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APRENDIZAJE A PARTIR DEL ERROR: 
REQUERIMIENTOS JURÍDICOS DE UN 

REGISTRO DE EFECTOS ADVERSOS EN 
EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. 

Vicente Lomas Hernández 
Jefe de Servicio de Derecho Sanitario y Bioética del SESCAM 

David Larios Risco 
Coordinador de los Servicios Jurídicos del SESCAM 

 

“Diariamente, miles de pacientes obtienen como producto del cuidado médico que se les entrega 
no solo beneficios. Desafortunadamente, en algunos casos también reciben perjuicios cuando el resul-
tado clínico es adverso al esperado. Estos sucesos adversos surgen como consecuencia de factores 
humanos, materiales y organizativos, los cuales se conjugan para la aparición del efecto indeseado” 

REASON, J.1 
 

EL RECONOCIMIENTO DEL ERROR: 
CONSIDERACIONES PRELIMINARES.1 

El error es (ha sido siempre) consustancial al 
desarrollo de cualquier actividad humana comple-
ja. La sanidad no es una excepción. Diariamente se 
llevan a cabo millones de actos médicos en consul-
tas, clínicas y hospitales de todo el mundo que, en 
la gran mayoría de los casos, tienen un resultado 
positivo sobre la salud de las personas. Resulta 
inevitable, sin embargo, que junto a estos efectos 
positivos se produzcan resultados adversos y no 
deseados: infecciones hospitalarias, úlceras de 
decúbito, complicaciones anestésicas, caídas, con-
fusión de historiales, etc… 

                                                 
1 Reason J. Human error. Mass: Cambridge University 

Press: 1992 

En estos casos se habla de que el paciente sufre 
un efecto adverso. Es decir, un accidente imprevis-
to e inesperado que causa algún daño o complica-
ción al paciente y que es consecuencia directa de la 
asistencia sanitaria que recibe y no de la enferme-
dad que padece. Muchos de estos efectos adversos 
son inevitables, por más que se esfuercen los pro-
fesionales; pero existen otros que podrían evitarse, 
por ejemplo reflexionando sobre cómo se aplican 
determinados procedimientos (sondajes, adminis-
tración de fármacos, etc...). 

La mayor particularidad que presenta el ámbito 
sanitario frente a otros de análoga complejidad y 
tecnificación, es que las consecuencias de los erro-
res inciden de manera directa e inmediata sobre 
bienes tan preciados como la salud o la vida de las 
personas. La entidad de los valores en juego expli-
ca, desde luego, la intolerancia individual y social 
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ante cualquier error que provoque una lesión o 
influya en la muerte de una persona.  

Pero hay otros factores que determinan, desde 
luego, el incuestionable aumento de las reclama-
ciones contra los profesionales y servicios sanita-
rios2. Las expectativas desmesuradas en una medi-
cina altamente tecnificada, que parece haberle 
ganado el pulso a una gran parte de enfermedades 
(piénsese en la ingeniería molecular, en los tras-
plantes multiorgánicos, en la telemedicina, en la 
terapia génica, etc…), provocan un efecto perverso 
para el propio sistema: la alta capacidad resolutiva 
de la medicina actual hace que cualquier resultado 
no deseado se relacione inmediatamente con el 
error, la negligencia, la desidia. Un enfoque más 
amplio, sin embargo, demuestra que los efectos 
adversos suelen obedecer a una multiplicidad de 
factores que convergen para producir un resultado 
indeseado.  

El análisis de las causas que provocan los efec-
tos adversos requiere desterrar dos grandes mitos 
profundamente arraigados: el mito de la perfección 
y el del castigo. El primero consistiría en la falsa 
creencia de que los errores médicos se producen en 
todos los casos por falta de atención, de conoci-
mientos, de medios, etc… de tal forma que si los 
profesionales y servicios sanitarios se esforzasen lo 
suficiente, podrían erradicarse por completo los 
efectos adversos. El segundo apela al efecto alec-
cionador del castigo y razona que las medidas co-
rrectivas y disciplinarias (sanciones penales o ad-
ministrativas) conducirían a una notable mejora en 
la seguridad, al atajar ciertas prácticas y canalizar 
o aumentar la motivación de los profesionales a 
través del temor a las consecuencias punitivas o 
disciplinarias de sus actuaciones.  

Estas dos falsas premisas, junto con la actitud 
defensiva de los profesionales y servicios sanita-
rios ante el aumento de las reclamaciones por mala 
praxis, constituyen un importante freno a la im-
plantación de cualquier sistema que pretenda reco-

                                                 
2 Según un estudio realizado por una correduría de segu-

ros en el año 2007, que cifra en un 30% el aumento de las 
reclamaciones judiciales en el último año, 7 de cada 10 médi-
cos actuarían condicionados por el miedo a una posible de-
manda. Esto provoca que el 52% de ellos admitan realizar 
prácticas de medicina defensiva (prescribiendo hasta un 50% 
de pruebas radiológicas, o hasta un 40% de antibióticos de 
forma innecesaria. Situación actual de la Responsabilidad 
Civil en España. Marsh. Azprensa.com 23/05/07. 

ger información sobre los efectos adversos que se 
producen en nuestros centros sanitarios con el fin 
de detectar las causas y evitar su repetición futura.  

Pero, además de la notoria ausencia de una 
“cultura de la seguridad” en el sector sanitario (se 
estima que el 95% de todos los efectos adversos no 
se documentan), la notificación de los efectos ad-
versos tropieza con otro serio impedimento, en este 
caso referido a la ausencia de un marco legal ade-
cuado: como tendremos ocasión de exponer a lo 
largo del presente trabajo, el Ordenamiento jurídi-
co español no favorece en absoluto la implantación 
de sistemas de notificación de incidentes y errores 
sanitarios.  

 

1. EL ERROR SANITARIO: DIMENSIO-
NES DEL PROBLEMA. 

Los resultados del primer estudio a gran escala 
sobre los efectos adversos en el ámbito sanitario se 
publicaron hace ya más de 30 años3. A partir de 
ese momento se han sucedido numerosas publica-
ciones que alertan de las dimensiones de un pro-
blema que no parece decrecer. 

Así, el estudio realizado por BRENAN et AL. 
concluye que, de 30.121 registros médicos revisa-
dos, el 3.7% encontró sucesos adversos, que en el 
1% de los casos fueron debidos a negligencias y 
que, de entre ellos, el 50% produjo la muerte del 
paciente4. Otros estudios posteriores muestran 
cifras similares5.  

Pero el hito fundamental en el análisis de las 
causas que generan los sucesos adversos en el ám-
bito sanitario se sitúa en la publicación, el 1 de 
noviembre de 1999, del estudio realizado por el 
Institute of Medicine of National Academies 
(IOM), bajo el título “To err is human: Building a 

                                                 
3 Mills DH, ed. Medical insurance feasability study. A 

technical summary. West H Med 1978;128:360-5. 
4 Brennan T, et al. Incidence of adverse events and negli-

gence in hospitalized patients N Eng J Med 1991; 324: 370-6. 
5 Brennan TA, Leape LL, Laird NM, Hebert L, Localio 

AR, Lawthers AG, et al. Incidence of adverse events and 
negligence in hospitalized patients. Results of the Harvard 
Medical Practice Study I. N Engl J Med, 1991;324(6). Tho-
mas EJ, Studdert DM, Burstin HR, Orav EJ, Zeena T, Wil-
liams EJ, et al. Incidence and types of adverse events and 
negligent care in Utah and Colorado. Med Care, 2000;38(3) 
que sitúa la incidencia anual de acontecimientos adversos del 
2,9% en 15.000 historias revisadas.  
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Safer Health System”6. En este estudio se pone de 
manifiesto, con toda crudeza, que los errores mé-
dicos en Estados Unidos serían la causa del falle-
cimiento de entre 50.000 y 100.000 personas al 
año (cifra que superaría las muertes por accidentes 
de tráfico, cáncer de mama o SIDA), a lo que 
habría que añadir las lesiones, el aumento en los 
días de hospitalización o los ingentes costes para el 
sistema sanitario y el conjunto de la sociedad. 
Otros estudios posteriores realizados en el ámbito 
anglosajón han confirmado estas tesis7, aunque aún 
haya quién considere que estos dato sólo pueden 
explicarse si entendemos que bajo la rúbrica de 
“error sanitario” se incluyen no sólo la equivoca-
ción diagnóstica o terapéutica, sino también la 
fatalidad e incluso las expectativas infundadas en 
una medicina que se cree omnipotente. 

En España, los resultados de los dos estudios 
de gran espectro auspiciados por la Agencia de 
Calidad del Sistema Nacional de Salud ofrecen un 
panorama similar al descrito. El estudio ENEAS, 
realizado en 2006 sobre 5.624 pacientes de 24 
hospitales arrojó una tasa de efectos adversos del 
9,3% (1.063). De entre ellos, un 17,7% acumula-
ron más de un evento adverso. En cuanto a la tipo-
logía: el 45% de los efectos adversos fueron cata-
logados de leves, el 39% de moderados y el 16% 
de graves. Las causas más frecuentes fueron los 
errores de medicación (37,4%), las infecciones 
nosocomiales (25,3%) y los problemas técnicos 
durante un procedimiento (25%). El total de estan-
                                                 

6 Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, eds. To Err is 
Human: Building a Safer Health System. Washington, DC: 
National Academic Press, 2000.  

7 El tercer gran estudio a gran escala se realiza en Austra-
lia (1994) y es el que ha arrojado las cifras mas elevadas de 
Efectos Adversos: 16,6%. (Wilson RM, Runciman WB, Gib-
berd RW, Harrison BT, Newby L, Hamilton JD. The Quality 
in Australian Health Care Study. Med J Aust, 1995;163.9). 

Otro estudio reciente con revisión al alta de más de 5.700 
historias clínicas de menores de 19 años, realizado en 27 
hospitales norteamericanos, cifra en 4.500 las muertes anuales 
por errores pediátricos, concluyendo que los errores en pedia-
tría cuestan al sistema más de 828 millones de euros al año 
(Marlene R. Miller. John Hopkins Pediatric Center. Pediatrics, 
2003;134.8). 

En Gran Bretaña, el estudio sobre efectos adversos en la 
atención sanitaria en el NHS arrojó la cifra de 850.000 efectos 
adversos anuales, lo que supone una tasa del 10% de pacientes 
hospitalizados (Great Britain Chief Medical Officer, Great 
Britain Dept. of Health. An organisation with a memory: 
report of an expert group on learning from adverse events in 
the NHS. London: Department of Health Stationery Office; 
2000). 

cias adicionales provocadas por eventos adversos 
se cifró en 3.200 (6,1 por paciente) de las que 
1.157 corresponden eventos evitables8. 

Tras el ENEAS, que tuvo una importante re-
percusión tanto dentro como fuera de nuestro país, 
por tratarse de uno de los estudios de mayor alcan-
ce realizados a nivel mundial, la Agencia de Cali-
dad del Ministerio de Sanidad promovió un segun-
do estudio centrado en la frecuencia y tipo de los 
efectos adversos en Atención Primaria: APEAS9 . 

Los resultados de estos estudios evidencian un 
amplio margen de mejora en materia de seguridad 
clínica. A partir de esta realidad, las Administra-
ciones sanitarias tienen un largo camino por reco-
rrer en materia de prevención del error y gestión de 
riesgos.  

 

2. CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PA-
CIENTE: ¿ALTERNATIVAS A LA JUDI-
CIALIZACIÓN? 

Aunque las dimensiones del problema se cono-
cen desde hace décadas, el interés generalizado por 
la seguridad del paciente data del último decenio, 
momento a partir del cual empiezan a potenciarse 
las políticas de mejora de la calidad asistencial.  

Las corrientes actuales indican que la seguri-
dad del paciente debe situarse como fundamento 
necesario de la calidad de la atención sanitaria y 
que debe estar basada en una actitud preventiva y 
en el análisis y realimentación sistemáticos a partir 
de diversas fuentes de información y de la notifi-
cación de los incidentes. En definitiva, según la 
                                                 

8 Aranaz, J.M y otros. “ENEAS: Estudio Nacional sobre 
los Efectos Adversos ligados a la Hospitalización”. MSC, 
2006. 

9 Aranaz, J.M. y otros “APEAS: estudio sobre la seguri-
dad de los pacientes en atención primaria de la salud”. MSC, 
2008. se desarrolló en 48 centros de salud de 16 comunidades 
autónomas, con la participación de 452 profesionales sanita-
rios de medicina y enfermería. En total se analizaron los datos 
de 96.047 consultas. La prevalencia de efectos adversos fue de 
un 11,18‰. Un 6,7% de los pacientes acumuló más de un EA. 
El 54,7% se consideraron efectos adversos leves, el 38,0% 
moderados y el 7,3% graves. Al considerar las consecuencias 
de los efectos adversos, se constató que el 47,8% han estado 
relacionados con la medicación, las infecciones nosocomiales 
de cualquier tipo representaron el 8,4% (93) del total de los 
EA, el 10,6% (118) se asociaron a algún procedimiento, y el 
6,5% con los cuidados. Se consideraron efectos completamen-
te inevitables el 6,7%, poco evitables el 23,1%, y claramente 
evitables el 70,2% de los casos. 
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Recomendación del Comité de Ministros del Con-
sejo de Europa R 1971/17 sobre el desarrollo y la 
aplicación de sistemas de mejora de la calidad en 
la atención sanitaria, “las estrategias de seguridad 
del paciente deben constituirse en una parte inte-
gral del programa general de mejora constante de 
la calidad”. 

