos,
“whistle blowers” e “ijime” en Japén.
En Espafia destacan las expresiones
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hostigamiento psicolégico en el traba-
jo, violencia psicolégica, psicoterror
laboral, acoso laboral o acoso moral en
el lugar de trabajo.

En la década de los 80 el término
fue descrito por primera vez por Heinz
Leymann como “el fenémeno en que una
persona o un grupo de personas ejerce una
violencia psicoldgica extrema, de forma sis-
temdtica Y recurrente, al menos una vez
por semana y durante un tiempo prolonga-
do de mds de seis meses, sobre otra persona
en el lugar de trabajo, con la finalidad de
destruir las redes de comunicacion de la
victima o victimas, destruir su reputacion,
perturbar el ejercicio de sus labores y lo-
grar finalmente que esa persona o personas
acaben abandonando el lugar de trabajo”.

La mayoria de las definiciones tie-
nen los siguientes elementos comu-
nes:

*  Que se causa bajo la premisa de la
actividad laboral dependiente del
empresario, o en otros lugares
donde los trabajadores desarrollen
su trabajo o se les requiera que es-
tén presentes como condicién del
desempefio del mismo.

* Se define en términos de su efecto
sobre la victima, no segtn la in-
tencién del agresor o agresora.

*  Debe existir una consecuencia ne-
gativa sobre la victima.

e El comportamiento agresor ha de
ser necesariamente sistematico,
deliberado y persistente.

El mobbing pues tiene su origen
en las relaciones interpersonales que
se establecen en los distintos indivi-
duos de una organizacién®.
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De la definicién anterior se dedu-
ce la existencia de dos partes enfren-
tadas. Por una parte el agredido, con
un comportamiento reactivo o inhibi-
torio y por otra el o los hostigadores
con comportamientos hostiles que
pueden ser de muy diversa natura-
leza.

Las acciones hostiles de las que se
habla, y que encajarian dentro de la
conceptualizacién del mobbing, po-
drian ser las siguientes:

* Ataques a la victima con medidas
organizacionales: el superior res-
tringe a la persona las posibilida-
des de hablar, cambiar la ubica-
cién de una persona separdndola
de sus compatieros, prohibir a los
compafieros hablar a una persona
determinada, obligar a alguien a
ejecutar tareas en contra de su
conciencia, juzgar el desempefio
de una persona de manera ofensi-
va, cuestionar las decisiones, no
asignar tareas, asignar tareas sin
sentido, asignar tareas degradan-
tes y asignar a una persona tareas
muy por debajo de sus capacida-
des, tareas para las que se requie-
re una cualificacién menor que la
poseida (shunting)...

* Ataques a las relaciones sociales
de la victima con aislamiento so-
cial: restringir a los compafieros la
posibilidad de hablar con una per-
sona, rehusar la comunicacién con
una persona a través de miradas o
gestos, o bien no comunicandose
directamente con ella, no dirigir la
palabra a una persona o tratarla
como si no existiera.

e Ataques a la vida privada: criticas
permanentes a la vida privada, te-
rror telefénico, hacer parecer estu-
pida a una persona, dar a entender
que tiene problemas psicoldgicos,
mofarse de discapacidades, imitar
los gestos, voces, y mofarse de la
vida privada de una persona.

* Violencia fisica: ofertas sexuales y
violencia sexual, amenazas de vio-
lencia fisica, uso de violencia me-
nor y maltrato fisico.

e Ataques a las actitudes de la victi-
ma: a sus creencias politicas, a sus
actitudes y creencias religiosas,
mofarse de su nacionalidad.

e Agresiones verbales: gritar, insul-
tar, criticar permanentemente su
trabajo, amenazas verbales.

*  Rumores: hablar mal de la perso-
na a sus espaldas, difusién de ru-
mores.

El mobbing puede considerarse
como una forma de estrés laboral, con
la particularidad de que no ocurre ex-
clusivamente por causas directamente
relacionadas con el desempefio del tra-
bajo o de su organizacién, sino que tie-
ne su origen en las relaciones interper-
sonales que se establecen en cualquier
empresa entre los individuos. Es un
conflicto asimétrico en el que la parte
hostigadora tiene mds recursos o una
posicion superior a la del hostigado.
Una particularidad de este tipo de pro-
cesos es que el afectado percibe que sus
hostigadores tienen la intencién explici-
ta de causarle mal, interpretando las
situaciones como una gran amenaza a
su integridad, contrariando sus expec-
tativas y atentando contra sus necesida-
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des baésicas. El individuo no sabe cémo
afrontar estas situaciones ni cémo con-
trolar las reacciones emocionales que le
produce este proceso. El fracaso en el
afrontamiento de las situaciones y en el
control de la ansiedad desencadena una
patologia propia del estrés que se va
cronificando y agravando.

Bésicamente el sustrato que favo-
rece la apariciéon de este tipo de con-
ductas se encuentra ligado a la organi-
zacién del trabajo y a la gestién de los
conflictos por parte de los superiores.

En el primer caso hay una impor-
tante relacién con una organizacién
pobre del trabajo. Estas conductas se
ven favorecidas en organizaciones con
un método de trabajo y produccién
con una organizaciéon extremadamente
pobre, con ausencia de interés y apoyo
por parte de los superiores, con ausen-
cia de relacién con éstos, con la exis-
tencia de multiples jerarquias, con car-
gas excesivas de trabajo debido a
escasez de la plantilla o mala distribu-
cién de la misma, con una deficiente
organizacién del trabajo, con un traba-
jo con un bajo contenido...

Desde el punto de vista de gestién
del conflicto por parte de los superio-
res hay dos posiciones, que pueden
adoptar éstos, que ayudan a incremen-
tar el conflicto: la negaciéon del mismo
y la implicacién y participacién activa
en el mismo, con el fin de contribuir a
la estigmatizacion de la persona hosti-
gada®®.

En todo proceso de mobbing hay
tres partes implicadas: el agresor, la
victima y el entorno.

En el caso del agresor hay que
distinguir entre los que colaboran con
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el comportamiento agresivo de forma
pasiva y aquéllos que protagonizan la
agresion practicdndola de manera di-
recta. El acosador suele tener claras
sus limitaciones, deficiencias y su in-
competencia profesional, siendo cons-
ciente del peligro constante al que esta
sometido en su carrera.

No se puede afirmar que exista
un perfil psicolégico que predisponga
a una persona a ser victima de acoso
u hostigamiento en su lugar de traba-
jo, pudiendo serlo cualquier persona
y en cualquier momento, si bien di-
versos estudios coinciden en sefialar
que son especialmente sujetos con
riesgo de padecer mobbing los envi-
diables, los vulnerables, los amena-
zantes, activos, eficaces y trabajadores.
En general se puede decir que son
personas diferentes en aspecto, con-
ducta, valores y actitudes, con respec-
to al grupo general, que su mera pre-
sencia provoca un cuestionamiento
implicito sobre los simbolos, caracte-
risticas y valores que dan homogenei-
dad al grupo. Aplicando estos crite-
rios se pueden clasificar los sujetos
con riesgo de padecer mobbing en tres
grandes grupos:

1. Los envidiables, personas brillan-
tes y atractivas, pero considera-
das como peligrosas o competiti-
vas.

2. Los vulnerables, con alguna parti-
cularidad o defecto, o simplemen-
te necesitados de afecto y aproba-
cién, que dan la impresién de
inofensivos e indefensos.

3. Los amenazantes, activos, eficaces
y trabajadores.
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El escenario en que se desarrolla
el mobbing suele caracterizarse por
una mala o nula organizacién del tra-
bajo y por la inexistencia de métodos
eficaces en la resolucién de conflictos.
Generalmente son organizaciones que
niegan la existencia del problema y lo
imputan a posibles desequilibrios psi-
colégicos de la victima o lo derivan a
la esfera de la relacién personal de los
individuos que participan en el con-
flicto como si se tratara de problemas
personales en los que la empresa no
puede intervenir. El entorno de la vic-
tima suele negar su existencia, negan-
do también encubiertamente la ayuda
a la victima, y la persecucién psicol6-
gica se desarrolla en medio del silencio
y la inhibicién de los observadores,
que conscientes del abuso e injusticia
de la situacién se abstienen de interve-
nir, bien por complicidad implicita o
bien para evitar convertirse ellos mis-
mos en objeto de represalia®.

La mayoria de los autores coinci-
den en tres tipos de acoso: ascendente,
horizontal y descendente.

Ascendente es aquel en que una
persona que ostenta un rango jerarqui-
co en la organizacién se ve agredido
por uno o varios subordinados. Se sue-
le producir cuando se incorpora a la
organizacién una persona del exterior
con un rango jerdrquico superior, sus
métodos no son aceptados por los tra-
bajadores bajo su direccién o su puesto
es ansiado por alguno de ellos. Otra
modalidad es aquélla en que un traba-
jador es ascendido a un puesto de res-
ponsabilidad en virtud del cual se le
otorga la capacidad de organizar y di-
rigir a sus antiguos compafieros. Por

ultimo, puede desencadenarse hacia
aquellos jefes que se muestran arro-
gantes en el trato y con comportamien-
tos autoritarios.

El mobbing descendente es el
més frecuente, siendo un comporta-
miento en el que la persona que osten-
ta el poder, a través de desprecios, fal-
sas acusaciones e insultos, pretende
minar el dmbito psicolégico del acosa-
do para destacar frente a sus subordi-
nados, para mantener su posicién je-
rdrquica, o simplemente es una
estrategia empresarial con el objetivo
de forzar el abandono voluntario de
una persona determinada sin proceder
a su despido legal que acarrearia un
coste econémico para la organizacién.

El dltimo caso es el de mobbing
horizontal. El comportamiento de los
grupos no es el resultado de los com-
portamientos individuales de las per-
sonas que lo componen, sino que el
grupo aparece con una nueva identi-
dad con comportamiento propio. El
trabajador se ve acosado por un com-
pafiero de igual nivel jerdrquico, nor-
malmente por problemas personales, o
bien porque alguno de los miembros
del grupo no aceptan las pautas de
funcionamiento tdcita o expresamente
aceptadas por el resto. Otra circunstan-
cia que da lugar a este comportamien-
to es la existencia de personas fisica o
psiquicamente débiles o distintas, sien-
do estas diferencias explotadas por los
demds simplemente para pasar el rato
o mitigar el aburrimiento.