En este contexto, la Alianza Mundial para la 
Seguridad del Paciente, creada por la Organización 
Mundial de la Salud (OMS), recomienda “elaborar 
sistemas de notificación y aprendizaje para facili-
tar el análisis de las causas que originan los erro-
res y prevenirlos”. 

En la misma línea, el Comité Europeo de Sani-
dad, en su 56ª reunión celebrada en 200410, reco-
mendó a los gobiernos de los Estados Miembros 
“elaborar un sistema para la comunicación de los 
incidentes relacionados con la seguridad del pa-
ciente, con el fin de mejorar la seguridad apren-
diendo de los incidentes”. 

Recogiendo el testigo de estas recomendacio-
nes, la Estrategia en Seguridad del Paciente de la 
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud11 considera necesario que, a medio o largo 
plazo, se deben “implantar sistemas eficaces de 
notificación y planificación de medidas para su 
reducción (…) impulsar sistemas de comunicación 
y análisis de incidentes (…) establecimiento de 
sistemas de información protegidos para la comu-
nicación de los acontecimientos adversos”. 

El legislador español también apunta en esa 
misma dirección, incluyendo entre las infraestruc-
turas para la mejora de la calidad un ”registro de 
acontecimientos adversos para recoger informa-
ción sobre aquellas prácticas que hayan resultado 
un problema potencial de seguridad para el pa-
ciente”. (art. 59.2.e. de la Ley 16/2003, de 28 de 
mayo, de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional 
de Salud). La elaboración y mantenimiento de este 
registro corresponde a la Agencia de Calidad (art. 
60.1). 
                                                 

10 Comité Europeo de la Sanidad. Comité de expertos en 
la gestión de la seguridad y la calidad de la atención sanitaria. 
La prevención de los efectos adversos en la atención sanitaria: 
un enfoque sistémico. Consejo de Europa CDSP (2004) 41. 
Estrasburgo, 2004. 

11 Estrategia en Seguridad del Paciente. Recomendaciones 
del Taller de Expertos celebrado el 8 y 9 de febrero de 2005. 
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Ministerio 
de Sanidad y Política Social 2005. 

Así pues, las tendencias actuales en materia de 
seguridad del paciente confían en que la ocultación 
y el castigo vayan dejando paso a modelos transpa-
rentes de notificación responsable que contribuyan, 
en definitiva, a minimizar los errores a través del 
conocimiento y estudio de sus causas. 

 

3. SISTEMAS DE NOTIFICACIÓN Y RE-
GISTRO DE EFECTOS ADVERSOS. 

En este contexto adquieren un papel protago-
nista los sistemas de notificación y registro de 
efectos adversos12, como complemento a otros 
instrumentos para la detección de errores e inci-
dentes (tales como las sesiones de morbilidad y 
mortalidad hospitalarias, los registros de reclama-
ciones de los pacientes o las auditorías de historias 
clínicas).  

Los registros de efectos adversos son instru-
mentos destinados a recopilar la información pro-
cedente de las notificaciones de errores o inciden-
tes que realicen los profesionales implicados en 
una determinada actividad con el fin de detectar 
los fallos y corregirlos.  

Los antecedentes inmediatos de este tipo de 
sistemas se sitúan en sectores de gran complejidad 
y alto impacto para la seguridad de las personas, 
como el de la aviación o el de la energía nuclear, 
que cuentan con una amplia trayectoria en materia 
de reconocimiento y estudio errores e incidentes13.  
                                                 

12 El reciente fallecimiento del niño Rayan en el Hospital 
Gregorio Marañón, a raíz del error cometido por una enferme-
ra del centro, ha servido para relanzar la importancia de este 
tipo de registros como medida complementaria de primer 
orden dentro del programa más ambicioso de seguridad del 
paciente. La Sociedad Española de Medicina Intensiva, Crítica 
y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y la Sociedad Española 
de Enfermería Intensiva y Unidades Coronarias (SEEIUC), en 
relación con los hechos acontecidos en la UCI de Neonatolo-
gía del Hospital Gregorio Marañón de Madrid, han recordado 
en un comunicado de 28 de julio de 2009 que “La implanta-
ción de un Sistema de Notificación de Efectos Adversos, cuyo 
inicio está previsto en los próximos meses en algunas Unida-
des del país, constituye también una herramienta potente para 
identificar a través de los profesionales cuándo ocurre un 
error y qué factores causales lo han producido” 

13 El modelo más claro de este tipo de sistemas es el 
ASRS (Aviation Satety Reporting System), que desde el año 
1976 ha recogido más de 300.000 notificaciones de riesgos de 
seguridad e incidentes realizadas voluntariamente por pilotos, 
mecánicos, asistentes de vuelo o controladores aéreos. El éxito 
de este sistema, que ha contribuido enormemente a la mejora 
de la seguridad aérea, se basa en su carácter estrictamente 
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La utilidad de estos sistemas de notificación y 
registro de errores e incidentes es clara: aprender 
de la experiencia y contribuir a la mejora de la 
seguridad. Un proceso de notificación permite 
detectar fallos latentes, prácticas inseguras, alertar 
de nuevos riesgos (por ejemplo: efectos adversos 
de un nuevo fármaco), etc…, compartiendo la 
información sobre nuevos métodos para prevenir 
errores y creando una cultura de seguridad. El 
análisis de los datos permite revelar tendencias y 
riesgos, y recomendar “buenas prácticas” a seguir. 

De forma paralela, es evidente que una mejora 
de la seguridad llevaría aparejada una reducción de 
la iatrogenia y, en consecuencia, de las reclama-
ciones y demandas por mala praxis. 

A partir del estudio de los diferentes modelos 
que nos ofrece el Derecho comparado, el presente 
trabajo pretende ofrecer un análisis de los requeri-
mientos jurídicos de un sistema de notificación de 
efectos adversos y de su encaje en el Ordenamien-
to español, teniendo en cuenta las repercusiones 
que la puesta en marcha de un sistema de esta na-
turaleza tendría sobre los diferentes ámbitos de la 
responsabilidad jurídica en atención a las caracte-
rísticas óptimas definidas por diferentes estudios y 
recomendaciones nacionales e internacionales. 

 

4. REGISTROS DE EFECTOS ADVER-
SOS EN EL DERECHO COMPARADO. 

La mayor parte de los países desarrollados se 
encuentran en proceso de adaptar sus legislaciones 
a la notificación de efectos adversos. Las regula-
ciones que vieron la luz a partir de la década de los 
ochenta trataron el problema de una forma secto-
rial, con un enfoque inquisitivo que pretendía con-
trolar y supervisar, ante todo, a los suministradores 

                                                                             
confidencial, no punitivo, y en la garantía de que las notifica-
ciones son analizadas por expertos, quienes realizan un infor-
me y difunden las recomendaciones a todos los implicados 
(profesionales, compañías aéreas, fabricantes, administracio-
nes, etc…). 

Otros sistemas destacados de registro de incidentes y efec-
tos adversos en el sector aéreo son el Aviation Satety airways 
program (ASAP), el British airways safety información sys-
tem (BASIS), el Human factors failure, análisis calssification 
system (HFACS).  

En el sector de la energía nuclear destacan el Licensing 
event reports (LER), el Human performance information 
sistemas (HIPS) o el Nuclear regulatory comisión allegations 
system process (NRCAS).  

de productos sanitarios (medicamentos, sangre, 
tecnología y material médico, etc...). Se trata de 
regulaciones bastante uniformes, respondiendo la 
mayoría de ellas a acuerdos y recomendaciones de 
la Organización Mundial de la Salud y de otros 
organismos supranacionales. Al mismo tiempo, se 
desarrollaba una intensa labor reguladora de las 
actividades de investigación, especialmente de 
aquellos actos que implicaban la participación de 
pacientes en estudios clínicos, imponiéndose la 
comunicación de los efectos adversos que se pro-
dujeran en estas actividades.  

Frente a estos sistemas sectoriales, más propios 
de la contabilidad pública que de la gestión de 
riesgos sanitarios, a mediados de los años ochenta 
surge en los Estados Unidos un nuevo enfoque, 
provocado por la crisis del aseguramiento del sec-
tor sanitario, que desborda el ámbito sectorial para 
centrarse en la notificación y registro de todo tipo 
de incidentes y errores que provoquen un resultado 
adverso. Analizaremos por separado los dos tipos 
de regulaciones. 

 

4.1. Regulación de los registros de efectos 
adversos sectoriales. 

Las normas que crean registros de efectos ad-
versos sectoriales no pretenden regular la manera 
en que se presta la asistencia y no afectan directa-
mente a la forma de trabajar de los profesionales 
sanitarios. Su principal objetivo es el conocimiento 
efectivo por parte de los poderes públicos de los 
daños provocados por los productos, los materiales 
y la tecnología utilizada, logrando un cierto control 
sobre los proveedores.  

4.1.1. Medicamentos. 

Se trata, sin duda, del sector más regulado, que 
ha resultado pionero en la comunicación de suce-
sos adversos, por lo que el estudio de los diferentes 
sistemas utilizados y cómo se regulan tiene una 
especial importancia a los efectos del presente 
trabajo14.  

En la actualidad, la práctica totalidad de países 
desarrollados cuentan con sistemas complementa-

                                                 
14 Hay que tener en cuenta que en los Estados Unidos se 

reguló la materia por primera vez en el año 1938. En Europa 
los comienzos fueron más tardíos, iniciándose este tipo de 
medidas a partir del año 1965. 
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rios o superpuestos para controlar la seguridad de 
los medicamentos (farmacovigilancia). Estos sis-
temas se desarrollan sobre la base de unos canales 
de comunicación muy definidos que permiten co-
nocer a las respectivas Autoridades, casi en tiempo 
real, la producción de cualquier efecto adverso, 
que puede ser comunicado tanto por los profesio-
nales sanitarios como por los propios pacientes o 
consumidores.  

El objeto de estos sistemas es doble, de un lado 
pretenden el conocimiento de los efectos causados 
por el producto en sí (vigilancia del producto una 
vez que entra en el mercado), de otro, amplían el 
campo de acción al conocimiento de los efectos 
causados por las acciones humanas, es decir, estu-
dian también los errores cometidos por los profe-
sionales sanitarios relacionados con la incorrecta 
administración de los productos15.  

4.1.2. Sangre y productos derivados. 

Todos los países desarrollados cuentan igual-
mente con sistemas de notificación de los sucesos 
adversos relacionados con el uso de sangre o sus 
productos derivados (hemovigilancia). En la mayo-
ría de ellos, la comunicación de estos incidentes es 
obligatoria (como en el caso de los medicamentos). 
Destacan las regulaciones de la Unión Europea16 
                                                 

15 En Canadá cuentan con el “Canadian Medication Inci-
pent Reporting and Prevention System” (CMIRPS), de carác-
ter voluntario y cuya finalidad es aumentar el conocimiento 
sobre la causa de los errores y cómo prevenirlos, y con las 
notificaciones que se han de realizar en los casos con conse-
cuencias más graves a la “Regional Product Safety Office”. El 
sistema se completa con la “International Regulatory Coope-
ration” (IRC): una serie de acuerdos y proyectos de investiga-
ción suscritos por las Autoridades canadienses con otras enti-
dades internacionales y que pueden llegar a ser de obligado 
cumplimiento. El caso de Estados Unidos es muy similar al de 
Canadá y al de los demás países desarrollados, pero el alcance 
de sus regulaciones ha llegado un poco más lejos, habiendo 
aprobado sus cámaras legislativas recientemente una nueva 
ley que regula los productos dietéticos y los medicamentos sin 
receta, estableciendo un sistema de comunicación de los suce-
sos adversos que se deriven de estos. En la actualidad, coexis-
ten en EEUU tres sistemas de notificación de reacciones 
adversas de medicamentos: el Medication Error Reporting 
Program (MER), desarrollado por el Institute of Safe Medica-
tion Practice (ISMP) que ha recibido más de 3000 notificacio-
nes desde 1993, el MedMarx, sistema voluntario creado en 
1998 que sólo permite la notificación de los hospitales suscri-
tos (unos 6.200 en la actualidad) y el Med Watch, soportado 
por la FDA, dirigido tanto a profesionales como a pacientes. 

16 Así, la Directiva 2002/98/EC del Parlamento y el Con-
sejo Europeo, de 23 de enero de 2003, fija los estándares de 
calidad y seguridad para la extracción, evaluación, procesa-

sobre la materia, que han sido transpuestas por los 
Estados Miembros siguiendo las directrices fijadas 
de las directivas de aplicación17.  

4.1.3. Muestras y tejidos humanos. 

La regulación de los sistemas es casi idéntica a 
la que se utilizaba previamente en el campo de la 
sangre y hemoderivados. De nuevo encontramos 
regulación supranacional que condiciona las nor-
mas internas de los países, tal y como ocurre en la 
Unión Europea, que ha regulado recientemente la 
materia.  

La Directiva 2004/23/EC del Parlamento y el 
Consejo Europeos, de 31 de marzo de 2004, esta-
blece los estándares de calidad y seguridad para la 
donación, obtención, evaluación, procesamiento, 
conservación, almacenamiento y distribución de 
células y tejidos humanos. Su regulación es muy 
similar a la que establece la Directiva sobre medi-
camentos, haciéndose recaer las obligaciones de 
control, supervisión y vigilancia sobre las Autori-
dades de los Estados Miembros. 

El desarrollo normativo en lo referente a la 
comunicación de los sucesos adversos sobre la 
materia lo realiza la Directiva 2006/86/EC de la 
Comisión Europea de 24 de octubre de 200618.  

                                                                             
miento, almacenamiento y distribución de sangre humana y 
sus componentes. Más relevante resulta la Directiva de la 
Comisión Europea 2005/61/CE de 30 de septiembre de 2005, 
sobre los requerimientos de trazabilidad y notificación de los 
sucesos adversos más graves que se han de aplicar en el desa-
rrollo de la Directiva anterior. 

17 Los países miembros de la Unión Europea han imple-
mentado estas directivas en sus respectivos ámbitos jurídicos. 
Sirvan como ejemplos las “UK Blood Safety and Quality 
Regulations 2005”, conjunto de normas y disposiciones que 
regulan la comunicación de las reacciones adversas más gra-
ves tras la utilización de sangre y hemoderivados a la Autori-
dad competente, que en el Reino Unido es la “Medicines and 
Healthcare products Regulatory Agency” (MHRA), que ha 
desarrollado un sistema on-line de comunicación conocido 
como “SABRE” (“Serious Adverse Blood Reactions & 
Events”). 

18 Esta norma obliga a las entidades que utilicen tejidos o 
células humanas, a notificar a los proveedores de las mismas, 
cualquier efecto adverso que hayan apreciado, tanto en el 
tratamiento de las muestras como en su aplicación clínica. Los 
sistemas de comunicación serán establecidos por las institu-
ciones que almacenan y distribuyen los tejidos y serán éstas 
las que, una vez conocida la incidencia que les ha notificado la 
entidad usuaria, la comunicarán a las Autoridades correspon-
dientes.  
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4.1.4. Tecnología. 

Algunos países han desarrollado sistemas 
específicos de notificación de sucesos adversos 
provocados por el uso de aparatos tecnológicos en 
la asistencia sanitaria. Destaca sobre las demás la 
regulación establecida por el Gobierno 
norteamericano a través de la “Food and Drug 
Administration” (FDA)19.  

4.1.5. Vacunas. 

En algunos países, como sucede en España, la 
regulación de estos productos se contiene en las 
normas sobre medicamentos, comunicándose los 
eventos adversos a través del sistema de Farmaco-
vigilancia. Otros países, sin embargo, han ido más 
allá, y cuentan con varios sistemas específicos de 
comunicación de los efectos adversos producidos 
por el uso de vacunas que pretenden una compren-
sión mayor de las causas que provocan los resulta-
dos no deseados20. 

4.1.6. Ensayos clínicos. 

Actualmente todos los países desarrollados 
cuentan con regulaciones muy extensas que abar-
can todos los niveles normativos, desde las leyes 
promulgadas por los Estados, pasando por las leyes 
y normas dictadas por los entes regionales, hasta 

                                                 
19 Desde el año 1984, la FDA ha establecido 

sistemas de control y vigilancia que requieren a los 
fabricantes la comunicación inmediata de los sucesos 
adversos generados por sus productos. En 1990, una 
nueva norma reforzó el control de la FDA; se trata de la 
“Safe Medical Device Act”, que obliga también a los 
usuarios de los productos (instituciones y personal 
sanitario) a notificar los sucesos adversos de mayor 
entidad tanto al fabricante como directamente a la FDA. 
Para mejorar los flujos de información, en 1995, se 
estableció una base de datos que prestará servicio al 
sistema de notificación, la “Manufacturer and User 
Device Experience” (MAUDE). 

20 Destacan los completísimos sistemas dispuestos por 
“Health Canada”, como “The Vaccine Associated Adverse 
Events Surveillance System” (CAEFISS), sistema voluntario 
que permite la notificación de sucesos adversos (independien-
temente de la entidad de los mismos, por parte de productores, 
pacientes o profesionales. El sistema cuenta, además, con 
guías de actuación muy desarrolladas y completas. 

Del mismo modo, en EEUU conviven los sistemas norma-
tivos desarrollados por la FDA con los sistemas voluntarios 
desarrollados por entidades independientes, como el “Vaccine 
Adverse Event Reporting System” (VAERS), que recibe cada 
año más de 12.000 comunicaciones y realiza un profundo 
análisis de los casos más graves a través de su personal espe-
cializado. 

llegar a los acuerdos y consensos que emanan de 
entidades independientes, asociaciones de profe-
sionales o colegios profesionales. 

Dentro de esta pirámide normativa coexisten, 
una vez más, numerosos sistemas de notificación 
de sucesos adversos tanto obligatorios (sobre todo 
los establecidos mediante leyes y normas de desa-
rrollo estatales), como voluntarios, desarrollados 
por asociaciones independientes que pretenden 
estudios más profundos sobre la materia. 

Destaca en el nivel supranacional la Directiva 
2001/20/CE21 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de 4 de abril de 2001, relativa a la aproxima-
ción de las disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas de los Estados Miembros sobre la 
aplicación de buenas prácticas clínicas en la reali-
zación de ensayos clínicos de medicamentos de 
uso humano.  

Esta regulación coincide con la de la mayoría 
de los países desarrollados, que han establecido 
sistemas obligatorios de notificación de reacciones 
y eventos adversos, en los que se obliga al promo-
tor a notificar estas incidencias a la Autoridad de-
signada22.  

 

                                                 
21 Esta Directiva establece en su art. 16 las normas de 

aplicación sobre comunicación de sucesos adversos en este 
ámbito, de forma que será el investigador el que deberá notifi-
car al promotor las reacciones adversas que se deriven del 
ensayo clínico en cuestión, y éste lo deberá comunicar al 
Comité Ético de Ensayos Clínicos y a las Autoridades compe-
tentes en aquellos casos de mayor relevancia. Del mismo 
modo, se establece la obligación del promotor de comunicar al 
Comité Ético, una vez al año, todas las reacciones adversas de 
las que haya tenido conocimiento. 

22 Sirvan como ejemplos los programas desarrollados por 
el gobierno canadiense, “Clincial Trial Natural Health Pro-
ducts” y “Clinical Trial Pharmaceutical and Biological 
Drugs”, que obligan a comunicar los sucesos adversos a 
“Health Canada”. 

Idéntico sistema es el establecido por la regulación austra-
liana en la “Therapeutic Goods Act” de 1989, que desarrolla 
en la “Note for Guidance on clinical safety data management: 
definitions and standars for expedited reporting”. En virtud de 
estas normas, los promotores deberán comunicar a los Comi-
tés Éticos las reacciones adversas que se produzcan, y estos a 
su vez se lo comunicarán a la “Therapeutic Goods Adminis-
tration” (TGA), una de las agencias con mayor relevancia 
internacional sobre la materia. Debemos destacar que la TGA 
ha suscrito acuerdos de colaboración para desarrollar el marco 
normativo de las investigaciones que son objeto de su supervi-
sión con agencias de otros países, como por ejemplo la “Sin-
gapore’s Health Sciences Authority”(HSA). 
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4.2. Regulaciones sobre registros de efectos 
adversos de ámbito general. 

Como hemos visto, la mayor parte de los paí-
ses avanzados cuentan desde hace tiempo con 
normas y sistemas de comunicación muy similares 
para notificar efectos adversos en determinados 
ámbitos o sectores. En los últimos años, algunos 
países también han ido desarrollando un complejo 
entramado normativo cuya finalidad ha sido la de 
ampliar el campo de acción de los registros secto-
riales al conjunto de acontecimientos que tienen 
lugar en los centros sanitarios. 

Los sistemas así definidos son mayoritariamente 
imperativos, y persiguen el conocimiento puntual por 
parte de las Autoridades sanitarias de los efectos 
adversos más relevantes por la intensidad del resulta-
do. Se trata de acontecimientos sensibles a la opinión 
pública que las Autoridades pretenden tener bajo 
control. En definitiva, constituyen uno de los ejem-
plos más claros de la función de policía que la Admi-
nistración pública tiene encomendada desde sus orí-
genes, función que se ve acentuada por la cláusula de 
Estado Social que comparten en la actualidad casi 
todos los países de nuestro entorno socio-político. 

Estos sistemas, como veremos a continuación, 
se han ido extendiendo paulatinamente desde los 
países anglosajones (EEUU, Australia, Canadá) 
hacia los países continentales, tanto por la acción 
normativa de los gobiernos, como de forma no 
oficializada, a través de Sociedades Científicas e 
Instituciones Independientes. 

En los países que aún no han desarrollado nor-
mativamente sistemas integrales de comunicación de 
sucesos adversos encontramos iniciativas en niveles 
más básicos, ya sea en hospitales aislados, o a través 
de las acciones emprendidas por sociedades científi-
cas, que ante la ausencia de regulación sobre la mate-
ria, y a la espera de ésta, no han dudado en desarro-
llar sus propios sistemas para profundizar en el estu-
dio de los campos que les son propios.  

A continuación se exponen los diferentes sis-
temas de comunicación de sucesos adversos que 
actualmente se están aplicando en diferentes paí-
ses, agrupados en función de las diferentes opcio-
nes que se han desarrollado dentro de las posibili-
dades existentes23. 

                                                 
23 Según la sistemática de MONTALVO, F.; MORENO, 

J.; y SANZ, J. en “Bases Jurídicas de un Sistema de Notifica-

4.2.1. Sistemas imperativos y Sistemas volun-
tarios. 

De un lado, los sistemas que obligan a comu-
nicar los sucesos adversos a las Autoridades asegu-
ran el conocimiento por parte de la Administración 
de un mayor número de eventos graves, lo que 
otorga al sistema sanitario una mayor transparencia 
y responsabilidad. Del otro, los sistemas volunta-
rios se presentan a priori como más efectivos si lo 
que se pretende es reunir un mayor número de 
datos, al generar mayor confianza entre los profe-
sionales y las instituciones.  

Este debate práctico no se ha trasladado a los 
sistemas normativos implementados por las Auto-
ridades Públicas, que han optado casi por unanimi-
dad por establecer sistemas de comunicación obli-
gatoria de los sucesos adversos consecuencia de la 
asistencia sanitaria. De los 27 Estados norteameri-
canos que cuentan con regulación sobre la materia, 
solo uno de ellos, el Estado de Oregón, ha desarro-
llado un sistema en el que la comunicación de los 
sucesos adversos es absolutamente voluntaria. El 
resto ha optado por implementar sistemas de co-
municación obligatoria. 

Una excepción es el sistema establecido por las 
Autoridades sanitarias de Inglaterra y Gales. El 
“National Reporting and Learning System”, NRLS 
que fue desarrollado en 2004 por la “National Pa-
tient Safety Agency” (NAPSA), dependiente del 
“National Health Service”, por expreso mandato 
del Ministro de Sanidad, convirtiéndose así en el 
en el primer sistema de ámbito nacional del mundo 
de carácter voluntario. 

Por su parte, el sistema voluntario no depen-
diente de la Administración más conocido es el 
que utiliza la Joint Commission on the Acredita-
tion of Healthcare Organizations (JACO), que 
tiene acreditadas más de 20.000 entidades sanita-
rias en Estados Unidos, lo que convierte a este 
sistema en uno de los que más notificaciones reci-
be24. 
                                                                             
ción y Registro de Sucesos Adversos en el Sistema Nacional 
de Salud”. Coordinador: LARIOS RISCO, D. Ed. Comares, 
2009.  

24 De entre los registros no oficiales destaca internacio-
nalmente el “Austral-Asian Incident Monitoring System” 
(AIMS), sistema desarrollado en 1988 por la “Australian 
Patient Foundation” (APSF), y que actualmente cuenta con el 
apoyo del Departamento de Sanidad Australiano. Este sistema 
se limita al estudio de los eventos adversos relacionados con 



Aprendizaje a partir del error: requerimientos jurídicos de un registro de efectos adversos... 

9 

Tras la implantación de estos sistemas obliga-
torios se ha observado un cambio en las pautas de 
actuación de los actores implicados, que se han 
adaptado a la nueva cultura de prevención de ries-
gos y aseguramiento de la calidad. La confianza de 
los actores en el sistema ha sido la causa del éxito 
de los registros obligatorios. 

4.2.2. Protección jurídica del comunicante. 

Desde que se comenzaron a desarrollar los 
primeros registros de efectos adversos, la gran 
preocupación tanto de las Administraciones como 
de las entidades independientes, ha consistido en el 
lograr que estos sistemas funcionen, lo que se tra-
duce en conseguir que los actores principales (pro-
fesionales sanitarios y organizaciones prestadoras 
de los servicios) colaboren con el proyecto y no 
presenten reticencias a la hora de comunicar los 
daños que producen sobre los pacientes. 

Teniendo en cuenta lo anterior, las Autoridades 
que pretendían establecer sistemas de comunica-
ción no punitivos introdujeron un conjunto de 
herramientas para disipar los temores de los acto-
res, impidiendo que se produjeran situaciones de 
infranotificación. 

Una de las medidas adoptadas por algunos tex-
tos legales (como por ejemplo, el del Estado de 
Nevada) y por algunos sistemas independientes, es 
proteger la identidad del comunicante. En estos 
modelos, las comunicaciones son enviadas de for-
ma anónima, si bien algunos sistemas han estable-
cido códigos que se asocian a las entidades sanita-
rias manteniendo su anonimato. Así, por ejemplo, 
el NRLS (sistema de Inglaterra y Gales) requiere 
que las comunicaciones sean anónimas y confiden-
ciales. 

El problema que presenta esta opción es que 
impide la comunicación entre las entidades que 
gestionan los datos y las que los comunican (“feed 
back”), haciendo imposible la realización de análi-
sis más profundos y complejos que permitan la 
implementación de medidas correctoras.  

Habiéndose demostrado esta opción poco efi-
ciente para los objetivos fijados, la mayoría de las 
regulaciones y sistemas optan por la identificación 
del comunicante. Así se asegura que la informa-

                                                                             
algunas especialidades (se está aumentando su número), y es 
compartido en la actualidad por varios países asiáticos. 

ción que se remita sea completa y, en caso contra-
rio, se posibilita que la entidad supervisora pueda 
contactar con los comunicantes para profundizar 
en el análisis de los hechos y las circunstancias que 
rodearon el suceso notificado. Además, este siste-
ma es el único que posibilita una retroalimentación 
directa que permita a los profesionales conocer los 
resultados y las conclusiones que se extraigan. 