A lo largo del tiempo es posible
encontrar distintas etapas en su evolu-
cién. En primer lugar hay una primera
fase de conflicto. En cualquier organi-
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zacion laboral la existencia de conflic-
tos es algo esperable, bien por motivos
de organizacién del trabajo o bien por
problemas interpersonales. Si bien
gran parte de ellos se resuelven de ma-
nera mds o menos satisfactoria, tam-
bién es posible que alguno de ellos se
haga crénico dando paso a la segunda
fase, o fase de mobbing o de estigma-
tizacion. En esta fase una de las partes
en conflicto adopta alguna de las mo-
dalidades de comportamiento hostiga-
dor descritas, de manera que lo que al
comienzo es un conflicto entre dos
personas puede llegar a ser un conflic-
to de muchas personas contra una, con
la adopcién de comportamientos hosti-
gadores grupales. La prolongacién de
esta fase es debido a actitudes de evi-
tacion o de negacién de la realidad por
parte del trabajador, por otros compa-
fieros no participantes, por los sindica-
tos, e incluso por la direccién. En una
tercera fase o fase de intervencién
desde la empresa se tomaran una serie
de medidas desde algtn escal6n jerdr-
quico superior, encaminadas a la reso-
lucién positiva del conflicto o mds ha-
bitualmente medidas tendentes a
desembarazarse del origen o centro
del conflicto, contribuyendo asi a la
mayor culpabilizacién y sufrimiento
del afectado. Estas medidas van desde
las bajas médicas sucesivas, al despido
del trabajador, o a su pase a la situa-
cién de incapacidad permanente. En
caso de adoptarse medidas de esta na-
turaleza el resultado es la cuarta fase o
fase de marginacién o exclusién de la
vida laboral. En ella el trabajador com-
patibiliza el trabajo con largas tempo-
radas de baja o quedando excluido
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definitivamente del mundo laboral con
una pensién de incapacidad contribu-
yendo a las cargas econdmicas y socia-
les del Estado. En esta situacion la per-
sona subsiste con diversas patologias
consecuencia de su anterior experien-
cia de psicoterror, pudiéndose deducir
las consecuencias fisicas, psiquicas y
sociales para el afectado.

Las consecuencias del mobbing
pueden serlas para el trabajador, para
la organizacién del trabajo, para su nu-
cleo familiar y social y para la comuni-
dad.

En el caso del trabajador afectado,
a nivel psiquico la sintomatologia
puede ser muy diversa: ansiedad, mie-
do, sentimiento de amenaza, de fraca-
so, impotencia, frustracién, baja au-
toestima, o apatia. Este problema
puede dar lugar a que el trabajador,
con el objeto de disminuir la ansiedad
desarrolle comportamientos sustituti-
vos como drogodependencias y otras
adiciones. La excesiva duracién o mag-
nitud del mobbing puede dar lugar a
cuadros depresivos graves con trastor-
nos paranoides e incluso suicidas. A
nivel fisico podemos encontrar mani-
festaciones de patologia psicosomatica,
con dolores, trastornos funcionales e
incluso orgdnicos. A nivel social, pue-
den llegar a ser muy susceptibles e hi-
persensibles a la critica, con actitudes
de desconfianza y conductas de aisla-
miento, evitacion, retraimiento, agresi-
vidad y hostilidad, con sentimientos
de ira y rencor, y deseos de venganza
contra el o los agresores. Desde el pun-
to de vista laboral son individuos des-
motivados e insatisfechos que no ten-
dran un 6ptimo rendimiento laboral.
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Para la organizacién del trabajo,
habré consecuencias sobre el rendi-
miento, afectando al desarrollo del tra-
bajo, con disminucién de la calidad y
cantidad del mismo, entorpeciendo o
imposibilitando el trabajo en grupo y
produciéndose un aumento del absen-
tismo del afectado. Sobre el clima so-
cial se verdn afectadas la cohesién, la
colaboracién, y la calidad de las rela-
ciones interpersonales, con un incre-
mento de la accidentabilidad.

En el nicleo familiar y social las
consecuencias serdn el tener a una per-
sona cercana, amargada, desmotivada,
sin expectativas ni ganas de trabajar
que posiblemente padecera algtin tipo
de trastorno psiquidtrico con o sin adi-
cién a drogas.

Por tltimo, para la comunidad las
consecuencias serdn la pérdida de
fuerza de trabajo, costes de asistencia,
enfermedades y pensiones.

Ante este tipo de problemas el tra-
bajador tiene la necesidad de buscar
apoyo social. En el dmbito laboral el
tratamiento suele recaer sobre algin
comparfiero o sobre el médico de em-
presa, procurdndole apoyo social. Un
paso previo para que una empresa se
enfrente con éxito a la resolucién de
conflictos es el considerar que éstos
son una circunstancia normal y no ex-
cepcional en una organizacién. A nivel
laboral existen distintos medios para
prevenir, evitar y resolver estos proble-
mas. Es conveniente la planificacién y
el disefio de las relaciones sociales en
la empresa, atendiendo no sélo al tra-
bajo sino a las relaciones interpersona-
les independientes del mismo, con me-
dios como el entrenamiento de los

trabajadores en relaciones interperso-
nales, o el que los sistemas de regula-
cién de conflictos estén dirigidos a to-
das las dimensiones sociales de la
empresa, articulando sistemas de pre-
sentacion, acogida, e integracién de las
personas recién incorporadas sin olvi-
dar la cultura de la empresa en la se-
leccién del personal.

Otra forma de intervenir es me-
diante los servicios internos de psico-
logia, que deberan proporcionar el tra-
tamiento de problemas de cardcter
personal, el apoyo psicolégico a los
trabajadores y el desarrollo de acciones
preventivas para evitar la aparicién de
problemdtica psicosocial.

La prevenciéon deberia atender a
las deficiencias del disefio del trabajo,
al comportamiento de los lideres y a la
proteccién de la posicién social de la
persona.

Por otra parte, en la Unién Euro-
pea, apenas si hay menciones en la le-
gislaciéon de sus miembros sobre el
mobbing, a excepcién de paises como
Francia, Alemania y Suecia. El ordena-
miento juridico espafiol no recoge es-
pecificamente el licito del acoso moral.
La tnica iniciativa en este sentido fue
la realizada mediante la presentaciéon
de una Proposicién de Ley en el Con-
greso de los Diputados sobre el dere-
cho a no sufrir acoso moral en el traba-
jo, siendo ésta rechazada®.

Cuando el trabajador detecte que
estd siendo victima de acoso moral lo
pondrd inmediatamente en conoci-
miento de los profesionales que pue-
dan ayudarle a neutralizar dicho aco-
so, debiendo informar a la empresa de
forma previa al inicio de acciones lega-
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les. La Inspeccion de Trabajo iniciard
su actividad ante la presentacién de
una denuncia, intentando una solucién
consensuada o iniciando un procedi-
miento administrativo sancionador tal
y como establece la Ley de Infraccio-
nes y Sanciones en el Orden Social.
No obstante, el trabajador podra
acudir a las distintas vias judiciales.
Ante la Seguridad Social cabe la
posibilidad de solicitar el reconoci-
miento de la baja laboral, si es que ésta
se produce, bien como enfermedad
profesional o bien como accidente de
trabajo. En el primer caso serfa de apli-
cacién el articulo 115.2.e) que establece
que “las enfermedades que contraiga el
trabajador con motivo de la realizacion de
su trabajo...” serdn consideradas como
enfermedades profesionales siempre y
cuando éstas estén incluidas en una
clasificaciéon cerrada que a tal efecto
hay establecida y que se recoge en el
Real Decreto 1995/1978, de 12 de
mayo, y en el Real Decreto 2821/1981,
de 27 de noviembre, y que comprende
seis grandes apartados: las causadas
por agentes quimicos, de la piel, por
inhalar sustancias o agentes no com-
prendidos en otros apartados (silico-
sis), infecciosas o parasitarias, causa-
das por agentes fisicos y enfermedades
sistemdticas. No obstante, esta lista en
la que se recogen tanto las patologias
profesionales como sus agentes causa-
les ha quedado obsoleta. A mi juicio, el
mobbing no es ni puede ser en nuestro
ordenamiento una enfermedad profe-
sional, salvo que se reforme la regla-
mentacién de las mismas. Es una en-
fermedad del trabajo y, por lo tanto,
un accidente de trabajo, ya que estas

enfermedades son de las que se consi-
deran accidente de trabajo®. En el
caso de los accidentes de trabajo son
varias las sentencias de Tribunales Su-
periores de Justicia que admiten los
trastornos psiquicos derivados del mo-
bbing como accidentes de trabajo®”.

Ademads, son varias las vias juris-
diccionales en las que se pueden de-
nunciar este tipo de situaciones. Ante
la Jurisdiccién Civil se puede exigir la
responsabilidad extracontractual del
agresor o del empresario de éste, si es
que pertenece a empresa distinta del
agredido, ya que serd responsable civil
de la conducta de su trabajador, en
aplicacion del articulo 1.902 del Cédi-
go Civil, que establece que “el que por
accién u omisién causa dano a otro,
interviniendo culpa o negligencia, estd
obligado a reparar el dafio causado”.

En caso de entablar acciones ante
la Jurisdiccion de lo Social, el dnico
condenado en este procedimiento serd
el empresario y nunca el acosador. La
responsabilidad contractual exigible al
empleador que, o bien ha ejercido un
acoso moral o bien ha adoptado una
actitud pasiva frente al mismo, puede
dar lugar a la extincién de la relacién
laboral (articulo 50.1.a) del Estatuto de
los Trabajadores, y al posterior resarci-
miento de los dafios o perjuicios oca-
sionados. En este sentido es de desta-
car la Sentencia de 25 de septiembre
de 2001 del Tribunal Superior de Justi-
cia de Madrid®.

En el caso de que el sujeto acosa-
do fuese funcionario publico se po-
drian entablar acciones ante la Juris-
dicciéon Contencioso-Administrativa,
en reconocimiento del derecho de los
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funcionarios al respeto de su intimidad
y a la consideracién debida a su digni-
dad, comprendida frente a ofensas
verbales o fisicas de naturaleza sexual
(Ley 3/1989, de 3 de marzo, de Refor-
ma del Texto Articulado de la Ley de
Funcionarios Civiles del Estado de
1964). El funcionario tendrd derecho a
obtener de sus superiores jerdrquicos
una conducta activa tendente a evitar
el dafio, prevenirlo y repararlo en la
medida de lo posible. Tras reclamar
formalmente dicha conducta ante su
dérgano superior jerdrquico, y en caso
de no obtener respuesta positiva, po-
drd demandar a la Administracién
ante la Jurisdiccién Contencioso-Ad-
ministrativa por inactividad. Asi la
Sala Tercera de lo Contencioso-Admi-
nistrativo en sentencia de 23 de julio
de 2001 reconoce el derecho del fun-
cionario a ser indemnizado por los da-
fios y perjuicios causados por una Ad-
ministraciéon que le ha estado, de forma
persistente y continuada, acosando
psicolégicamente. Asimismo, ante esta
Jurisdiccién podré exigir a la Adminis-
traciéon responsabilidad patrimonial
por las acciones de sus autoridades y
funcionarios cuando éstos fueran los
causantes del acoso moral.

Por ultimo, los afectados pueden
efectuar acciones ante la Jurisdiccién
de lo Penal, que podrén ir dirigidas
directamente al agresor, bien sea el
empresario u otro trabajador, por ac-
ciones, amenazas, trato degradante u
otra conducta delictiva en la que pu-
dieran haber incurrido. La Sala Segun-
da del Tribunal Supremo, en Sentencia
de 8 de mayo de 2002%°, estableci6 la
posible constitucién de delito del aco-

so moral al declarar “no haber lugar a
las alegaciones vertidas por el condenado
por delito de causacion de trato degradan-
te, entendiendo correcta la aplicacion en
instancia de la agravante de abuso de su-
perioridad, al concurrir todos los requisitos
necesarios para su apreciacion y no ser in-
herente al tipo delictivo”.

4.3. Violencia en el trabajo

La violencia, que se ha convertido en
amenaza cotidiana para trabajadores
de servicios de transporte, personal de
entidades financieras y administrati-
vas, trabajadores hospitalarios, de ser-
vicios de seguridad, docentes,..., no
debe silenciarse. El reciente problema
debe afrontarse como tal, y mejor en
sus etapas incipientes antes de que se
convierta en un reflejo estadistico habi-
tual.

Las medidas de seguridad no son
en ocasiones suficientes para disuadir
a los posibles agresores, tanto en cuan-
to éstos sean parte de la propia planti-
lla, o se trate de clientes descontentos
con el servicio ofrecido o proporciona-
do. La formacién y el entrenamiento
del personal, el redisefio organizacio-
nal de las tareas,..., surgen como ele-
mentos primordiales para su evita-
cion.

Distintos organismos europeos es-
tan afrontando el problema y existen
publicaciones como parte de los pro-
gramas en prevencién de riesgos labo-
rales proponiendo distintas soluciones
para afrontar la problematica.

En Estados Unidos se ha converti-
do en la segunda causa de muerte a
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nivel laboral, siendo la primera en el
sector femenino, y son 18.000 los agre-
didos anualmente en su puesto de tra-
bajo. En la Unién Europea, la Tercera
Encuesta sobre Condiciones de Trabajo
indica que hay una media de un 6 por
ciento de personas que sufren violen-
cia fisica mientras que en Esparia es de
un 6,85 por ciento.

La prevencién del fendmeno pasa
por la elaboracién de procedimientos
especificos de investigacién, el estudio
de la cultura organizacional y la iden-
tificacion previa de posibles agresores.
La legislaciéon existente en nuestro en-
torno es atdn insuficiente y como en
otros factores laborales con un matiz
destacadamente dedicado a su trata-
miento a posteriori®.

Uno de los riesgos a los que estdn
sometidos las personas en el desempe-
fio de su trabajo deriva de la interrela-
cién con otras personas. Los comporta-
mientos violentos suponen un
importante riesgo para la salud y segu-
ridad de las personas. Segin datos de
la Encuesta Europea sobre las Condi-
ciones de Trabajo en la Unién Europea
(1996), la violencia fisica afect6 al 3,6
por ciento de los trabajadores, estando
hombres y mujeres afectados por igual,
siendo el sector servicios el que mds
episodios registra, y en Espafia supuso
un porcentaje algo inferior al 2 por
ciento, mientras que en California en
los afios 1993 y 1994 fue la principal
causa de muerte en el trabajo.

El concepto de violencia debe ser
mds amplio que el de la mera agresiéon
fisica y debe incluir y comprender
otras conductas susceptibles de violen-
tar e intimidar al que las sufre, como
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las conductas verbales o fisicas amena-
zantes, intimidatorias, abusivas, y aco-
santes.

El problema de la violencia en el
lugar de trabajo estd, principalmente,
centrado en los abusos verbales y las
amenazas, siendo éstos los mds comu-
nes. En la mayoria de los casos no se
presta atencion o se asumen como par-
te integrante del trabajo, pero, sin em-
bargo, pueden tener importantes efec-
tos sobre las personas que los sufren.

Una de las principales dificultades
es definir una accién violenta relacio-
nada con el lugar de trabajo ya que
plantea dos problemas, uno, la ampli-
tud del concepto de violencia y otro,
su relacién con el trabajo. Que un
acontecimiento de violencia se produz-
ca en el lugar de trabajo no tiene por-
qué significar necesariamente que tal
suceso sea un resultado directo de la
propia actividad laboral. Habria que
entender que tal evento se cause bajo
la premisa de la actividad laboral de-
pendiente del empresario o en otros
lugares donde los trabajadores desa-
rrollen su trabajo o se les requiera que
estén presentes como condicién para el
desempefio del mismo.

La OMS define la violencia como
“el uso deliberado de la fuerza fisica o el
poder ya sea en grado de amenaza o efecti-
vo, contra uno mismo, otra persona o un
grupo, que cause o tenga muchas posibili-
dades de causar lesiones, muertes, daiios
psicolégicos, trastornos del desarrollo o
privaciones”, y para la Comisién Euro-
pea la violencia se define como “los
incidentes en los que el personal sufre abu-
sos, amenazas o ataques en circunstancias
relacionadas con su trabajo, incluidos los
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viajes de ida y vuelta al mismo, que pon-
gan en peligro, explicita o implicitamente
su sequridad, su bienestar o su salud”.

Una de las clasificaciones méds di-
fundida sobre los tipos de violencia en
el trabajo es la que clasifica los sucesos
violentos en tres grupos en funcién de
quiénes son las personas implicadas y
del tipo de relacién existente entre
ellas.

En la violencia de tipo 1 las per-
sonas agresoras no tienen ninguna re-
lacién legitima de trato con la victima.
Suelen ser acciones con dnimo de robo,
en establecimientos comerciales, ban-
cos, lugares de almacenamiento de ob-
jetos valiosos, taxistas,...

En los casos de violencia de tipo
2 existe algtn tipo de relacién profe-
sional entre el agresor y la victima. El
primero de ellos suele ser quien recibe
un servicio ofrecido en el lugar afecta-
do por el hecho violento o por la pro-
pia victima (cliente, paciente, consumi-
dor), produciéndose habitualmente
estos hechos mientras se ofrece el mis-
mo.

En los casos de violencia de tipo
3 suele haber algun tipo de implica-
cién laboral con el lugar afectado o
con algun trabajador concreto del mis-
mo. Lo méds comin es que exista una
implicacién directa entre el agresor y
el trabajador-victima. En otros casos
existe una relacién personal entre am-
bos sujetos (cényuge, ex cényuge, pa-
rientes, amigos) y mds raramente hay
una implicacién mds directa que con-
lleve rencor, animadversion... Lo mds
habitual en el tipo 3 es que el objetivo
de la accién violenta sea un compafie-
ro de trabajo o un superior.

Los tipos de conducta violenta y
las consecuencias de las mismas sue-
len variar en funcién del tipo de que
se trate. Las conductas de mayor vio-
lencia y con peores consecuencias para
la victima se sittan en el tipo 1, siendo
lo mds habitual en la de tipo 2, las
agresiones fisicas con consecuencias
maés leves y abusos verbales y amena-
zas. Estas suelen surgir del contacto
habitual y diario, representando un
riesgo constante para muchos trabaja-
dores.

Existen muchas teorias sobre las
causas de la violencia. Unas postulan
que los comportamientos agresivos
son fruto del aprendizaje, bien por
imitacién, o bien por la posible ausen-
cia de consecuencias. Otras la explican
por la adopcién de valores que sopor-
tan la violencia, y otras, que son fuen-
tes de violencia, las iniquidades econé-
micas y el inadecuado y desigual
acceso a los bienes y oportunidades.

De cualquier forma lo que resulta
importante es proceder al andlisis de
los trabajos para identificar aquellos
que tienen riesgo. Hay algunos facto-
res que pueden incrementar la posibi-
lidad de que se produzcan actos vio-
lentos, como son:

e  Entorno: economias inestables, zo-
nas deprimidas, zonas con alto in-
dice de criminalidad.

e Trabajo: estilos de gestion rigidos
y autoritarios, presiones para in-
crementar la productividad, plan-
tillas inadecuadas, trabajos en so-
litario o en pequefios grupos,
trabajos nocturnos, trabajos con
publico, trabajos en zonas con al-
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tos indices de criminalidad, ejecu-
tar servicios de seguridad, retra-
sos, errores, incumplimientos,...

®  Perpetrador: son personas que con
frecuencia presentan cierta inesta-
bilidad psicolégica, ausencia de
responsabilidad individual, insa-
tisfacciéon con el servicio o produc-
to, largas esperas, percepcién de
promesas incumplidas, frustra-
cién, ira, estrés,...

Las medidas preventivas que pue-
den adoptarse para proteger a trabaja-
dores y clientes comprenden actuacio-
nes preventivas especificas y medidas
de tipo genérico, aunque se suelen
plantear dos cuestiones que suponen
obstdculos al establecimiento de pro-
gramas preventivos, como son la asun-
cién del riesgo y la predictibilidad.

En cuanto al primero de ellos exis-
te la creencia de que en ciertas ocupa-
ciones es inherente a ellas la aceptacién
de un grado de violencia. Esto puede
llevar a pensar que no es necesario to-
mar ninguna medida preventiva como
instalacion de sistemas de alarma, de
detectores de metales, plantillas bien
dimensionadas,...

En cuanto a la predictibilidad,
aunque muchos actos violentos pue-
den ser prevenidos, es una considera-
cién comtn el que la violencia en el
lugar del trabajo es aleatoria e impre-
decible.