Para el éxito de estos sistemas era necesario 
asegurar que la información proporcionada por los 
profesionales y las instituciones sanitarias no fuera 
utilizada en contra de sus intereses. A tal efecto, 
los textos normativos más modernos y los sistemas 
independientes más desarrollados han optado por 
completar las regulaciones sobre la materia con un 
conjunto de previsiones que “blindan” al comuni-
cante, incorporando previsiones expresas que im-
piden la utilización de los datos de los registros en 
cualquier ámbito externo, incluido el judicial25.  

La mayoría de las regulaciones desarrolladas 
por los Estados Federales de EEUU coinciden con 
las previsiones contenidas en la “Patient Safaty 
and Quality Improvement Act of 2005”26, norma 
que no desarrolla un sistema de comunicación, 
pero que sí regula ciertas cuestiones relevantes de 
los mismos que han sido incorporadas por diferen-
tes Estados en el desarrollo de sus registros. 

Del mismo modo, la “Patient Safety and Quality 
Improvement Act of 2005” establece la confidencia-
lidad de todos los datos y la prohibición de que sean 
descubiertos, con la excepción de aquellos datos 
                                                 

25 Para ello, estas regulaciones han tenido que incorporar 
cláusulas específicas que impiden o limitan la aplicación de 
leyes generales previas, incluidas (en el caso de EEUU), la 
leyes sobre libertad de información y sobre utilización de 
documentos en procesos judiciales. Del mismo modo, prevén 
exenciones a la obligación de declarar como testigos a favor 
de las personas que manejan los datos del sistema, e incluso 
limitan el alcance de las investigaciones judiciales. 

26 En particular, la Sección 922 de la citada ley prevé ex-
presamente que, sin perjuicio de otras regulaciones federales, 
estatales o locales, civiles, penales o administrativas, los datos 
y conocimientos derivados de la búsqueda de la seguridad de 
los pacientes (los obtenidos por el sistema diseñado) no po-
drán ser sometidos a las obligaciones federales, estatales o 
locales referentes a la necesidad de testificar en juicio. Tam-
poco podrán ser descubiertos en procedimientos civiles, pena-
les o administrativos, o en procesos disciplinarios seguidos 
contra el comunicante, ni admitidos como medios de prueba 
en cualquier tipo de procedimiento penal, criminal, o civil, o 
en cualquier otro tipo de procedimiento que se siga contra el 
comunicante, incluidos aquellos procedimientos de carácter 
disciplinario iniciados por la Administración. 
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relevantes que tengan que ser utilizados en un proce-
dimiento penal, siempre y cuando las Autoridades 
judiciales pertinentes, decidan previamente que los 
mismos constituyen evidencias de la comisión de un 
delito que no podrían obtenerse por ningún otro me-
dio. Del mismo modo, las previsiones de confiden-
cialidad pueden ser removidas si los propios comuni-
cantes así lo autorizan de forma expresa. 

Otras regulaciones, al resultar extremadamente 
dificultoso desarrollar un sistema de esta forma, ya 
que colisiona con grandes sectores del 
ordenamiento jurídico interno, han recurrido a 
soluciones diferentes, como las de permitir el 
acceso a los datos únicamente a ciertas personas 
cualificadas en los procesos penales, o someter el 
descubrimiento de la información a la decisión 
previa de órganos judiciales ad hoc. 

También hemos de reseñar que casi todos los 
sistemas incluyen previsiones legales o normas 
expresas que impiden que los hechos comunicados 
puedan generar algún tipo de responsabilidad para 
los comunicantes (salvo la responsabilidad penal, 
que en mayor o menor grado resulta indisponible), 
prescribiendo de forma expresa en las normas que 
los datos comunicados no pueden originar proce-
dimientos de inspección destinados a depurar res-
ponsabilidades, ni pueden ser utilizados para san-
cionar y, bajo ninguna circunstancia (y esta previ-
sión es fundamental) estos datos pueden servir de 
soporte para la interposición de reclamaciones o 
denuncias contra los actores implicados, que 
habrán de seguir su cauce normal, ajeno al cono-
cimiento de las comunicaciones. 

4.2.3. Protección de datos y anonimato del 
paciente. 

Otra cuestión jurídica de especial relevancia en 
casi todos los sistemas se centra en las previsiones 
normativas sobre confidencialidad de los datos per-
sonales. A este respecto, una mayoría de sistemas 
prohíben taxativamente que en las comunicaciones 
que se realicen consten datos que permitan la identi-
ficación del paciente (el Estado de Nevada, por 
ejemplo). Estas previsiones sirven a su vez para pro-
teger a los comunicantes, ya que si no se puede iden-
tificar al paciente, éstos difícilmente podrán promo-
ver algún tipo de actuación administrativa o judicial 
contra los responsables del evento. 

Radicalmente opuesto a los sistemas que pro-
tegen a los comunicantes y el anonimato de los 

pacientes es el sistema desarrollado por el Ministe-
rio de Sanidad de Nueva Zelanda27, que obliga de 
forma expresa a que se comuniquen a la Autoridad 
competente todos los datos relacionados con el 
incidente, entre los que se incluyen la identifica-
ción del comunicante, la identificación del lugar en 
el que se ha producido el hecho, la identificación 
del paciente y de los daños que se le han provoca-
do, la remisión de los datos de los posibles testi-
gos, etc... Igualmente prevé de forma expresa que 
el paciente sea informado rigurosamente de todas 
las circunstancias que se deriven del evento adver-
so y que afecten a su persona.  

Un sistema mixto de anonimato y protección 
de los comunicantes es el que utiliza Dinamarca, 
regulado en la “Act on Patient Safety in the Danish 
Health Care System” (ACT no. 429 of 10/06/03) 
que entró en vigor en 2004. Este sistema no permi-
te la comunicación anónima de datos, pero sí pro-
híbe la utilización de los mismos por parte de ter-
ceros ajenos al sistema, previendo igualmente la 
exención de responsabilidad de cualquier profesio-
nal y de los comunicantes. Los datos finales son 
almacenados por una entidad dependiente de la 
Administración Sanitaria que los utilizará a los 
efectos oportunos. 

Algunos países del entorno escandinavo como 
Finlandia y Suecia (sistema desarrollado por “The 
Swedish healthcare law of 1997”), han tomado este 
texto como referencia para elaborar los suyos.  

4.2.4. Sanciones en caso de incumplimiento 
de las obligaciones establecidas. 

Por definición, solo los sistemas imperativos 
desarrollados normativamente prevén sanciones en 
caso de que no se cumplan las obligaciones esta-
blecidas para el correcto funcionamiento del siste-
ma. Las sanciones que se prevén en las regulacio-
nes son de tipo administrativo, y el sujeto pasivo 
de las mismas será la persona física o jurídica que 
haya incumplido una obligación concreta y, en 
algunos casos, también las personas jurídicas (por 
falta de control sobre sus empleados). 

                                                 
27 Un sistema parecido es el desarrollado por el Estado 

Australiano de Nueva Gales del Sur (2004, modificado en 
2006), que prevé que los pacientes sean informados de todas 
las circunstancias relacionadas con el efecto adverso produci-
do. No obstante, este programa prevé la posibilidad de que las 
comunicaciones se realicen de forma anónima. 
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De nuevo encontramos diferencias jurídicas 
importantes entre los sistemas continentales y los 
anglosajones, que responden a la diversidad cultu-
ral y a la distinta forma en que se presta la asisten-
cia sanitaria. Los primeros, en los casos en que lo 
hacen, solo prevén sanciones contra las personas 
que no cumplan las obligaciones establecidas, 
sanciones poco graves y que raramente afectarán 
profesionalmente al sujeto. 

Los sistemas anglosajones, por su parte, prevén 
sanciones más graves contra los profesionales que 
incumplan las normas y contra las entidades para 
las que trabajan. De este modo, una vez estableci-
do el incumplimiento del programa (no realizar el 
análisis causa-raíz o no haber aplicado el plan de 
acción oportuno), la normativa de aplicación per-
mite retirar las acreditaciones a las instituciones 
sanitarias incumplidoras. 

 

5. REGISTROS SECTORIALES DE 
EFECTOS ADVERSOS EN EL SISTEMA 
NACIONAL DE SALUD. 

Como se viene poniendo de manifiesto a lo 
largo del presente trabajo, nuestro sistema sanitario 
carece de un registro general de efectos adversos. 
En este sentido, el estudio de la normativa que 
ampara los registros sectoriales actualmente im-
plantados en el Sistema Nacional de Salud tiene el 
interés de servir, con las lógicas cautelas, como 
precedente para la regulación de registros de al-
cance general. 

La puesta en marcha de un sistema de registro 
y notificación de sucesos adversos de ámbito gene-
ral exige un planteamiento de base: la coexistencia 
o no de este nuevo registro con los sistemas de 
notificación sectoriales ya implantados, teniendo 
en cuenta que, el mantenimiento de estos sistemas 
podría resultar conveniente en aras al principio de 
especialidad, pero que tal decisión podría lesionar 
otros principios como el de eficiencia.  

Este planteamiento, cuyo análisis excede de los 
objetivos del presente trabajo (al tratarse de una 
cuestión no tanto jurídica como de oportunidad), 
habrá de tomar en cuenta, no obstante, el específi-
co contenido de los registros sectoriales existentes. 
Sirva como dato que la NAPSA examina actual-
mente la posibilidad de integrar el NRLS con otros 
sistemas ya implantados en el Reino Unido para 

reducir la carga de trabajo de introducción de da-
tos28. 

 

5.1. El Sistema Español de Farmacovigilan-
cia. 

El fin principal de la farmacovigilancia es pro-
porcionar la mejor información posible sobre la 
seguridad de los medicamentos, asegurando que 
los disponibles en el mercado presentan una rela-
ción riesgo-beneficio favorable en condiciones de 
uso autorizadas. 

El Sistema Español de Farmacovigilancia29 
(SEF) parte de la Directiva 75/319/CEE y fue 
creado por la hoy derogada Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, como una estructura descentralizada 
que integra las actividades de las Administraciones 
sanitarias en esta materia bajo la coordinación del 
Ministerio de Sanidad y Política Social.  

Tras la modificación del Capítulo V bis “Far-
macovigilancia” de la Directiva 75/319/CEE lle-
vada a cabo por la Directiva 2000/38/CE, y para el 
desarrollo de las previsiones del capítulo VI del 
Título II de la derogada Ley 25/1990, del Medica-
mento, fue preciso dictar una norma que unificase 
la regulación de la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, lo que se hizo a través del 
Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, norma que 
ha sido recientemente sustituida por el Real Decre-
to 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regu-
la la farmacovigilancia de medicamentos de uso 
humano30, dictado en desarrollo de lo previsto en 

                                                 
28 Comité de Expertos en la Gestión de la Seguridad y la 

Calidad en la Atención Sanitaria. “La prevención de Efectos 
Adversos en la Atención Sanitaria: un enfoque sistémico”. 
Memoria explicativa. Comité Europeo de la Sanidad, 56ª 
Reunión. Estrasburgo, noviembre 2004.  

29 Su desarrollo orgánico supuso la atribución a la Agen-
cia Española del Medicamento de las funciones de planifica-
ción, coordinación, evaluación y desarrollo del SEF (art. 5.19 
del RD 520/1999) a través de la Subdirección General de 
Seguridad de Medicamentos, a la que le corresponde actuar 
como centro de referencia, así como recibir, valorar, procesar 
y emitir la información sobre las sospechas de reacciones 
adversas procedentes de la industria farmacéutica correspon-
dientes a los medicamentos de uso humano (art. 14.e, f, y g 
del RD 520/1999) con el apoyo del Comité de Seguridad de 
Medicamentos de Uso Humano (art. 26 del RD 520/1999). 

30 El Real Decreto 1344/2007, además de actualizar y 
adaptar al progreso técnico la regulación contenida en el RD 
711/2002, incorpora al ordenamiento jurídico español las 
novedades introducidas por la Directiva 2004/27/CE del Par-
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el Capítulo VI del Título II de la Ley 29/2006, de 
26 de julio, de Garantías y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios.  

5.1.1. Estructura del SEF  

El SEF funciona como una estructura descen-
tralizada que integra las actividades que las dife-
rentes Administraciones sanitarias realizan de ma-
nera permanente y continuada para recoger y ela-
borar la información sobre reacciones adversas a 
los medicamentos, coordinada por el Ministerio de 
Sanidad y Política Social a través de la Agencia 
Española del Medicamento y Productos Sanita-
rios31 (AEMPS). 

Por su parte, a los órganos competentes en ma-
teria de farmacovigilancia de las Comunidades 
Autónomas les corresponde implantar, desarrollar 
y potenciar en su ámbito territorial el Programa de 
Notificación Espontánea, recibiendo, evaluando y 
procesando las sospechas de reacciones adversas 
producidas en su ámbito territorial y comunicadas 
por los profesionales sanitarios o por la industria 
farmacéutica (art. 6 RD 1344/2007). 

Este sistema de notificación en red incluye 
también a los profesionales sanitarios y a los labo-
ratorios titulares de la autorización de comerciali-
zación. Los primeros (médicos, farmacéuticos, 
dentistas, enfermeros y demás profesionales sanita-
rios) están obligados a notificar toda sospecha de 
reacción adversa de la que tengan conocimiento 
durante su práctica habitual y enviarla lo más rápi-
damente posible al órgano competente en materia 
de farmacovigilancia de su Comunidad Autónoma 
mediante el formulario de recogida de sospechas 
de reacciones adversas (tarjeta amarilla), dando 
prioridad a las reacciones adversas graves o ines-

                                                                             
lamento y del Consejo de 31 de marzo de 2004, que modifica 
la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código 
comunitario sobre medicamentos de uso humano. 

31 A la AEMPS le corresponde planificar, evaluar y des-
arrollar el sistema mediante el establecimiento, en colabora-
ción con las Comunidades Autónomas, de una red de proceso 
de datos que permita a los órganos competentes en materia de 
farmacovigilancia de las Comunidades Autónomas el acceso 
telemático a toda la información recogida en el SEF. La 
AEMPS administra la base de datos del SEF asegurando en 
todo momento su disponibilidad y actualización, y transmite 
tanto a los laboratorios titulares de la autorización de comer-
cialización como a la Agencia Europea para la Evaluación de 
Medicamentos, las notificaciones sobre sospechas de reaccio-
nes adversas graves que se hayan producido. 

peradas y las relacionadas con los medicamentos 
nuevos identificados por el triángulo amarillo32.  

Los titulares de la autorización comercial, por 
su parte, están obligados a llevar un registro deta-
llado de todas las sospechas de reacciones adversas 
que se produzcan en España, en la UE o en un 
tercer país. Deben, asimismo, registrar y comuni-
car a la AEMPS y al órgano competente de la Co-
munidad Autónoma correspondiente, de forma 
inmediata todas las sospechas de reacciones adver-
sas graves que ocurran en España y que le hayan 
sido notificadas por profesionales de los servicios 
sanitarios o de la que hayan tenido conocimiento. 
Los laboratorios han de disponer en España de una 
persona adecuadamente cualificada que, de forma 
permanente y continuada, realice las funciones que 
el art. 9 del RD 1344/2007 encomienda al respon-
sable de farmacovigilancia. 

5.1.2. Principales características del SEF 

A la vista de lo anterior, el SEF y, en particu-
lar, el Sistema de Notificación Espontánea de Re-
acciones Adversas a Medicamentos, presenta las 
siguientes características de interés a la hora de 
planificar la puesta en marcha de un registro de 
sucesos adversos de ámbito general: 

��Es un sistema único y oficial, de gestión 
descentralizada, que las Autoridades sanita-
rias estatales y autonómicas están obligadas 
a implementar, coordinar, evaluar, desarro-
llar, potenciar y gestionar. 

��Es un sistema integrado en las redes euro-
peas e internacionales de farmacovigilancia 
de las que España forme parte. 

                                                 
32 Si la sospecha de reacción adversa es consecuencia de 

un error de medicación, se prevé un cauce especial de notifi-
cación a través de un procedimiento que debe acordar el Co-
mité Técnico del SEF y que se recogerá en el documento 
sobre Buenas Prácticas de Farmacovigilancia del SEF (art. 7.a 
del RD 1344/2007), que recoge normas o recomendaciones 
destinadas, entre otras cosas, a garantizar la confidencialidad 
de las informaciones relativas a la identidad de los pacientes y 
profesionales sanitarios (lo cual tiene extraordinaria importan-
cia como medio de garantía de indemnidad de los que hubie-
ran tenido participación en el error). Por lo demás, los profe-
sionales sanitarios deberán conservar la documentación clínica 
de las sospechas de reacciones adversas con el fin de comple-
tar o realizar el seguimiento necesarios, así como cooperar con 
los técnicos del SEF proporcionando la información que éstos 
le soliciten para ampliar o completar la información sobre la 
sospecha de reacción adversa. 
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��Es un sistema de notificación obligatoria pa-
ra los profesionales sanitarios y para los titu-
lares de autorizaciones de comercializa-
ción33.  

��La obligación de los profesionales del SNS 
de notificar reacciones adversas de medica-
mentos se ha incorporado, en forma de pres-
tación, a la Cartera de Servicios de atención 
primaria del SNS34.  

��La notificación obligatoria incluye, tras la en-
trada en vigor del Real Decreto 1344/2007, la 
de reacciones adversas derivadas de errores 
de medicación, es decir, fallos en el trata-
miento cometidos por los profesionales sani-
tarios (lo que supone una modificación de 
gran importancia respecto a la situación ante-
rior) a través de un cauce especial (diferente a 
la tarjeta amarilla), con garantía de confiden-
cialidad de la información relativa a la identi-
dad de los pacientes y profesionales sanita-
rios, que debe acordar el Comité Técnico del 
SEF.  

��Es un sistema sujeto a control administrativo 
en el que las autoridades sanitarias podrán 
suspender aquellos programas en los que se 
aprecien defectos graves en los procedimien-
tos de obtención de datos y tratamiento de la 
información. 

��Es un sistema abierto en el que la informa-
ción se obtiene de una pluralidad de fuen-
tes35.  

                                                 
33 El incumplimiento de las obligaciones en materia de 

farmacovigilancia está considerado falta muy grave y puede 
ser sancionada con multas de entre 30.001 a 90.000 € (arts. 
101.2.b.14 y 102.1.b de la Ley 29/2006). 

34 En efecto, dentro de las actividades de información y 
vigilancia en la protección de la salud, se contempla la parti-
cipación en el sistema de farmacovigilancia, mediante la 
comunicación de efectos adversos (Anexo II, apartado 4.2.3 
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que 
se aprueba la Cartera de Servicios Comunes del SNS y el 
procedimiento para su actualización) Por lo que respecta al 
ámbito hospitalario, si bien no se encuentra recogida en la 
cartera de servicios de atención especializada en relación con 
los efectos adversos de los fármacos de uso o indicación 
hospitalaria, lo cierto es que es obligatorio para las unidades o 
servicios de farmacia hospitalaria el establecimiento de un 
sistema de farmacovigilancia intrahospitalario (art. 82.2.d de 
la Ley 29/2006).  

35 Notificaciones espontáneas de casos individuales por 
parte de los profesionales sanitarios, estudios post-
autorización, bases de datos sanitarias informatizadas, ensayos 

��Acoge la notificación inmediata de todo tipo 
de reacciones adversas a medicamentos36.  

��El análisis de la información corresponde, 
tanto a los técnicos del SEF, como a los titu-
lares de la autorización de comercializa-
ción37.  

��No se explicita la responsabilidad legal en la 
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes (profesionales sanitarios, 
laboratorios, mayoristas, distribuidores, 
etc...) ni se contempla ningún tipo de garan-
tía de indemnidad, aunque sí de confidencia-
lidad en caso de notificación de errores de 
medicación. 

��No se determinan los sujetos legitimados ni 
las condiciones de acceso a la información 
contenida en el Sistema, de forma que habrá 
que estar a la normativa vigente en materia 
de acceso a archivos y registros administra-
tivos y de protección de datos de carácter 
personal. 

A la vista de las características apuntadas, de la 
experiencia acumulada tras más de una década de 
funcionamiento, y de la reciente inclusión en el 
Programa de Notificación Espontánea de las reac-
ciones adversas derivadas de errores de medica-
ción, el SEF constituye un importante referente de 
cara a la regulación de un registro de sucesos ad-
versos de ámbito general para el Sistema Nacional 
de Salud.  

Sin embargo, no podemos perder de vista que 
dos de los elementos reseñados, precisamente la 
ausencia de garantías de indemnidad y confiden-

                                                                             
clínicos, publicaciones de la literatura médica, etc... y que 
recientemente ha incorporado la mención a otras fuentes de 
información, como las relativas al uso incorrecto y abuso de 
medicamentos, o las correspondientes a errores de medicación 
(art. 3 RD 1344/2007). 

36 Una vez registradas, las de carácter grave han de ser 
comunicadas inmediatamente y, en todo caso, en un plazo 
máximo de quince días siguientes a la recepción de la notifi-
cación, a los titulares de la autorización de comercialización. 

37 Si del análisis de los datos se desprende algún tipo de 
información relevante que afecte a la seguridad de un medi-
camento, el laboratorio correspondiente deberá informar, bien 
directamente a los profesionales sanitarios, bien a la AEMPS, 
que decidirá si basta con la mera comunicación a través de 
Circular, de forma individualizada, o si resulta preciso actuali-
zar el expediente de autorización y registro o, incluso, suspen-
der o revocar la autorización de un medicamento.  
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cialidad de la información contenida38 habrían de 
ser profundamente revisados en un registro de 
ámbito general, toda vez que, a tenor de los estu-
dios nacionales e internacionales, constituyen dos 
de los elementos decisivos para el éxito o fracaso 
del mismo, habida cuenta del efecto disuasorio que 
acarrearía la indeterminación de las implicaciones 
jurídicas que pudieran derivarse del acceso y la 
utilización de la información registrada en contra 
de los profesionales o instituciones sanitarias. 

 

5.2. Sistema de notificación expeditiva de 
casos individuales de sospecha de reacción ad-
versa en el ámbito de los ensayos clínicos con 
medicamentos. 

Además del Sistema de Farmacovigilancia, la le-
gislación española regula un sistema de notificación 
de los sucesos adversos que produzcan los medica-
mentos en el proceso de investigación anterior a la 
autorización de comercialización. Este sistema, de-
nominado de Notificación Expeditiva de Casos Indi-
viduales de Sospecha de Reacciones Adversas, se 
encuentra regulado actualmente por el Real Decreto 
223/2004, de 6 de febrero, y sus principales caracte-
rísticas pueden resumirse del siguiente modo: 

��Es un sistema oficial, único y de gestión cen-
tralizada que depende de la Agencia Españo-
la del Medicamento y Productos Sanitarios 
(AEMPS). 

��Es un sistema de notificación obligatoria pa-
ra los promotores de ensayos clínicos con 
medicamentos (art. 44.1 RD 223/2004). 

��Su ámbito se extiende a las sospechas de re-
acciones adversas graves, y a la vez inespe-
radas, asociadas a los medicamentos en fase 
de investigación39.  

��El plazo máximo de notificación será de 15 
días naturales a partir del momento en que el 
promotor haya tenido conocimiento de la 
sospecha de reacción adversa40.  

                                                 
38 A la que sólo de manera tímida alude el art. 2.k.2º del 

RD 1344/2007 
39 Para los productos comercializados, la AEMPS ha de 

emitir unas directrices específicas, que tendrán en cuenta los 
requerimientos de farmacovigilancia, al objeto de evitar posi-
bles duplicaciones en la notificación. 

40 Cuando la sospecha de reacción adversa grave e inesperada 
haya ocasionado la muerte del sujeto, o puesto en peligro su vida, 

��Las notificaciones se realizarán preferible-
mente utilizando el formato electrónico es-
tándar europeo41.  

��Además de la notificación a la AEMPS y, en 
su caso, a las Autoridades sanitarias de las 
Comunidades Autónomas, el promotor está 
obligado a notificar a los comités éticos im-
plicados, de forma individual y en el plazo 
máximo de 15 días, todas las sospechas de 
reacciones adversas, que sean a la vez graves 
e inesperadas, asociadas al medicamento en 
investigación y que hayan ocurrido en pa-
cientes seleccionados en sus respectivos ám-
bitos. El plazo máximo será de siete días 
cuando se trate de sospechas de reacciones 
adversas que produzcan la muerte o amena-
cen la vida. 

��Es un sistema en el que se garantiza la con-
fidencialidad de los datos personales y la in-
tegridad de la información registrada. 

��No se explicita la responsabilidad legal en la 
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes en el ensayo clínico 
(promotor, profesionales sanitarios, laborato-
rios, etc...) ni se contempla ningún tipo de 
garantía de indemnidad para el notificante o 
los intervinientes. 

��No se determinan los sujetos legitimados ni 
las condiciones de acceso a la información 
contenida en el Sistema, de forma que habrá 
que estar a la normativa vigente en materia 
de acceso a archivos y registros administra-
tivos y de protección de datos de carácter 
personal. 

A diferencia del Programa de Notificación Es-
pontánea de Reacciones Adversas a Medicamen-

                                                                             
el promotor informará a la AEMPS en el plazo máximo de siete 
días naturales a partir del momento en que el promotor tenga 
conocimiento del caso. Dicha información deberá ser completada, 
en lo posible, en los ocho días siguientes. 

41 En este caso, no será necesario que el promotor notifi-
que a las Autoridades sanitarias de la Comunidad Autónoma 
en cuyo territorio se esté realizando el ensayo, pues esta in-
formación le es accesible en tiempo real a través de la red de 
proceso de datos. Si la notificación en formato electrónico no 
es posible, debido a un motivo justificado, el promotor deberá 
utilizar el formulario de notificación en formato papel y, en tal 
caso, estará obligado a ponerla en conocimiento de las Autori-
dades sanitarias de la Comunidad Autónoma correspondiente 
en un plazo máximo de 15 días. 
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tos, el Sistema de Notificación Expeditiva de Ca-
sos Individuales de Sospecha de Reacciones Ad-
versas a Medicamentos en Ensayos Clínicos no 
constituye en puridad un sistema de notificación en 
red que cuente con una estructura y competencias 
definidas. La regulación de este sistema se limita, 
como hemos visto, a lo indispensable para soportar 
la obligación de notificar la sospecha de reacciones 
adversas que pesa sobre los promotores de ensayos 
clínicos, pero sin que se prevea un régimen jurídi-
co u organizativo cuyo estudio sea de interés como 
antecedente o modelo de un registro de ámbito 
general. 

 

5.3. La notificación de efectos adversos gra-
ves derivados del uso de la sangre y componen-
tes sanguíneos. 

Ya vimos cómo con el fin de prevenir la 
transmisión de enfermedades por la sangre y sus 
componentes la normativa europea viene exigien-
do el establecimiento de sistemas que permitan 
efectuar el seguimiento de cada unidad de sangre o 
componente desde el donante hasta su destino final 
(trazabilidad).  