Para que los programas preventi-
vos lleguen a ser efectivos, son necesa-
rios la implicacién de los distintos
agentes de la empresa, de forma que
los integrantes de la misma adopten
una politica de no violencia, aseguran-
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do una persecucion enérgica de hechos
o conductas violentas.

En segundo lugar, hay que reali-
zar un andlisis de los problemas, pre-
guntdndose si existen problemas de
violencia relacionada con el trabajo,
siendo en este sentido muy valiosa la
opinién de los trabajadores. Esto se
puede hacer mediante discusiones en
grupos, entrevistas individuales, cues-
tionarios, sistemas de informacion, co-
mités de representantes de los trabaja-
dores, comités de seguridad y salud,
informaciones de la policfa, estudios
del entorno en que se sitta el centro y
el lugar de trabajo,... Es importante in-
cluir informacién de los incidentes en
los que no acabé pasando nada, pero
en los que el riesgo de dafio estuvo
presente. Los partes o registros de inci-
dentes cumplimentados por los tra-
bajadores servirdn para obtener in-
formacién que permita establecer el
verdadero nivel del problema, sefia-
lando los problemas que presentan un
especial riesgo.

En tercer lugar, hay que analizar
tanto los factores del entorno y del lu-
gar de trabajo como los de los propios
procedimientos del trabajo.

e TFactores del entorno y del lugar
del trabajo: localizacién geografica
del centro de trabajo o lugar de
prestacion del servicios, disefio
del lugar de trabajo, iluminacién,
visibilidad, accesos, mobiliario,
medidas de seguridad,...

*  Procedimientos de trabajo: horario
de apertura y cierre, gestién de ac-
ceso al publico, gestiéon de caja,
gestién de dinero liquido, gestién
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de esperas y colas, gestién de que-
jas y reclamaciones, sistemas de
entregas, recogidas y reparto, cali-
dad de bienes y /o servicios, tra-
bajo con personas problematicas,
cantidad y ritmo de trabajo, pre-
paracién de los trabajadores para
hacer frente a los conflictos,...

En cuarto lugar, pueden adoptarse
medidas preventivas que variardn en
funcién del tipo de establecimiento,
del tipo del producto o servicio oferta-
do, y del tipo de violencia.

* Medidas referentes al entorno:
disponer de buena visibilidad e
iluminacién que permitan la iden-
tificaciéon del asaltante y la peti-
cién rdpida de ayuda, ubicar a las
personas que trabajan con cajas
registradoras fuera del alcance de
los clientes y con medidas de se-
guridad fisica, asegurarse de que
en las cajas exista la cantidad mi-
nima de dinero, colocar los articu-
los de valor fuera del alcance de
los clientes, colocar mostradores
anchos y elevar su altura, asegu-
rar la gestion de colas y esperas,
asegurar que los trabajadores tie-
nen un rdpido acceso a zonas se-
guras, asegurar una buena ilumi-
nacion interior y exterior para
evitar zonas de cobertura a los
asaltantes, instalar sistemas de
proteccién en dreas donde los tra-
bajadores tengan mds riesgo, mo-
nitorizar las entradas, salidas, zo-
nas de riesgo,...

e Medidas referentes al procedi-
miento de trabajo: asegurar nive-

les de plantilla adecuados, dar a
los trabajadores informacién ade-
cuada sobre los procedimientos y
sistemas de trabajo, correcto dise-
fio y gestion de los programas de
atencién al cliente, dar formacién
especifica a los trabajadores sobre
violencia, establecer procedimien-
tos claros de emergencia, usar sis-
temas de compras y pagos sin di-
nero, utilizar a los trabajadores
mds expertos y menos vulnerables
en tareas con mads riesgo, rotar a
las personas en puestos de alto
riesgo, utilizar alarmas personales,
identificaciones en accesos,...

* Medidas referentes a sistemas de
seguridad: son equipos disefiados
para prevenir o detener la violen-
cia, que deben ser proporcionales
al riesgo, féciles de usar, entrena-
dos los trabajadores en su uso, y

dados a conocer al ptblico®.

4.4. Acoso sexual en el trabajo

La progresiva incorporaciéon de la mu-
jer al mundo laboral moderno, que se
produce a partir de la Revolucién In-
dustrial, tiene como consecuencia, en-
tre otras, el surgimiento del acoso
sexual en el trabajo. Es éste un elemen-
to que afecta a las condiciones del tra-
bajo, un problema cada vez mds grave
tanto para la victima como para los
empresarios, y que acarrea unas im-
portantes consecuencias sobre la victi-
ma y sobre la organizacién.

La Segunda Encuesta Europea so-
bre Condiciones de Trabajo realizada en
1996 por la Fundacién Europea para la
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Mejora de las Condiciones de Vida y de
Trabajo refleja que un 3 por ciento de las
mujeres, en los doce meses anteriores,
fueron victimas de acoso sexual, mien-
tras que entre los hombres este porcenta-
je llega al 1,1 por ciento. Si bien es cierto
que el acoso sexual afecta predominan-
temente a las mujeres, los hombres tam-
bién son victimas de este fenémeno, sin
olvidar que aumentan el nidmero de ho-
mosexuales que lo sufren.

Podemos definir el acoso sexual
como “una forma de abuso que incluye el
hostigamiento reiterado y continuo de una
persona con fines, métodos o motivaciones
de naturaleza sexual, ejercido desde una
posicion de poder, fisico, mental o jerdrqui-
co, generalmente en un contexto laboral,
docente, doméstico o de cualquier otra in-
dole, que implique subordinacion del aco-
sado o acosada”®.

La Recomendacién de la Comu-
nidad Europea 92/131, de 27 de no-
viembre de 1991, relativa a la dignidad
de la mujer y el hombre en el trabajo,
propone la siguiente definicién: “la
conducta de naturaleza sexual u otros
comportamientos basados en el sexo que
afectan a la dignidad de la mujer y el hom-
bre en el trabajo, incluida la conducta de
superiores y compaiieros, que resulta in-
aceptable si dicha conducta es indeseada,
irrazonable y ofensiva para la persona que
es objeto de la misma, si la negativa o el
sometimiento de una persona a dicha con-
ducta por parte de empresarios o trabaja-
dores se utiliza de forma explicita o impli-
cita como base para una decision que tenga
efectos sobre el acceso de dicha persona a la
formacion profesional, al empleo, a la con-
tinuacion en el mismo, al salario o cual-
quier otra decision relativa al empleo, y si

e Javier Artajo Jarque

dicha conducta crea un entorno laboral in-
timidatorio, hostil y humillante para la
persona objeto de la misma y que pueda
ser en determinadas circunstancias contra-
ria al principio de iqualdad de trato”.

Posteriormente, el Parlamento Eu-
ropeo aprob¢ en junio de 2002 la mo-
dificaciéon de la Directiva 76/207/CE,
dirigida a establecer una misma defini-
cién de acoso en el ambito de la Unién
Europea y lo describe como “Ia situa-
cién en que se produce cualquier compor-
tamiento verbal, no verbal o fisico no de-
seado de tndole sexual que tenga por objeto
o efecto atentar contra la dignidad de la
persona, y en particular cuando se crea un
entorno intimidatorio, hostil, degradante,
humillante u ofensivo”.

El Cédigo de Practicas de 1991
sobre medidas para combatir el acoso
sexual, que fue adoptado por la Comi-
sién de las Comunidades Europeas,
contempla la conducta sexual en un
sentido amplio, sefialando que en las
conductas de naturaleza sexual que-
dan comprendidas las conductas ver-
bales, las no verbales y las fisicas mo-
lestas. El contacto fisico no deseado
incluye desde tocamientos innecesa-
rios, palmadas, roces hasta el intento
de violacién y la coaccién para las re-
laciones sexuales. La conducta verbal
puede incluir insinuaciones sexuales
molestas, proposiciones o presiones
para la actividad sexual, flirteos ofen-
sivos, comentarios insinuantes, indi-
rectas o comentarios obscenos, mien-
tras que en la conducta no verbal se
incluye los gestos, la exhibicién de fo-
tos, materiales, o escritos.

El acoso sexual presenta una pro-
blemdtica porque hay conductas que no
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llegan a una accién violenta sino que
consisten en insinuaciones, manifesta-
ciones verbales, y propuestas que agra-
den al trabajador, pero que lo hacen
desde una perspectiva mds psiquica
que fisica. En segundo lugar, es impor-
tante deslindar el acoso de las conduc-
tas de cortejo, siendo lo que los hace
distintos el que tengan una buena aco-
gida por la persona a que se dirigen.

Existen dos tipos bdsicos de acoso
sexual en funcién de que exista o no
un elemento de chantaje en el mismo.

En primer lugar existe un acoso
que crea un ambiente de trabajo hos-
til. La Recomendacién de la Comisién
Europea mencionada se refiere a una
conducta que crea un ambiente de tra-
bajo humillante, hostil o amenazador
para el acosado.

En segundo lugar existe el llama-
do acoso quid pro quo, en el que lo
que se produce es propiamente un
chantaje sexual, se fuerza a un emplea-
do a elegir entre someterse a los reque-
rimientos sexuales o perder o ver per-
judicados ciertos beneficios o
condiciones de trabajo. Es un abuso de
autoridad, por lo que sélo puede ser
realizado por aquél que tenga poder
para proporcionar o retirar un benefi-
cio laboral. Asf la negativa de una per-
sona a una conducta de naturaleza
sexual se utiliza explicita o implicita-
mente como una base para una deci-
sion que afecta al acceso de la persona
a la formacién profesional, al empleo
continuado, a la promocion, al salario
0 a cualquier otra decisién sobre el
empleo. Este concepto de acoso tiene
un problema que es la exclusién de las
conductas de acoso entre empleados

pertenecientes al mismo nivel jerdrqui-
co®.
Las victimas del acoso pueden re-

accionar de distintas formas:

e Evitar al acosador.

* Buscar apoyo en familia y ami-
gos.

* Abandonar la empresa.

e Enfrentarse directamente al acosa-
dor.

* Pedir ayuda a la organizacion.

Desde el punto de vista emocio-
nal, la persona acosada al principio no
suele interpretar al acosador con inten-
cionalidad, por lo que lo tolera. En un
segundo momento se da cuenta de que
“no es normal lo que estd pasando”,
pero se tiende a negar como mecanis-
mo de defensa inconsciente para evitar
sufrir y enfrentarse al problema®.

El acoso sexual afecta negativa-
mente al trabajo, repercute sobre la sa-
tisfaccién laboral, aumenta los intentos
de evitar tareas y fomenta el abandono
del trabajo, implica un incremento de
costes para el empleador con una me-
nor productividad, menor motivacién,
lo que conlleva menos cantidad y cali-
dad de trabajo. La biisqueda de nue-
vos empleos conlleva para la empresa
un incremento de los costes para con-
tratar nuevos empleados. También se
ve afectada la salud psicolégica del
trabajador con reacciones relacionadas
con el estrés, traumas emocionales, an-
siedad, depresién, estado de nerviosis-
mo, desesperacién, indefensién, impo-
tencia, coélera, aversiéon, baja
autoestima,... Asimismo, la salud fisica
también se ve resentida con trastornos
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del suefio, dolores de cabeza, proble-
mas gastrointestinales, nduseas, hiper-
tensién, tdlceras, y cualquier sintoma-
tologia fisica asociada al estrés.

Para la prevenciéon y actuacién
ante el acoso sexual es necesario que el
sistema legal contemple un conjunto
de recursos legales eficaces para actuar
contra el acoso, que las victimas ten-
gan garantizado el cese de las conduc-
tas ofensivas y que estén protegidas
contra posibles represalias ante recla-
maciones o denuncias. Entre las medi-
das que se proponen cabe destacar las
siguientes:

* Declaracién de principios. Los
empleadores deben mostrar su
implicacién y compromiso en la
erradicacion del acoso prohibien-
do el acoso sexual, defendiendo el
derecho de los trabajadores a ser
tratados con dignidad. Se debe ex-
plicar lo que se entiende por com-
portamiento inapropiado, debien-
do poner en préctica la politica
contra el acoso sexual, y explican-
do el procedimiento a seguir por
las victimas asegurando la serie-
dad, la confidencialidad y la pro-
teccién ante represalias.

* Comunicacién de la declaracion.
La organizacion se ha de asegurar
que la politica de no acoso es co-
municada a los trabajadores y en-
tendida por éstos.

* Responsabilidad, asegurando un
entorno de trabajo respetuoso con
los derechos de los integrantes de
la organizacion.

* Formacién. Se debe proporcionar
una formacién general a mandos

e Javier Artajo Jarque

y gestores, que les permita identi-
ficar los factores que contribuyen
a que no se produzca el acoso,
asignando cometidos especificos
en materia de acoso sexual y pro-
porcionando formacién especial
para desempefiar con éxito sus
funciones.

En cuanto a los procedimientos
de actuacion éstos deben estar bien es-
tablecidos, de forma que resuelvan el
problema de una manera rdpida y efi-
caz, clarificando a quién y cémo ha de
presentarse la denuncia, y cudles son
los derechos y deberes tanto de las
presuntas victimas como de los pre-
suntos acosadores durante la tramita-
cién de los procedimientos. Los proce-
dimientos informales buscan solucionar
la situacién a través de la confronta-
cién directa entre las partes o median-
te un intermediario, mientras que los
procedimientos formales buscan una
investigacién formal del asunto y la
imposicién final de sanciones si se con-
firma.

Legalmente se puede contemplar
el problema desde un triple orden: el
constitucional, el social y el penal.

Desde el punto de vista constitu-
cional pueden verse lesionados varios
derechos fundamentales como son el
derecho a la intimidad (art. 18.1 de la
CE), el derecho a la integridad fisica y
moral (art. 15 de la CE) y el derecho a
la igualdad (art. 14).

En segundo lugar, desde un punto
de vista laboral, el articulo 4 del Esta-
tuto de los Trabajadores establece que
“en la relacién de trabajo, los trabaja-
dores tienen derecho al respeto de su
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intimidad y a la consideracién debida
a su dignidad, comprendida la protec-
cion frente a ofensas verbales o fisicas
de naturaleza sexual”. Por otra parte,
la Ley sobre Infracciones y Sanciones
en el Orden Social, aprobada por Real
Decreto-Ley 5/2000, de 4 de agosto,
que modifica el Estatuto de los Traba-
jadores, califica como infraccién muy
grave “el acoso sexual, cuando se pro-
duzca en el dmbito a que alcanzan las
facultades de direccién del empresario,
cualquiera que sea el sujeto activo de
la misma”. En el caso del personal per-
teneciente a la Administraciéon Publica,
se contemplard lo dispuesto en el Re-
glamento de Régimen Disciplinario de
Funcionarios de la Administracién del
Estado, de 1986.

La Legislacion Penal recoge por
primera vez el acoso sexual en la refor-
ma del Cédigo Penal realizada en
1995. En el articulo 184 se establece
que:

1. El que solicitare favores de natu-
raleza sexual, para si o para un
tercero, en el &mbito de una rela-
cién laboral, docente o de presta-
cion de servicios, continuada o
habitual, y con tal comportamien-
to provocare a la victima una si-
tuacién objetiva y gravemente in-
timidatoria, hostil o humillante,
serd castigado, como autor de aco-
so sexual, con la pena de arresto
de 6 a 12 fines de semana o multa
de 3 a 6 meses.

2. Si el culpable de acoso sexual hu-
biera cometido el hecho prevalién-
dose de una situacién de superio-
ridad laboral, docente o jerdrquica,

o con el anuncio expreso o tacito
de causar a la victima un mal rela-
cionado con las legitimas expecta-
tivas que aquélla pudiera tener en
el d&mbito de la indicada relacién,
la pena sera de arresto de 12 a 24
fines de semana o multa de 6 a 12
meses.

3. Cuando la victima sea especial-
mente vulnerable, por razén de su
edad, enfermedad o situacién, la
pena serd de arresto de 12 a 24 fi-
nes de semana o multa de 6 a 12
meses en los supuestos previstos
en el apartado 1, y prisién de 6
meses a 1 afio en los supuestos del
apartado 2 del presente articulo.

Ademas en el articulo 443 se esta-
blece que “serd castigado con la pena de
prision de 1 a 2 afios e inhabilitacién abso-
luta por tiempo de 6 a 12 arios, la autori-
dad o funcionario piblico que solicitare
sexualmente a una persona que, para si
misma o para su cényuge u otra persona
que se halle ligado de forma estable por
andloga relacion de afectividad, ascendien-
te, descendiente, hermano, por naturaleza,
por adopcién o afin en los mismos grados,
tenga pretensiones pendientes de la resolu-
cion de aquél o acerca de las cuales deba
evacuar informe o elevar consulta a un su-
perior”.

Por otra parte, en el articulo 445
se indica que “las penas previstas en los
dos articulos anteriores se impondrdn sin
perjuicio de las que correspondan por los
delitos contra la libertad sexual efectiva-
mente cometidos”.

La Ley Organica 11/1999, de 30 de
abril, de modificacién del Titulo VIII
del Libro II del Cédigo Penal, amplié
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los supuestos susceptibles de penaliza-
cién. Esta reforma se hizo eco del con-
cepto de acoso sexual recogido en la
Recomendacién de la Comisién Euro-
pea de 27 de noviembre de 1991, repe-
tida en la Recomendacién de la Comi-
sion Europea de 1992, segtn la cual
constituiria acoso toda conducta de na-
turaleza sexual u otros comportamien-
tos basados en el sexo atentatorios
contra la dignidad de la mujer y el
hombre en el trabajo, con independen-
cia de que provengan de superiores o
compaiieros, siempre y cuando:

° Esta conducta sea indeseada, irra-
zonable y ofensiva para la perso-
na que es objeto de la misma.

* La negativa o el sometimiento de
una persona a dicha conducta por
parte de empresarios o trabajado-
res sean utilizados de forma expli-
cita o implicita como base para
una decisién relativa al empleo de
la persona afectada y/o

e Esta conducta se traduzca en la
creaciéon de un entorno laboral in-
timidatorio, hostil, degradante,
humillante u ofensivo.

Posteriormente, el Parlamento Eu-
ropeo aprobé en el afio 2002 la modifi-
cacion de la Directiva 76/207/CE, des-
cribiendo el acoso como “la situacién
en que se produce cualquier comporta-
miento verbal, no verbal o fisico no
deseado de indole sexual, que tenga
por objeto o efecto atentar contra la
dignidad de la persona, y en particular
cuando se crea un entorno intimidato-
rio, hostil, degradante, humillante u
ofensivo”.

Conforme a esta definicién, la
nueva regulacién del delito de acoso
sexual se estructura en torno a un tipo
bésico de acoso sexual, regulado por el
articulo 184.1 del Cédigo Penal, que se
define como la solicitud de favores
sexuales en el &mbito de una relacién
laboral, o de prestaciéon de servicios
que debe ser, a su vez, continuada o
habitual, exigiéndose, ademds, que tal
solicitud provoque en la victima una
situacién objetiva y gravemente inti-
midatoria, hostil o humillante. Esta re-
gulacién se completa con un tipo penal
agravado y otro superagravado regu-
lados en los articulos 184.2 y 3, respec-
tivamente. El primero de ellos opera
cuando la conducta descrita en el tipo
bésico se realice, bien con prevalimien-
to de una situacién de superioridad
laboral, docente o jerdrquica, bien con
el anuncio expreso o tdcito de causar a
la victima un mal relacionado con sus
legitimas expectativas en el marco de
tal relacién. El segundo quedarfa limi-
tado a aquellos supuestos en los que
las conductas recogidas en los articu-
los precedentes recaigan sobre una vic-
tima especialmente vulnerable por
razon de su edad, enfermedad o situa-
cioén.

El precepto legal regulador del
delito de acoso sexual ha sido objeto
de una ulterior reforma, introducida
por la Ley Organica 15/2003, de 25 de
noviembre, que, manteniendo intactos
los elementos tipicos, se limita a susti-
tuir las penas previstas de arresto de
fin de semana por penas de prisién,
incrementdndose de esta manera las
penas previstas para este delito. Este
incremento afecta también a la pena de
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multa alternativa. Asi, la pena de arres-
to de 6 a 12 fines de semana o de mul-
ta de 3 a 6 meses del tipo bdésico se
sustituye por la pena de prisién de 3 a
5 meses o de multa de 6 a 10 meses.
En la modalidad agravada, la pena de
arresto de 12 a 24 fines de semana o de
multa de 6 a 12 meses se ve sustituida
por la pena de prisién de 5 a 7 meses
o de multa de 10 a 14 meses. Por dlti-
mo, y al igual que ocurria con anterio-
ridad a la reforma, la modalidad supe-
ragravada contempla ahora la misma
pena que el tipo agravado en los su-
puestos de acoso del tipo béasico. En
los supuestos de acoso de tipo agrava-
do se mantiene la pena de prisién de 6
meses a 1 afio de la regulacién ante-
rior.