En España se han establecido procedimientos 
de notificación de reacciones y efectos adversos 
derivados del uso de la sangre y hemoderivados en 
base a las Directivas 2002/98/CE y 2005/61/CE, 
traspuestas al Ordenamiento español por el Real 
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el 
que se establecen los requisitos técnicos y condi-
ciones mínimas de la hemodonación y de los cen-
tros y servicios de transfusión, y por la Orden 
SCO/322/2007, de 9 de febrero, por medio de la 
cual, en desarrollo de lo previsto en el art. 43.3 del 
Real Decreto 1088/2005, se establecen los requisi-
tos de trazabilidad y de notificación de reacciones 
y efectos adversos graves de la sangre y de los 
componentes sanguíneos.  

5.3.1. Ámbito objetivo. 

El ámbito objetivo de la red de hemovigilancia 
está constituido por todo efecto adverso grave 
(accidentes y errores) relacionado con la extrac-
ción, estudio, tratamiento, almacenamiento y dis-
tribución de sangre y de componentes sanguíneos 
que pueda influir en su calidad y seguridad, así 
como de toda reacción adversa grave registrada 
durante la transfusión o después de ella, pero limi-

tadas a las que puedan ser atribuidas a la calidad y 
seguridad de la sangre y de los componentes san-
guíneos.  

Tanto en la delimitación del ámbito objetivo de 
este sistema –efectos adversos graves y reacciones 
adversas graves-, como en la propia definición de 
estos conceptos, el registro se limita a recoger 
hechos y respuestas nocivas para la vida o salud de 
los pacientes que puedan atribuirse, no a posibles 
accidentes o errores de los profesionales que reali-
zan labores de extracción, manipulación o transfu-
sión, sino únicamente a los que puedan ser atribui-
dos a la calidad y seguridad de la sangre y de los 
componentes sanguíneos, lo que, de por sí, consti-
tuye ya una diferencia sustancial con un registro de 
ámbito general que, junto a los efectos adversos 
atribuibles a las condiciones de seguridad de sus-
tancias, productos o equipamiento sanitario, reco-
giera también efectos adversos derivados de fallos 
en los sistemas organizativos o de errores indivi-
duales. 

5.3.2. Estructura orgánica y funcional para la 
hemovigilancia. 

Los procedimientos organizados de vigilancia 
relativos a los efectos o reacciones adversas graves 
o inesperadas que puedan aparecer a lo largo de la 
cadena transfusional, implican a una pluralidad de 
organismos, entidades y sujetos a los que la 
normativa vigente, sin llegar a integrarlos en una 
verdadera red o sistema organizativo, encomienda 
determinadas funciones42.  

Los centros de transfusión, servicios de trans-
fusión hospitalarios o centros en los que se realicen 
las transfusiones, en calidad de centros informan-
tes, comunicarán reacciones y efectos adversos 
graves a las autoridades competentes, sin que la 
                                                 

42 Así, al Ministerio de Sanidad y Política Social le co-
rresponde establecer, de acuerdo a las directrices que dicte la 
Unión Europea, las normas y especificaciones mínimas en lo 
relativo a la notificación de reacciones y efectos adversos 
graves (art. 43.3 RD 1088/2005). Por su parte, los servicios de 
transfusión deben disponer de procedimientos para guardar el 
registro de todas las transfusiones y para notificar de forma 
inmediata a los centros de transfusión cualquier reacción y 
efecto adverso grave atribuible a la calidad y seguridad de la 
sangre o de los componentes sanguíneos, en tanto que los 
comités de transfusión constituidos en los centros con práctica 
transfusional son los órganos responsable de realizar el análi-
sis y la evaluación de las reacciones y efectos adversos graves 
asociados a la transfusión (arts. 5 y 6 de la Orden de 9 de 
febrero de 2007). 
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norma de referencia contenga mayor delimitación 
de lo que hemos de entender por “autoridad com-
petente”43.  

El Ministerio de Sanidad y Política Social , por 
su parte, deberá comunicar a la mayor brevedad 
posible, tanto a las autoridades sanitarias autonó-
micas, como a las autoridades de los Estados 
miembros todo efecto o reacción adversa grave 
que por su origen pueda suponer una situación de 
riesgo para más de un centro, región o país, a fin 
de garantizar la retirada y eliminación, si procede, 
de los elementos defectuosos (art. 8.3 de la Orden 
de 9 de febrero de 2007). 

5.3.3. Principales características de la red de 
hemovigilancia  

��Es un sistema único, oficial y de gestión 
descentralizada que depende de las Autori-
dades sanitarias estatales y autonómicas, y 
que mantiene una coordinación operativa 
con las autoridades sanitarias de los Estados 
miembros de la Unión Europea. 

��Es un sistema de notificación obligatoria pa-
ra los centros y servicios de transfusión44. 

��Es un sistema que garantiza la confidenciali-
dad de las comunicaciones de datos de los 
donantes y receptores sujeto a las medidas 
de seguridad de nivel alto previstas en el Re-
al Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre. 

��En cuanto a la aplicación de los resultados, 
los centros y servicios de transfusión están 
obligados a evaluarán las reacciones y efec-

                                                 
43 Esta indeterminación de la norma básica permite dar en-

trada a las disposiciones autonómicas sobre hemovigilancia 
que atribuyen las funciones de recepción de estas comunica-
ciones a las Consejerías competentes en materia de sanidad, 
que deberán, a su vez, proporcionar al Ministerio de Sanidad y 
Política Social dos tipos de información: a) los formularios 
cumplimentados que figuran en la parte D del anexo II y en la 
parte C del anexo III de la Orden de 9 de febrero de 2007, 
referidos a las reacciones y efectos adversos graves aconteci-
dos en el año anterior con el fin de que el Ministerio elabore y 
remita a la Comisión Europea un informe anual; y b) la infor-
mación que se refiera a reacciones o efectos graves que pue-
dan poner en peligro a donantes o receptores distintos de los 
directamente involucrados en el caso concreto.  

44 El incumplimiento de las obligaciones relativas a la no-
tificación y registro de reacciones y efectos adversos graves 
derivados del uso de sangre y hemoderivados está sujeto al 
régimen sancionador previsto en los artículos 45 y 46 del Real 
Decreto 1088/2005. 

tos adversos graves en relación a la detec-
ción de posibles causas evitables45.  

��No se explicita la responsabilidad legal en la 
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes, ni se contempla ningún 
tipo de garantía de indemnidad. 

��No se determinan los sujetos legitimados ni 
las condiciones de acceso a la información 
contenida en el Sistema, de forma que habrá 
que estar a la normativa vigente en materia 
de acceso a archivos y registros administra-
tivos y de protección de datos de carácter 
personal. 

 

5.4. El Sistema de Biovigilancia para el Re-
gistro de Efectos y Reacciones Adversas Graves 
derivadas del uso de Células y Tejidos de origen 
Humano. 

Desde la entrada en vigor del Real Decreto 
1301/2006, de 10 de noviembre46, debe funcionar 
un sistema de biovigilancia que permita notificar, 
registrar y transmitir información sobre los efectos 
y reacciones adversas graves que puedan haber 
influido o pudieran influir en la calidad y seguri-
dad de las células y tejidos y que puedan atribuirse 
a los procesos de obtención, evaluación, procesa-
miento, almacenamiento y distribución de las célu-
las y tejidos, así como toda reacción adversa grave 
observada durante o a raíz de la aplicación clínica 
de las células y/o tejidos, y que pudiera estar rela-
cionada con su calidad y seguridad. Sin embargo, y 

                                                 
45 Una vez finalizada la investigación, cumplimentarán el 

correspondiente formulario y notificarán a la autoridad sanita-
ria competente los efectos y reacciones adversas graves. 
Igualmente, los centros informantes deberán presentar anual-
mente a la autoridad sanitaria competente un informe comple-
to de las reacciones y efectos adversos graves.  

46 El Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el 
que se establecen las normas de calidad y seguridad para la 
donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la 
preservación, el almacenamiento y la distribución de células y 
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinación y 
funcionamiento para su uso en humanos incorpora al Ordena-
miento Jurídico español la Directiva 2004/23/CE relativa al 
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la 
donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la 
preservación, el almacenamiento y la distribución de células y 
tejidos humanos, y la Directiva 2006/17/CE por la que se 
aplica la Directiva 2004/23/CE en lo relativo a determinados 
requisitos técnicos para la donación, la obtención y la evalua-
ción de células y tejidos humanos. 
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en tanto no se regule de forma distinta, el art. 34.2 
del mencionado Real Decreto prevé que sea la red 
de coordinación de trasplantes de las Comunidades 
Autónomas y de la Administración General del 
Estado la que funcione como red de biovigilancia. 

Las principales características de este sistema 
de notificación de reacciones y efectos adversos 
relacionados con la obtención, procesamiento, 
almacenamiento, y utilización de células y tejidos 
humanos son: 

��Es un sistema oficial, único y de gestión cen-
tralizada que, por el momento, se sustenta 
sobre la redes de coordinación de trasplantes 
de las Comunidades Autónomas y de la Ad-
ministración del Estado.  

��Es un sistema de notificación obligatoria en 
el que todos los centros o unidades que ob-
tengan y apliquen células o tejidos, así como 
los establecimientos de tejidos, están obliga-
dos a comunicar la existencia de cualquier 
evento o reacción a través de la mencionada 
red de coordinación de trasplantes, así como 
a emitir un informe detallado de las posibles 
causas y de las consecuencias, así como de 
las medidas adoptadas y de las que se vayan 
a adoptar. 

��Su ámbito se extiende a las sospechas de re-
acciones adversas graves y a la vez inespe-
radas asociadas a los medicamentos en in-
vestigación47. 

��En cuanto a la comunicación de los resulta-
dos, la Organización Nacional de Trasplan-
tes es responsable de la notificación de los 
efectos adversos graves que pudieran afectar 
a otros Estados miembros a través del siste-
ma de notificación que establezca la Comi-
sión Europea. Asimismo, notificará a las 
unidades autonómicas de coordinación de 
trasplantes donde se ubiquen los estableci-
mientos de tejidos afectados o que pudieran 
estar afectados por un efecto adverso grave 
ocurrido en otro país, toda la información re-
lativa a dicho evento. 

                                                 
47 Para los productos comercializados, la Agencia Españo-

la de Medicamentos y Productos Sanitarios emitirá unas direc-
trices específicas que tendrán en cuenta los requerimientos de 
farmacovigilancia al objeto de evitar posibles duplicaciones 
en la notificación. 

��Los establecimientos de tejidos son respon-
sables de garantizar que existe un procedi-
miento rápido, preciso y verificable que 
permita retirar de la distribución todo pro-
ducto que pueda estar relacionado con un 
efecto adverso grave.  

��No se explicita la responsabilidad legal en la 
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes, ni se contempla ningún 
tipo de garantía de indemnidad. 

��No se determinan los sujetos legitimados ni 
las condiciones de acceso a la información 
contenida en los registros.  

 

6. TIPOS DE REGISTROS Y MARCO 
NORMATIVO PARA LA IMPLANTACIÓN 
DE UN SRSA EN EL SNS 

Una vez examinados los antecedentes en dere-
cho comparado y los registros sectoriales existen-
tes dentro del sistema nacional de salud, nos en-
contramos en disposición de analizar cada uno de 
los elementos que debieran sustentar, desde un 
punto de vista jurídico, un sistema de notificación 
y registro de sucesos adversos de carácter general 
en el sistema sanitario español, a tenor de la nor-
mativa vigente.  

 

6.1. Principales características de un SRSA 

Este tipo de registros pueden responder a una 
diversidad de modelos en función de cuál o cuáles 
sean los parámetros dominantes fruto del juego 
combinado de las siguientes variables: 

a) Imperativo/voluntario; 

b) punitivo/no punitivo;  

c) anónimo/confidencial; 

d) Registro oficial/independiente. 

La obligatoriedad o voluntariedad de las co-
municaciones constituye la primera circunstancia 
relevante que nos permite diferenciar, de inicio, unos 
sistemas de otros, si bien es cierto que este dilema 
ha dejado de serlo al menos para los registros sec-
toriales de sucesos adversos existentes en el Siste-
ma Nacional de Salud tal y como ya se ha expuesto 
en apartados precedentes (Sistema de farmacovigi-
lancia). 
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Sin embargo es justo señalar que no existe 
unanimidad a la hora de valorar este modelo como 
el más acertado, ya que podría esgrimirse en su 
contra que la opción por la obligatoriedad podría 
socavar la necesaria confianza de los profesionales 
en el sistema, que verían con recelo la instauración 
de un sistema de control, que por otra parte, com-
portaría de forma inevitable, el ejercicio de un 
poder de coacción para reprender las conductas de 
infranotificación. 

Muy ligado al carácter voluntario/obligatorio 
del registro, se encontraría el binomio formado por 
su carácter punitivo/no punitivo. En el primer 
caso estaríamos ante un sistema dispuesto a depu-
rar cuantas responsabilidades administrativas y 
judiciales se pudieran derivar de la comisión de 
estos hechos, mientras que en el segundo caso, nos 
toparíamos con un modelo tendente a impedir que 
los profesionales o las instituciones que han causa-
do el daño puedan verse perjudicados por el hecho 
en sí de dar cumplimiento, en su caso, al deber de 
notificar. 

El sistema general de registro y notificación de 
sucesos adversos que se implante en el SNS debe-
ría inclinarse por esta segunda modalidad, un sis-
tema garantista que resulte atractivo a los agentes 
que tienen que suministrar la información, aunque 
dejando claro que el mero hecho de practicar la 
comunicación no exonera de responsabilidad si los 
hechos pudieran ser constitutivos de un ilícito pe-
nal. 

El tercer tipo de variables atañe a dos derechos 
fundamentales como el derecho a la intimidad y 
el derecho a la protección de datos de carácter 
personal. Hay que tener en cuenta que nos encon-
tramos dentro de un ámbito en el que los datos y la 
información están especialmente protegidos por 
nuestra legislación. Por esta razón, optar por un 
sistema en el que los datos sean anónimos permiti-
ría zafarnos de los corsés impuestos por la legisla-
ción en materia de protección de datos personales 
de una forma rápida y sencilla, a la par que se lo-
graría brindar a los comunicantes una cierta pro-
tección jurídica al no poderse conocer la identidad 
del sujeto afectado. Sin embargo, y como ya se ha 
expuesto, este tipo de registros, en cambio, dificul-
tan seriamente que se pueda dar cumplimiento a la 
segunda finalidad que se persigue con su creación, 
a saber, conocer las causas, los sujetos intervinien-

tes y permitir que se adopten las medidas correcto-
ras oportunas. 

Precisamente por ello habría que considerar se-
riamente la opción de instaurar un sistema en el 
que los datos recabados quedarían protegidos en 
todo caso por el deber de confidencialidad que 
contraen los sujetos responsables de su tratamien-
to, estudio y análisis. Este modelo sin embargo, 
requerirá, como veremos más adelante, de impor-
tantes y drásticas modificaciones legislativas si 
deseamos aunar la confidencialidad con la necesa-
ria indemnidad o protección jurídica del notificante 
frente a los accesos solicitados por Jueces y Tribu-
nales. 

Finalmente, la información registrada y almace-
nada en el SRSA puede ser explotada por una enti-
dad independiente y ajena por completo a las 
estructuras institucionales del sistema, o por el con-
trario podría corresponder esta labor a algún orga-
nismo oficial (independientemente de la naturaleza 
y forma jurídica que pueda revestir) creado especí-
ficamente para ello, aunque la respuesta a este dile-
ma la encontramos en la propia Ley de Cohesión y 
Calidad del Sistema Nacional de Salud que se ha 
inclinado a favor de un sistema de carácter oficial a 
cargo de la Agencia de Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud. 

 

6.2. Delimitación del Marco Normativo de 
Referencia 

El marco normativo en el que se inserta este ti-
po de registros de carácter integral, está conforma-
do a nivel comunitario, entre otros, por la Comuni-
cación de la Comisión al Parlamento Europeo y al 
Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en 
particular la prevención y lucha contra las infec-
ciones relacionadas con la asistencia sanitaria, que 
en su apartado octavo bajo la rúbrica de “Acciones 
operativas en los Estados miembros” recomienda 
“Crear o mejorar sistemas completos de aprendi-
zaje y de notificación, no punitivos, que recojan el 
grado y las causas de los acontecimientos adver-
sos, para poder dedicar eficazmente los recursos a 
hallar soluciones e intervenciones que puedan 
compartirse a escala de la UE. La notificación de 
acontecimientos adversos debe hacerse de modo 
constructivo, y no punitivo o represivo, para que 
los prestadores de asistencia notifiquen dichos 
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acontecimientos sin miedo a consecuencias nega-
tivas”.  

En términos muy similares se ha pronunciado 
la Recomendación del Consejo sobre la seguridad 
de los pacientes, en particular la prevención y lu-
cha contra las infecciones relacionadas con la asis-
tencia sanitaria de 5 de junio de 2009, al establecer 
en su considerando nº 10 que “Los Estados miem-
bros deben crear, mantener o mejorar sistemas 
completos de aprendizaje y de notificación que 
recojan el grado y las causas de los efectos adver-
sos, para hallar soluciones e intervenciones efica-
ces”, incluyendo entre las “Recomendaciones so-
bre cuestiones relativas a la seguridad general de 
los pacientes” la necesidad de “Apoyar el estable-
cimiento -o reforzar los existentes- de sistemas de 
información sin sanciones y de aprendizaje sobre 
hechos adversos que: 

a) proporcionen información sobre el grado, 
los tipos y las caudas de errores, hechos 
adversos y cuasi-incidentes, 

b) animen a los trabajadores sanitarios a in-
formar de manera activa, creando un en-
torno de notificación abierto, justo y sin 
sanciones, que será distinto de los siste-
mas y procedimientos disciplinarios de los 
Estados miembros para los trabajadores 
sanitarios, y, en caso necesario, dejar cla-
ras las cuestiones jurídicas relativas a la 
responsabilidad de los trabajadores sani-
tarios, 

c) den la oportunidad, si procede, a los pa-
cientes, sus familiares y cuidadores de 
comunicar sus experiencias, 

d)  complementen los demás sistemas de noti-
ficación, como los de farmacovigilancia o 
productos sanitarios, evitando la notifica-
ción múltiple siempre que sea posible. 

Descendiendo a nuestro derecho interno, la 
norma de obligada referencia no es otra que la Ley 
de Cohesión y Calidad del SNS, que tiene el méri-
to de ser la primera norma legal en la que se pro-
clama la creación de un sistema de registro de 
acontecimientos adversos para el conjunto del 
Sistema Nacional de Salud (art. 59.2.e)), subra-
yando de este modo la importancia que reviste este 
tipo de registros tanto para la seguridad del pacien-
te como para la mejora de la calidad asistencial. 

A partir de este momento las distintas Admi-
nistraciones han desarrollado, bajo el pilotaje del 
Ministerio de Sanidad y Política Social y en cola-
boración con él a través de la Agencia de Calidad, 
diversos proyectos48 orientados a la puesta en mar-
cha de iniciativas para facilitar la comunicación y 
posterior análisis de acontecimientos adversos en 
centros sanitarios. 

Un buen ejemplo de los esfuerzos que se vie-
nen realizando a favor de consolidar este tipo de 
registros lo constituye el modelo de gestión unita-
ria de riesgos sanitarios en el ámbito de gestión del 
Instituto Nacional de Gestión Sanitaria (INGESA) 
en cumplimiento de la encomienda de gestión en-
tre el Ministerio de Sanidad y Política Social y el 
INGESA para el impulso de prácticas seguras en 
los centros sanitarios (Resolución de 28 diciembre 
2006)49.  

De forma similar se han venido sucediendo en 
los últimos tiempos acuerdos de colaboración entre 
Comunidades Autónomas y el Ministerio en los 
que se atribuye un papel relevante al impulso de 
medidas para la notificación de acontecimientos 
adversos, pudiendo citar, entre otros, el Convenio 
suscrito por el Principado de Asturias en el que, 
con el objetivo de promover sistemas que permitan 
conocer los efectos adversos ocasionados en los 
centros asistenciales y reducir su frecuencia, se 
contempla un proyecto para el desarrollo de una 
página web de Calidad y Seguridad. A través del 
diseño de esta página, se pretende implantar un 
sistema informático de declaración de efectos ad-
versos que preserve el anonimato de los profesio-
nales y en el que se registren todas las circunstan-
cias relacionadas, tanto con efectos adversos, como 
con incidentes y casi incidentes.  

                                                 
48 En este sentido cabe destacar el Real Decreto 924/2009, 

de 29 mayo Regula la concesión directa de subvenciones a las 
Comunidades Autónomas y ciudades de Ceuta y Melilla a 
través del Instituto de Gestión Sanitaria para la implementa-
ción de las estrategias del Sistema Nacional de Salud en cui-
dados paliativos, seguridad de pacientes, prevención de la 
violencia de género y atención al parto normal en el año 2009.  

49 Entre las actuaciones previstas se incluye el diseño y la 
implantación de un sistema de vigilancia y notificación de 
eventos adversos, atribuyendo a la Unidad de Seguridad el 
objetivo de coordinar todas estas actuaciones y registrarlas 
dentro de un sistema informático único de eventos adversos en 
la Atención Sanitaria, con la intención de mejorar su vigilan-
cia, notificación y en último término la prevención de los 
mismos. 
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Así pues la aprobación de la Ley 16/2003 ha 
marcado el inicio de un conjunto de proyectos dirigi-
dos a hacer realidad este sistema, convirtiéndose en 
la piedra angular sobre la que se ha de cimentar las 
bases de un sistema de registro de sucesos adversos 
más ambicioso, común para todo el Sistema Nacional 
de Salud, de carácter integral, obligatorio, no puniti-
vo y dotado de las suficientes garantías de protección 
jurídica para el notificante, aspectos todos ellos que 
serán analizados con detalle y por separado en los 
siguientes apartados con el fin de detectar las posi-
bles colisiones normativas que podría acarrear su 
creación y puesta en funcionamiento con otros secto-
res de nuestro Ordenamiento Jurídico, así como su 
incidencia en otros ámbitos como los relacionados 
con la gestión de los recursos humanos. 

No obstante, y con carácter previo conviene 
precisar el alcance y extensión de los tres elemen-
tos esenciales de un registro de estas característi-
cas: el elemento objetivo, el elemento subjetivo y 
el elemento organizativo. 

 

7. ELEMENTOS CONSTITUTIVOS DE 
UN SRSA EN EL SNS. 

La configuración de un Sistema de registro y 
notificación de sucesos adversos exige conocer y 
delimitar con carácter previo la extensión y conte-
nido de tres elementos esenciales: 

a) Elemento subjetivo, imprescindible para 
acotar la proyección real y fáctica de un sistema de 
registro y notificación de sucesos adversos. 

b) Elemento objetivo, de cuya concreción va a 
depender la necesidad o no de establecer meca-
nismos jurídicos que garanticen el carácter no pu-
nitivo del sistema y la exención del cumplimiento 
de obligaciones tales como el deber denuncia y/o 
declaración ante juzgados y tribunales. 

c) Elemento organizativo, necesario para garan-
tizar la funcionalidad y operatividad del sistema. 

Veamos a continuación los aspectos más rele-
vantes de cada uno de los elementos antes citados. 

 

7.1. Elemento subjetivo de un SRSA 

Acotar este ámbito nos obliga a fijar nuestra 
atención no sólo en los centros, servicios e institu-

ciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud, 
sino que también habrá que prestar atención a 
aquellas otras entidades ajenas a todo este agrega-
do de servicios autonómicos de salud como así 
define la Ley 14/1986, de 21 de abril, General de 
Sanidad (en adelante, LGS) al SNS50, tanto de 
titularidad pública51 como privada. 

Igualmente habría que resaltar el papel que 
desempeñan los centros que dependen de las Mu-
tuas de Accidentes de Trabajo y Enfermedades 
Profesionales de la Seguridad Social (MA-
TEPSS)52, toda vez que la extensión del ámbito 
                                                 

50 La ley 16/2003, de Cohesión y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud, en su artículo 6 por remisión expresa del 
párrafo segundo del artículo 1 del mencionado texto legal 
establece que el Ministerio de Sanidad y los órganos compe-
tentes de las comunidades autónomas, en el ámbito de sus 
competencias, ejercerán un control de las entidades sanitarias 
no integradas en el Sistema Nacional de Salud en relación con 
una serie de materias de entre las cuales cabe citar "la seguri-
dad y la calidad”, y les requerirán la información necesaria 
para el conocimiento de su estructura y funcionamiento. Pre-
cisamente y en relación con la conexión existente entre segu-
ridad y calidad cabe citar la “Comunicación al Parlamento 
Europeo y al Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en 
particular la prevención y lucha contra las infecciones rela-
cionadas con la asistencia sanitaria de 15 de Diciembre de 
2008”, establece que “Si bien la definición de seguridad de los 
pacientes es más estrecha que la de calidad asistencial, es 
fundamental en cualquier sistema sanitario de calidad”. 

51 Tal sería el caso de los servicios sanitarios dependientes 
de las Instituciones Penitenciarias no integrados en la red del 
Sistema Nacional de Salud (Disposición Final Tercera de la 
LGS) en tanto no se haga efectiva la previsión contenida en la 
Disposición Adicional Sexta de la Ley de Cohesión y Calidad, 
que prevé su plena integración en los Servicios Autonómicos 
de Salud . Por otro lado, no cabe obviar el papel que juega la 
red sanitaria militar (respecto de la cual la LGS ya preveía su 
participación en el Sistema Nacional de Salud), a la que tam-
bién alude la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto 
Marco del Personal Estatutario de los Servicios de Salud (en 
adelante, EM) en su Disposición Adicional Decimotercera 
para poner de manifiesto la peculiaridad jurídica de su perso-
nal sanitario y de sus sistemas de información, singularidades 
éstas que se reproducen en la Ley 44/2003, de 21 de noviem-
bre, de Ordenación de las Profesiones Sanitarias (en adelante, 
LOPS) cuya Disposición Adicional Tercera se refiere al régi-
men de formación especializada en plazas de la red sanitaria 
militar. 

52 En efecto, las Mutuas de Accidente de Trabajo y de Se-
guridad Social son entidades de naturaleza jurídico-privada 
(como se desprende del hecho de que su existencia responde a 
la voluntad de los particulares), sin que por tanto les sean de 
aplicación los privilegios que la Ley General de Seguridad 
Social reconoce a las Entidades Gestoras del Sistema (como el 
Instituto Nacional de Seguridad Social). No obstante lo ante-
rior, resulta manifiesto que las MATEPSS desarrollan activi-
dades de naturaleza pública, como la colaboración en la ges-
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objetivo de un RSA para el Sistema Nacional de 
Salud a este tipo de entidades parece claro ya que 
la propia Ley 16/2003 establece en su art. 6 que 
"las mutualidades, entidades colaboradoras y 
mutuas con responsabilidades de cobertura de 
asistencia sanitaria pública tendrán que garanti-
zar el contenido de la cartera de servicios del Sis-
tema Nacional de Salud como las garantías sobre 
accesibilidad, movilidad, calidad, seguridad, in-
formación y tiempo, recogidas en esta ley, de 
acuerdo con lo dispuesto en su normativa específi-
ca”. 