4.5. Burn-out

El sindrome de burn-out, también lla-
mado sindrome de “estar quemado”,
o de desgaste profesional, se considera
como la fase avanzada del estrés pro-
fesional, y se produce cuando se des-
equilibran las expectativas en el dmbi-
to profesional y la realidad del trabajo
diario.

Es una patologia derivada de la
interaccién del individuo con unas de-
terminadas condiciones psicosociales
nocivas del trabajo. El producto de
esta interaccién es lo que se denomina
sindrome de burn-out o sindrome de
estar quemado por el trabajo. La nece-
sidad de estudiar este sindrome se
asocia al derecho a la proteccién a la
salud que todo trabajador tiene en
cuanto que estd insertado en una orga-

nizacion, y este dafio se produce por
causas de exposicién a riesgos psicoso-
ciales, organizativos o de ordenacién
del trabajo en los entornos de deman-
das de servicio humano.

Este sindrome se describié por
primera vez en 1974 por Freudenber-
ger, que lo definié como una “sensacion
de fracaso y una experiencia agotadora que
resulta de una sobrecarga por exigencias
de energia, recursos personales o fuerza
espiritual del trabajador”. En 1976, Cris-
tina Maslach lo definié6 como “un sin-
drome de agotamiento emocional, desper-
sonalizacion y baja realizacion personal,
que puede ocurrir entre individuos que
trabajan con personas”. En 1988 se defi-
ni6 mds ampliamente como “el estado
de agotamiento mental, fisico y emocional,
producido por la involucracion crénica en
el trabajo en situaciones con demandas
emocionales”. En esta definicién no se
restringe sélo a las profesiones de ayu-
da, de forma que las excesivas deman-
das psicoldgicas no se dan tinicamente
en el servicio directo al ptublico, sino
que pueden darse también en otros
dmbitos laborales como puestos direc-
tivos, trabajo comercial, servicios,...
Para Brill el sindrome de estar quema-
do “es un estado disfuncional relacionado
con el trabajo en una persona que no pa-
dece otra alteracién psicopatolégica
significativa”, de manera que puede
aparecer en cualquier trabajo y no sélo
en el que existe un trato directo con el
usuario receptor de los servicios labo-
rales. Otra definicién es la que aporta
Maria Pilar Rivas, que lo conceptia
como “el agotamiento fisico, psiquico, de-
rivado del desbordamiento de la capacidad
de adaptacion del trabajador, en personas
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muy exigentes o con baja autoestima, o
agotamiento fisico, emocional y mental,
causado por involucrarse en situaciones
emocionalmente demandantes, durante un
tiempo prolongado”™.

Es un proceso insidioso, en el que
no se observa su verdadera sintomato-
logia, su intensidad o su cronicidad
hasta las fases mds avanzadas del mis-
mo, siendo importante resaltar que se
produce fundamentalmente por la ex-
posicion a unas determinadas condi-
ciones de trabajo y no estd originada
por una deficiencia en la personalidad
del individuo. Asi pues, se puede defi-
nir como “una respuesta al estrés labo-
ral crénico, integrada por actitudes y
sentimientos negativos hacia las perso-
nas con las que se trabaja y hacia el
propio rol profesional, asi como por la
vivencia de encontrarse emocional-
mente agotado. Esta respuesta ocurre
con frecuencia en los personales de la
salud, y en general, en profesionales
de organizaciones y servicios que tra-
bajan en contacto directo con los usua-
rios de la organizacién”. Por dltimo,
para delimitar el concepto del sindro-
me de estar quemado se pueden fijar
las siguientes conclusiones:

* Los conceptos de estrés y burn-
out son diferentes.

e El burn-out es consecuencia de la
exposicién a estresores laborales.
Esta interaccién del trabajador con
unas determinadas condiciones la-
borales de riesgo puede provocar
el sindrome, siendo, por tanto,
una consecuencia sobre la salud
de la persona que se deriva del
trabajo.

e Javier Artajo Jarque

* Es necesario que en el desarrollo
del trabajo haya un intercambio
relacional intenso y duradero de
trabajador/ cliente, trabajador/pa-
ciente, o trabajador/usuario.

* (ientificamente se acepta que se
sintomatiza en cansancio emocio-
nal, despersonalizaciéon y reducida
realizacién personal.

Se trata pues de una respuesta al
estrés cuando fallan las estrategias
funcionales de afrontamiento, lo que
no implica situar el origen o la causa
en un fallo en la estructura o en la fun-
cionalidad psiquica del trabajador, sino
que son esas demandas, emocionales
fundamentalmente, las que sobrepasan
la capacidad y tolerancia del trabaja-
dor a las mismas.

Su origen reside en el entorno la-
boral y en las condiciones de trabajo,
pudiendo tener evoluciones diferentes
dependiendo de variables como la
personalidad, sociodemograficas indi-
viduales o de entorno personal. La
exposicion a factores de riesgo psico-
social, a fuentes de estrés en dosis no-
civas, como la carga de trabajo, la fal-
ta de control y autonomia, la
ambigtiedad y el conflicto de rol, las
malas relaciones en el trabajo, la falta
de apoyo social o la falta de forma-
cién, pueden dar lugar a la aparicién
de un proceso de estrés crénico que
desemboque en un sindrome de burn-
out. El origen de éste estarfa en las
demandas de interaccién que se pro-
ducen en el entorno del trabajo, cuan-
do esas exigencias son excesivas,
generan una tensién que puede des-
embocar en la aparicién del sindrome.
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Los estresores capaces de desencade-
nar este sindrome de estar quemado
se pueden clasificar de la siguiente
manera:

1. Factores de riesgo a nivel de la
organizacidén: estructura de la or-
ganizacién muy jerarquizada y ri-
gida, exceso de burocracia, falta
de participacién de los trabajado-
res, falta de coordinacién entre las
unidades, de formacién préctica
en los trabajadores, falta de desa-
rrollo profesional, de recompen-
sas, relaciones conflictivas en la
organizacién, estilos de direccién
inadecuados, o desigualdades per-
cibidas en la gestién de recursos
humanos, ...

2. Factores de riesgo relativos al di-
sefio del puesto de trabajo: sobre-
carga de trabajo, descompensacion
entre responsabilidad y autono-
mia, falta de tiempo para atender
al usuario, carga emocional exce-
siva, disfunciones de rol, falta de
apoyo social, poca autonomia de-
cisional, estresores econdémicos,
insatisfaccion en el trabajo,...

3. Factores de riesgo relativos a las
relaciones interpersonales: trato
con usuarios problemadticos o difi-
ciles, relaciones conflictivas con
clientes, dindmica de trabajo nega-
tiva, falta de apoyo social, conflic-
tos entre compafieros y con usua-
rios, ausencia de reciprocidad en
los intercambios sociales, ...

Ademds, hay que tener en cuenta
las caracteristicas individuales y los
cambios supraorganizativos:

1. Caracteristicas personales: grado
de motivacién para la ayuda, alto
grado de idealismo, de empatia,
de perfeccionismo, baja autoesti-
ma, habilidades sociales reducidas,
tendencia a la sobreimplicacién
emocional, baja autoeficacia, ...

2. Cambios supraorganizativos:
cambios tecnolégicos que supon-
gan aumento de demandas cuan-
titativas y cualitativas, cambios en
la concepcion del trabajo, situacio-
nes que impliquen pérdida de es-
tatus o prestigio, cambios en los
programas de servicio, en los pro-
cedimientos, en las tareas, en los
perfiles demogréficos de los usua-
rios que requieran un cambio de

roles,...%%.

Dentro del proceso de burn-out
existen diversas fases. En una fase ini-
cial o de entusiasmo se experimenta
ante el nuevo puesto una serie de ex-
pectativas positivas. Cuando las expec-
tativas profesionales no se cumplen se
entra en una fase de estancamiento, en
la que la relacién entre el esfuerzo y la
recompensa no es equilibrada y se pro-
duce un desequilibrio entre las deman-
das y los recursos, siendo incapaces de
dar una respuesta eficaz. En una terce-
ra fase aparece la frustracién, desilu-
si6n, desmoralizacién, el trabajo carece
de sentido y se provocan conflictos en
el grupo de trabajo, apareciendo pro-
blemas emocionales, fisioldgicos y con-
ductuales. La cuarta fase, o de apatia,
se caracteriza por una serie de cambios
actitudinales y conductuales, como la
tendencia a tratar a los clientes de una
forma distanciada y mecdnica, con an-



104 BIOMEDICINA Y DERECHO SANITARIO

teposicién de la satisfaccién de las pro-
pias necesidades al mejor servicio al
cliente. Por tdltimo, la fase de quemado
conlleva un colapso emocional y cogni-
tivo, con importantes consecuencias
para la salud, que pueden obligar al
trabajador a dejar el empleo y arras-
trarle a una vida profesional de frustra-
cién e insatisfaccion®.

El burn-out es pues un proceso en
el que se acumula un estrés excesivo
por una desproporcién entre la respon-
sabilidad y la capacidad de recupera-
cion y gratificaciéon del individuo.
Como consecuencia de esto se produce
un deterioro cognitivo con frustracién
y desencanto profesional, un deterioro
afectivo caracterizado por desgaste
emocional y sentimientos de culpa y,
por tdltimo, un deterioro actitudinal,
con actitudes de cinismo, indolencia e
indiferencia.

El trabajador afecto del sindrome
de burn-out puede padecer los siguien-
tes sintomas:

e Psicosomadticos: cansancio, fatiga,
malestar general, dolor de cabeza,
problemas de suefio, dolores mus-
culares, hipertension,...

e  Conductuales: absentismo laboral,
abuso de barbittaricos, café, taba-
co, alcohol, cambios bruscos de
humor, falta de concentracién,
conductas de riesgo,...

e Emocionales: agotamiento emo-
cional, ansiedad, impaciencia, irri-
tabilidad, culpabilidad, sentimien-
to de soledad, de impotencia,
desorientacion,...

e  Actitudinales: desconfianza, apatia,
cinismo, hostilidad, suspicacia,...

e Javier Artajo Jarque

e Sociales y de relaciones interper-
sonales: actitudes negativas ante
la vida, disminucién de la calidad
de vida personal, problemas de
pareja, familiares,...

Por otra parte, aparecerdn unas
consecuencias para la organizacién,
como la disminucién de la capacidad
de trabajo, disminucién del compromi-
so, disminucién del rendimiento y la
eficacia, absentismo, desmotivacion,
abandonos de la organizacion, y en ge-
neral, aparecerd una afectaciéon de la
calidad de los servicios prestados.

La Ley de Prevencién de Riesgos
Laborales incorpora la necesidad de
diagnosticar y prevenir los riesgos psi-
cosociales con el objetivo de erradicar-
los y ofrecer entornos laborales més
saludables. Desde la apariciéon de este
sindrome se han desarrollado estrate-
gias para eliminar o reducir los riesgos
que dan lugar a su aparicién, asi como
para mejorar la calidad de vida laboral
y prevenir el estrés en el trabajo. Estas
estrategias son a tres niveles, organiza-
tivo, individual e interpersonal.

A nivel organizativo se deberd
realizar una identificacién y evalua-
cién de riesgos psicosociales con el fin
de modificar aquellas condiciones que
promuevan la aparicién del sindrome
de burn-out, promover el trabajo en
equipo, fomentar la formacién conti-
nua y el desarrollo del trabajo, aumen-
tar el grado de autonomia descentrali-
zando la toma de decisiones, evitar los
conflictos de rol, estableciendo objeti-
vos claros, asi como lineas claras de
autoridad y responsabilidad, definien-
do las competencias y responsabilida-
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des de cada trabajador, mejorar la par-
ticipacién en la organizacién, regular
la carga de trabajo, fomentar la flexibi-
lidad horaria, la colaboracién y no la
competitividad, promover la seguri-
dad en el empleo, y en general, facili-
tar a los trabajadores todas aquellas
medidas tendentes a conseguir los ob-
jetivos del trabajo.

A nivel individual es importante
realizar una orientacién profesional
desde el inicio, con programas de for-
macién continua y reciclaje, fomentan-
do la rotacién en las tareas, protegien-
do a las personas para afrontar
situaciones estresantes, formar en la
identificacién, discriminacién y reso-
lucién de problemas, establecer pro-
gramas de supervisién profesional
individual, aumentar los recursos y
habilidades comunicativas y de nego-
ciacién, y entrenar al trabajador con el
fin de conseguir un ajuste individuo-
puesto de trabajo.

Por dltimo, a nivel interpersonal
es preciso favorecer los vinculos socia-
les entre los trabajadores, potenciando
el trabajo en grupo, la cooperacién
grupal, y evitar el aislamiento, planifi-
car el apoyo social en el trabajo, entre-
nar las habilidades sociales y los siste-
mas participativos en el trabajo, y una
correcta formacién de los gestores™.

Se han publicado diversas senten-
cias por las que se reconoce el sindro-
me de burn-out como un accidente la-
boral y, entre ellas, a destacar la
Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Catalufia nam. 477/2005,
en la que se plantea este sindrome
como una consecuencia del trabajo y,
por tanto, un proceso de incapacidad

laboral, y en la que se reconoce el sin-
drome del quemado como un acciden-
te laboral al margen de la personalidad
del afectado. En esta Sentencia se esta-
blece que el “accidente” no se produce
por una lesién stibita e inesperada,
sino que se gesta de una forma lenta y
acumulativa y que en ningtin caso se
pierde la vinculacién directa con el tra-
bajo realizado, existiendo, por tanto,
una relacién causal entre el trabajo y la
enfermedad. En esta Sentencia se reco-
ge que “se trata de un riesgo psicosocial
descrito, que ha debutado en la actora es-
tando en el trabajo y como consecuencia
del mismo, pudiendo afirmarse que existe
un preciso enlace entre la patologia y el
trabajo. Es evidente que la patologia des-
crita ha producido un deterioro que actual-
mente no permite la actividad laboral. El
resultado de la prueba practicada da cuen-
ta de una situacién que tiene encaje en el
articulo 115 de la Ley General de Seguri-
dad Social, debiéndose indicar por iiltimo
que el hecho de que la autora tenga una
determinada personalidad en nada influye
para que pueda ser tributaria de la califica-
cién que se hace en la Sentencia, si desvir-
tia la calificacion de accidente, pues tam-
bién lo seria si se partiera de unas lesiones
de base, incluso que hubieran sido califica-
das como contingencia comiin si luego se

agravan los términos aqui ocurridos”” .

5. Conclusiones

En el mundo laboral se estdn produ-
ciendo cambios profundos y cada vez
maés acelerados: mayor competitividad,
nuevos avances, desarrollo de las nue-
vas tecnologias, mayores exigencias
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cognitivas, cambios que, en ocasiones,
son causa de la aparicién de Riesgos
Psicosociales. Estos Riesgos Psicosocia-
les tienen graves consecuencias, tanto
para el trabajador como para la empre-
sa.

Segtn la III Encuesta de la Funda-
cién Europea para la Mejora de las
Condiciones de Vida y Trabajo, el es-
trés afecta a mds de 4 millones de tra-
bajadores, mas de 3 millones sufren
violencia en su centro de trabajo y mads
de 13 millones padecen mobbing,
mientras que en Espafa en la V En-
cuesta Nacional de Condiciones de
Trabajo, sobresalen datos como el que
la mitad de los trabajadores prolonga
su jornada laboral, el 30 por ciento de
los trabajadores dicen trabajar en con-
diciones estresantes y ha aumentado la
carga mental respecto a 1999 en un 3
por ciento debido sobre todo a un ma-
yor ritmo, mds de la mitad de los tra-
bajadores carecen de autonomia para
realizar su trabajo y hay un claro au-
mento de los casos de discriminacién y
violencia en el trabajo.

Alo largo de la vida laboral todos
podemos pasar por distintas empresas,
tener diversas experiencias con dife-
rentes estilos de mando, de organiza-
cién, de condiciones fisicas, ambienta-
les, de relacién con jefes o
comparfieros,..., es decir todos podemos
sufrir situaciones que se cronifican en
el tiempo y nos pueden hacer enfer-
mar.

La Ley de Prevencién de Riesgos
Laborales, en su articulo 15.d), estable-
ce que el empresario estd obligado a
adaptar el trabajo a la persona, en par-
ticular en lo que respecta a la concep-

e Javier Artajo Jarque

cién de los puestos de trabajo, asi como
a la eleccién de los equipos y los méto-
dos de trabajo y de produccién, con
miras, en particular, a atenuar las labo-
res monétonas y repetitivas y a reducir
sus efectos en la salud, y en el aparta-
do g) a planificar la prevencién, bus-
cando un conjunto coherente que inte-
gre en ella la técnica, la organizacion,
las condiciones, las relaciones sociales
y la influencia de los factores ambien-
tales en el trabajo.

Asimismo, el Reglamento de los
Servicios de Prevencién, en su articulo
2.2 establece que toda accién preventi-
va requiere el conocimiento de las con-
diciones de cada uno de los puestos de
trabajo, para identificar, evitar y eva-
luar los riesgos que no puedan evi-
tarse.

La prevencién ha de desarrollarse
en sus tres niveles. En el primario, mo-
dificando o eliminando las fuentes de
riesgo en el entorno del trabajo. Pre-
vencion secundaria, mediante activi-
dades educativas y de formacién, po-
tenciando los recursos fisicos y
psicolégicos de la persona y mediante
una prevencion terciaria a través de la
cual se persiga la implantacién de sis-
temas y procedimientos para tratar,
facilitar y seguir la rehabilitacién y la
vuelta al trabajo de aquellos trabajado-
res que hayan sufrido estas experien-
cias.

La accién preventiva serd siempre
global, multidisciplinar, participativa y
estructurada. Global ya que abarcard
todos los factores, incluidos los psico-
sociales, multidisciplinar contemplan-
dose desde las distintas disciplinas
preventivas, participativa, siendo im-
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prescindible la participacion e implica-
cién de los trabajadores, y estructura-
da, ya que cualquier forma de
prevencion de riesgos psicosociales no
podré limitarse a una accién puntual
sino a acciones prolongadas en el tiem-
po y al establecimiento de planes de
actuacion.

Los Servicios de Prevencién de las
empresas deberdn ser multidisciplina-
res e incluir los riesgos sociales y psi-
colégicos, debiendo adaptar los marcos
normativos para integrar en los mis-
mos los riesgos psicosociales.

La divulgacién de estos riesgos, la
forma de afrontarlos y la posibilidad
de utilizar recursos especificos de aten-
cién son acciones imprescindibles que
se deben llevar a cabo desde la Admi-
nistracién, empresas, sindicatos y tra-
bajadores.

Uno de los pilares de la normativa
reguladora de los derechos de los tra-
bajadores son los Convenios Colecti-
vos. Si los riesgos psicosociales son
nombrados, considerados y llamados
por su nombre, y reflejados en los
Convenios, se lograra que tengan enti-
dad propia y se contemplen como si-
tuaciones no deseadas que hay que
prevenir.

Consolidar una cultura de preven-
cién del riesgo, combindndola con una
serie de instrumentos politicos, serd
una de las maneras de prevenir y evi-
tar el incesante incremento de las pato-
logias derivadas de los riesgos psico-
sociales.

Es importante prestar atencién a
los riesgos psicosociales emergentes.
El bienestar, la satisfaccién y la calidad
de vida de los trabajadores es un dere-

cho que hay que garantizar y preser-
var y una necesidad de las organiza-
ciones. Los retos para las empresas y
los psicosocidlogos de la prevenciéon
son importantes y apasionantes.
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1. Algunas generalidades
sobre el fendmeno de la
violencia en los centros
sanitarios

1.1. El problema de la violencia
en cifras

a violencia en el lugar de trabajo
I es un fenémeno creciente de ori-
gen multifactorial, en el cual in-
fluyen las presiones laborales, la inesta-
bilidad social, los comportamientos cada
vez mds intolerantes de la sociedad ac-
tual y el deterioro de las relaciones per-
sonales. En los sectores de la salud y de
la ensefianza la violencia se esta convir-
tiendo en un hecho cotidiano.

En Europa, segtin la Organizacion
Internacional del Trabajo (OIT)}, son
los trabajadores de las Administracio-
nes publicas el colectivo que sufre ma-
yor porcentaje de amenazas en el tra-
bajo (12%), y los profesionales de la
salud son los que concentran la mayo-
ria de actos violentos (24%) por enci-
ma de los trabajadores de la educacién
(7%), seguridad (2%) o policia (5%).

Distintos estudios confirman que
la violencia en el lugar de trabajo del
sector sanitario es un fenémeno univer-
sal, aunque, en funcién de las singulari-
dades idiosincraticas o legislativas de
cada pafs, difiera en su alcance y di-
mensiones como en las diversas formas
que tiene de manifestarse. Segiin con-
firma el informe de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), la violen-
cia en el lugar de trabajo afecta por
igual a los pafses mds desarrollados y a
los mds pobres. Este informe denuncia
que casi un 25% de todos los incidentes

se produce en el sector sanitario, y que
mads de un 50% de profesionales de la
sanidad han sufrido algin tipo de ex-
periencia violenta alguna vez. Ademads
destaca que sus consecuencias suponen
una grave amenaza tanto para la cali-
dad de la atencién sanitaria como para
la productividad y rentabilidad de los
actuales sistemas de salud’.

Sefialaremos a continuacién algu-
nas macro cifras que evidencian esta si-
tuacién en el entorno sanitario: en
EE.UU. un profesional de la salud tiene
16 veces mads riesgo de sufrir una agre-
sién que otro tipo de profesional. En In-
glaterra un 48% de profesionales de este
entorno han sufrido algtn tipo de inci-
dente’. En Espafia, segtin datos aporta-
dos por D. Antonio Diez Murciano Pre-
sidente de la Coordinadora de Médicos
de Hospitales, un 40% de estos actos
violentos se ha dado en los Servicios de
Urgencia, un 28,6% en los Centros de
Atencién Primaria y un 13,7% en las sa-
las hospitalarias®. Aunque la violencia
en los centros sanitarios afecta practica-
mente a todo tipo de centros, servicios y
categorias profesionales, la mayoria de
estudios cientificos llevados a cabo hasta
ahora y los datos estadisticos publicados
se han dirigido fundamentalmente a in-
vestigar las agresiones perpetradas en
centros y servicios psiquidtricos y a pro-
fesionales sanitarios, médicos y enfer-
meras, dejando al margen a otros colec-
tivos de trabajadores como el personal
no sanitario. Mucho tiene que ver las
iniciativas llevadas a cabo por Colegios
y Sindicatos profesionales de estos co-
lectivos. Veamos algunas cifras.

En palabras del Presidente del
Sindicato Médico de Madlaga, D. Fer-
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min Parrando, los facultativos de aten-
cién primaria sufren una media de una
agresién por semana. En el 2003 el na-
mero de agresiones e incidencias de-
claradas se elevd a 45. Diario Médico,
14 de abril de 2004.

En el 2005, en Barcelona se desta-
ca que 98 médicos han utilizado la pé-
liza de seguro colectivo y solidario so-
bre agresiones en el lugar de trabajo en
su primer afio de experiencia de tal
modalidad aseguradora. Diario Médico,
20 de julio de 2005.

Desde junio del 2003 hasta octu-
bre de dicho afio se han producido
maés de 60 denuncias por agresiones en
el colegio de Médicos de Madrid. Dia-
rio Médico, 2 de octubre de 2003.

En relacién con la enfermeria, se-
gun el Sindicato SATSE, de los profe-
sionales de enfermeria agredidos, el
87% lo son fisica o verbalmente en su
puesto de trabajo. El 31,66% resultaron
agredidos en el Centro de Salud o en el
domicilio del paciente, y un 54,4% en el
centro hospitalario. La mayoria de las
agresiones fueron verbales, 62,6% frente
al 2,8 fisicas y un 34,45% que fueron
tanto fisicas como verbales. Diario Médi-
co, 11 de mayo de 2005.

A pesar de lo alarmantes que pue-
den ser las cifras, muy posiblemente
muestren parte de una realidad, por
cuanto la agresién verbal, el desprecio
o la amenaza, son seguramente mucho
mas frecuentes. José Manuel Martinez
Pereda, en el XII Congreso Nacional de
Derecho Sanitario da cuenta de ello’.

En pocos afios el personal sanita-
rio, sobre todo los médicos, han pasa-
do de ser profesionales a los que pa-
cientes y familiares cubrian de

atenciones, a ser objeto de agresiones y
amenazas por los mismos sujetos. Ello
sucede en unos momentos en que la
técnica ha ampliado de una forma tan
espectacular y evidente los datos de
diagndstico y del propio tratamiento,
haciendo avanzar las ciencias de la sa-
lud a extremos insospechados. Habria
que pensar por ello, que los pacientes
y sus familiares y, en general, todos los
ciudadanos se encontrarfan mds satis-
fechos, pero no ocurre asi. A este res-
pecto como seiala el Dr. José Manuel
Martinez Pereda, poniendo de relieve
palabras de Fransecs Abel todos los
paises industrializados ha visto crecer
los gastos sanitarios en proporcién con
el PIB y en délares per capita y parece-
ria 16gico, que a ese incremento de los
presupuestos destinados a sanidad si-
guiera una mejora en la salud de la
poblacién. Los usuarios de los moder-
nos sistemas sanitarios no se encuen-
tran més satisfechos que antes’.

1.2. Definicion y tipos de violencia

Antes de avanzar, serfa importante con-
ceptuar algunos términos. Tomamos
como referencia la definicién de violen-
cia de la Organizacién Internacional del
trabajo (OIT): “violencia es toda accién,
incidente o comportamiento que se
aparta de lo razonable, mediante el cual
una persona es amenazada, humillada
o lesionada por otra en el ejercicio de
su actividad profesional o como conse-
cuencia directa de la misma”’.
Resumiremos en tres las conductas
violentas, siguiendo las propuestas por
Winstanley y Whittinton®, y que por
otra parte coinciden con las definicio-
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nes de las Directrices para afrontar la
violencia laboral de la OIT y la OMS’ y
con el catdlogo de delitos y faltas del
Cédigo Penal espafiol en vigor:

* Agresidn fisica: comportamiento
intencionado con empleo de fuer-
za fisica, que produce dafios fisi-
cos, sexuales o psicoldgicos: pata-
das, bofetadas, puifialadas, tiros,
empujones, mordiscos, o pellizcos

* Amenaza verbal o comportamien-
to amenazante: promesa de recur-
so a la fuerza fisica o al poder que
produce miedo al dafio fisico,
sexual, psicolégico u otras conse-
cuencias negativas.

* Insultos o injurias: comportamien-
to verbal que humilla, degrada o
muestra falta de respeto a la dig-
nidad y valor de la persona.

1.3. Analisis de posibles causas

No es sencillo acotar las causas concre-
tas que pueden ser responsables del
problema, pero si de alguna forma po-
demos identificar algunos de los ele-
mentos que forman parte del conflicto
bien como causas o bien como elemen-
tos favorecedores a contribuir o perpe-
tuar el conflicto.

Antes de continuar hay que pun-
tualizar que no se trata de plantear el
tema como una confrontaciéon entre
profesionales y usuarios. Hay que te-
ner en cuenta que el nimero de pa-
cientes conflictivos es pequefio respec-
to a la poblacién en general.

Evidentemente no todas las agre-
siones responden a un mismo perfil.
Podriamos sistematizar tres modelos':

e Usuarios que mantienen unas ex-
pectativas muy por encima o dis-
tintas de la atencién que esperan
recibir del Sistema Sanitario. Ante
la frustracién de no recibirlas reac-
cionan con violencia.

e Trastornos psiquidtricos de los pa-
cientes o con alteraciones del com-
portamiento con tendencia a la
agresividad.

e Pacientes que desean la obtencién
de forma no licita de algunas pres-
taciones de la Seguridad Social
(recetas, bajas). Son pacientes con
actitudes delictivas que se aprove-
chan de la falta de sanciones por
parte del sistema, presionando o
agrediendo a los profesionales
hasta conseguir lo deseado.

Podriamos sintetizar algunos fac-
tores que juegan un papel relevante en
este conflicto:

a) Dependientes del sistema sanita-
rio:

e Condiciones de masificacién e
insuficiencia de recursos hu-
manos y materiales . Es un
problema importante que
cuenta la gran mayoria de los
centros sanitarios. Aglomera-
ciones y esperas en los pasi-
llos, mostradores o salas de
espera son espacios favorece-
dores de la agresividad.

e Demoras excesivas en pruebas,
intervenciones, en recibir asis-
tencia, sin que exista un plan
informativo que explique el
motivo de la demora.

¢ Elevadas expectativas genera-
das sobre el sistema sanitario.
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b)

BIOMEDICINA Y DERECHO SANITARIO

Carteras de servicio irreales,
con fines exclusivamente pu-
blicitarios. Se anuncian servi-
cios que luego no pueden dar-
se, generando frustracién que
lleva a situaciones agresivas al
sentirse engafiados.

Politicas de personal inadecua-
das. Inestabilidad laboral. Au-
sencias y cambios de profesio-
nales que hacen que no exista
una continuidad asistencial y
que no han sido comunicados
previamente al paciente.
Descoordinacién entre niveles
asistenciales. Falta de progra-
mas y protocolos consensua-
dos entre profesionales.

Dependientes de los profesiona-

les:

Déficit de formacién en habili-
dades de comunicacién y en el
manejo de situaciones conflic-
tivas.

Actitudes no adecuadas, defi-
ciencias en el trato o deshuma-
nizacién de la relacién. Preva-
lencia de lo cientifico técnico
frente a lo humano. No aten-
der demandas del paciente sin
razonar los motivos.
Sobrecarga de trabajo del pro-
fesional. Excesiva burocratiza-
cion.

Deficiencias en la informacién
y en la atencién en situaciones
de riesgo vital o con una so-
brecarga emocional para el pa-
ciente. En situaciones de muer-
te o duelo mal manejadas
puede agravarse la situacion.
Conflictos entre profesionales

e Cristina Besora Altés

)

d)

e)

del centro sanitario, que gene-
ran tensiones entre ellos y una
hostilidad en el entorno que
puede ser percibida por el pa-
ciente. Es de sobra conocido
que son muy negativas las cri-
ticas entre profesionales con
informaciones contradictorias
y opiniones despectivas hacia
un compafiero.

Dependientes de los pacientes:

Pacientes con problemas psi-
quidtricos o desorden en el
comportamiento.

Abuso de la universalidad y
gratuidad de las prestaciones
del sistema.

Desconocimiento o desprecio
por sus deberes.

Dependientes de la realidad so-
cial:

Modelo de la resolucién de
conflictos basado en la fuerza.
Repercusién de frustraciones
socioeconémicas o carencias
sociosanitarias.