En cualquier caso, y al margen de los funda-
mentos esgrimidos, la inclusión de los centros 
sanitarios privados dentro del ámbito subjetivo de 
un SRSA para el conjunto del SNS, al margen de 
cuál sea la naturaleza jurídica de su relación con la 
Administración53, viene de la mano de la Ley 
16/2003, de Cohesión y Calidad, que extiende el 
control de las Administraciones Sanitarias en cues-
tiones tales como la garantía y la calidad no solo a 
los servicios sanitarios de los distintos Servicios 

                                                                             
tión del Sistema de Seguridad Social, ofreciendo a las empre-
sas que han optado por concertar la cobertura las prestaciones 
de seguridad social que precisen sus trabajadores en caso de 
contingencias profesionales, lo que incluye tanto las presta-
ciones económicas como la prestación sanitaria en los casos 
de accidente de trabajo y de enfermedad profesional. Estas 
entidades, cuya integración en el seno del Sistema Nacional de 
Salud también se preveía en la Disposición Final Tercera, 
apartado segundo, de la LGS siempre que reúnan "las condi-
ciones y requisitos mínimos", también están sujetas a unos 
fuertes controles por el hecho de colaborar en la gestión de un 
servicio público, aunque en calidad de ente de naturaleza 
privada.  

53 Existen otros escenarios posibles en los que nuestro 
Ordenamiento prevé intensos mecanismos de control por parte 
de las Administraciones Públicas sobre centros sanitarios de 
titularidad privada, en especial cuando media una relación 
contractual (concierto sanitario), poderes de policía que tienen 
reconocidos por imperio de la Ley, como así lo indica la 
Disposición Adicional Tercera de la Ley 16/2003, lo que a su 
vez se debe poner en conexión con lo dispuesto sobre esta 
materia en la normativa reguladora de contratos con las 
Administraciones Públicas y con la regulación que de la figura 
del concierto sanitario, como instrumento del que se sirven las 
Administraciones para la prestación de asistencia sanitaria con 
medios ajenos, se contiene en los arts. 90 y 94.2 de la LGS, si 
bien la magnitud y el grado de intervencionismo 
administrativo en los centros sanitarios privados alcanza su 
punto más álgido con los convenios singulares de vinculación 
a la red pública de los hospitales generales del sector privado 
(arts. 66 y ss. de la LGS), ya que están sometidos a "las 
mismas inspecciones y controles sanitarios, administrativos y 
económicos que los hospitales públicos" (art. 94.1 de la LGS).  

autonómicos de Salud, sino que también alcanza a 
los centros sanitarios privados (párrafo segundo 
del artículo 1 de la Ley de Cohesión y Calidad, en 
relación con el artículo 6 de la misma norma)54.  

Pero no podemos dar por finalizado el debate 
sobre la extensión subjetiva del SRSA sin referir-
nos al papel que, en la implantación y gestión de 
sistemas de notificación y registro de sucesos ad-
versos, deben tener los colegios profesionales, 
partiendo del hecho de que la Ley 44/2003, de 21 
de noviembre, de Ordenación de las Profesiones 
Sanitarias (en adelante, LOPS) les llama a colabo-
rar con las Administraciones Públicas en esa fun-
ción de velar por el cumplimiento de las garantías 
en materia de "seguridad y calidad", siempre que 
se trate de consultas profesionales y en los térmi-
nos que se establezcan reglamentariamente. A 
parte de esta mención, los propios Estatutos de las 
Organizaciones Colegiales contienen alusiones a la 
calidad como factor de gran importancia para me-
jorar la atención sanitaria que se dispensa a la po-
blación55. 

De conformidad con esta visión, el carácter 
obligatorio del sistema debiera predicarse respecto 

                                                 
54 La confirmación de este extremo viene asimismo del 

artículo 29 de la mencionada Ley, en virtud del cual se 
proclama la extensión del ámbito de las garantías de seguridad 
y calidad “a los centros privados, independientemente de la 
financiación de las prestaciones que estén ofreciendo en cada 
momento, siendo responsabilidad exclusiva de las 
Administraciones Públicas sanitarias, velar por su 
cumplimiento”. La importancia que adquiere el factor 
“calidad” se recalca posteriormente en el art. 59 de la misma 
norma, cuando afirma que “la mejora de la calidad en el 
sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las 
instituciones sanitarias tanto públicas como privadas”. En el 
mismo sentido, el art. 41.4 de la LOPS establece que “la 
evaluación regular de competencias y los sistemas de control 
de calidad previstos en esta ley serán aplicados en los centros 
privados que empleen profesionales sanitarios mediante el 
régimen de prestación de servicios por cuenta ajena…”.  

55 En este sentido, el Anexo del Real Decreto 1.231/2001, 
de 8 de noviembre, se pronuncia sobre la trascendencia que 
reviste la aplicación de criterios de calidad en las actuaciones 
profesionales de la enfermería y, a tal fin, postula la creación 
de nuevas estructuras e instrumentos que faciliten la mejora de 
la calidad en la atención de enfermería de la población. Esta 
declaración de intenciones se corresponde con lo dispuesto en 
los arts. 56 y siguientes de esta norma reglamentaria. En 
particular, el art. 57, bajo la rúbrica “calidad sanitaria", señala 
que "el Consejo General y los Colegios, en sus respectivos 
ámbitos de competencias, apoyarán y contribuirán con el 
sistema sanitario español en la constitución y desarrollo de 
una necesaria infraestructura para la calidad".  
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del conjunto de profesionales sanitarios, con inde-
pendencia tanto de la naturaleza jurídica de su 
relación de empleo (personal laboral versus perso-
nal funcionario, incluido en este término el perso-
nal estatutario), como de quién ostente la condi-
ción de empleador (Administración Pública o em-
presa privada), un aspecto éste que será objeto de 
estudio detallado más adelante. 

 

7.2. Elemento objetivo de un SRSA. 

Las estrategias de gestión de riesgos sanitarios 
y de seguridad del paciente emprendidas por dife-
rentes organismos incluyen acciones y sistemas 
dirigidos a la prevención, detección y mitigación 
de los efectos o sucesos adversos mediante su noti-
ficación y análisis de causa-raíz. Estos sistemas 
están encaminados al aprendizaje a partir del error.  

Ante la complejidad y diversificación de la ac-
tividad sanitaria, el diseño estratégico y operativo 
de un sistema de detección y registro de sucesos 
adversos ha de partir necesariamente de una deli-
mitación específica del ámbito objetivo del siste-
ma, es decir, del tipo de eventos adversos que de-
ben ser notificados y registrados. 

Hasta fechas muy recientes se carecía de una 
taxonomía uniforme en el ámbito nacional e inter-
nacional, de forma que la terminología relativa a 
los efectos adversos empleada en los estudios, 
informes y normas de ámbito nacional e interna-
cional es variada56. Esta falta de unidad terminoló-
                                                 

56 Así, el Comité de expertos en la gestión de la seguridad 
y la calidad en la atención sanitaria recurre a la clasificación 
del error realizada por REASON y contempla dos categorías: 
a) los fallos latentes, consecuencia de decisiones bien 
intencionadas, pero erróneas, que pueden tener efectos 
perjudiciales para la seguridad que permanecen latentes en el 
sistema hasta que se ponen de manifiesto a causa de la 
combinación de determinadas situaciones que rompen las 
defensas del sistema; y b) los fallos activos, definidos como 
actos u omisiones no seguros, con consecuencias adversas 
inmediatas, cometidos por quienes están en contacto directo 
con los usuarios del sistema. Dentro de esta categoría, 
REASON incluye a su vez dos tipos de acto no seguro: b.a) 
los errores, ya sean de ejecución o de planteamiento; y b.b) las 
infracciones, que constituyen desviaciones deliberadas 
respecto de un código de práctica o un procedimiento reglado.  

A partir de esta clasificación, la Agencia Nacional para la 
Seguridad del Paciente británica (NAPSA, según sus siglas en 
inglés) ha reformulado la clasificación de REASON para 
adaptarla a términos más adecuados al entorno sanitario. De 
este modo, los actos “no seguros” son descritos como “pro-
blemas” que han dado lugar a un incidente, concretándose aún 

gica constituye un factor de primer orden a tener 
en cuenta para dotar de seguridad jurídica al siste-
ma y determinar qué tipo de eventos adversos van 
a constituir el objeto de un registro de estas carac-
terísticas, esto es, si va a contemplar únicamente 
los que no causan daño –accidentes-, o también los 
que lo causan sin mediar relación de causa-efecto –
incidentes-, o los que derivan de errores en el plan-
teamiento o ejecución, o incluso los que son fruto 
de una conducta negligente. 

Con el fin de posibilitar una supervisión e in-
forme global de errores, efectos adversos y fallos 
que contribuya a la comprensión de estos inciden-
tes a través de una mejor información sobre su 
frecuencia, naturaleza, causas, gravedad y conse-
cuencias, se ha aprobado el programa de taxono-
mía de la seguridad del paciente (International 
Patient Safety Event Taxonomy) desarrollado por 
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente 
de la Organización Mundial de la Salud, y más 
recientemente, la Recomendación del Consejo 
sobre la seguridad de los pacientes, en particular la 
prevención y lucha contra las infecciones relacio-
nadas con la asistencia sanitaria, aprobada el 5 de 
junio de 200957. 

Así pues, los principales términos que se em-
plean en este ámbito y su significación comprende-
rían de forma sucinta la siguiente relación: 

a) incidente relacionado con la seguridad 
del paciente, como evento o circunstancia que ha 
ocasionado o podría haber ocasionado un daño; 

b) evento adverso, incidente que produce 
daño al paciente; 

c) incidente sin daño, o incidente que no 
llegó a causar daño; 

d) daño, como toda alteración estructural o 
funcional del organismo y/o cualquier efecto per-
judicial derivado de aquella. 

Por su facilidad y carácter omnicomprensivo, 
resulta más conveniente el empleo del término 

                                                                             
más como “causas próximas” o “problemas de la prestación 
de la atención sanitaria” (Care Delivery Problems, CDP) y 
“problemas de la prestación del servicio” (Service Delivery 
Problems, SDP.  

57 A efectos de la citada Recomendación se debe entender 
por “efecto adverso” incidente que produce daño al paciente, 
“daño” la alteración estructural o funcional del organismo o 
cualquier efecto perjudicial derivado de ella. 
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“suceso adverso”, ya que permite englobar el con-
junto de situaciones posibles que puedan producir-
se en relación con la seguridad del paciente, tanto 
si comporta daño como si nos referimos a hechos 
producidos de forma aleatoria. 

 

7.3. Elementos organizativos para la gestión 
de un SRSA 

A la hora de planificar la puesta en marcha de 
un sistema de notificación y registro de sucesos 
adversos en el ámbito sanitario, los diferentes Es-
tados han optado por diversos modelos de gestión, 
atribuyendo la misma, bien directamente a orga-
nismos oficiales, bien a entidades privadas que 
actúan con total independencia o en relación con 
instituciones públicas.  

Partiendo del estudio descriptivo de los dife-
rentes modelos realizado por BAÑERES, J. et 
AL58, y teniendo en cuenta los precedentes ya es-
tudiados de registros sectoriales y la configuración 
de la infraestructura de la calidad realizada por la 
Ley 16/2003, de 28 de mayo, las opciones más 
adecuadas para canalizar la puesta en marcha de 
este tipo de registros serían: 

7.3.1. Adscripción a las autoridades sanitarias 
o independencia.  

Sin perjuicio de la capacidad de autogestión 
privada, que permitiría la puesta en marcha, con 
carácter voluntario, de sistemas de notificación y 
registro de sucesos adversos en centros privados en 
el marco de sus políticas de calidad y excelencia, 
la opción del legislador español por un sistema de 
carácter oficial parece indiscutible a tenor de lo 
previsto en los arts. 59 y 60 de la Ley de Cohesión 
y Calidad del Sistema Nacional de Salud59.  

Por tanto, el legislador español ha optado por 
un modelo oficial que implica la atribución de la 
                                                 

58 BAÑERES J., CAVERO E., LÓPEZ L., ORREGO C. y 
SUÑOL R. “Sistemas de Registro y Notificación de Incidentes 
y Eventos Adversos”. Ministerio de Sanidad y Consumo. 
Madrid, 2006.  

59 En efecto, el art. 59.2.e de la Ley 16/2003 incluye, dentro 
de la infraestructura para la mejora de la calidad del Sistema 
Nacional de Salud, el registro de acontecimientos adversos para 
recoger información sobre aquellas prácticas que hayan resultado 
un problema potencial de seguridad para el paciente. La elabora-
ción y mantenimiento de este registro (como elemento de la 
infraestructura de la calidad) corresponde a la Agencia de Calidad 
del Sistema Nacional de Salud (art. 60.1). 

gestión del sistema a un organismo oficial depen-
diente de la máxima autoridad sanitaria (la Agen-
cia de Calidad del SNS), que deberá implementar y 
gestionar el registro, así como ponerlo a disposi-
ción tanto del Ministerio, como de las Comunida-
des Autónomas60.  

Este modelo de registro oficial, de gestión des-
centralizada, coordinado por una entidad pública 
dependiente del Ministerio de Sanidad que, al 
mismo tiempo, carece de una vinculación directa 
con los centros y profesionales sanitarios (tanto 
públicos como privados) responsables de la labor 
asistencial cuenta ya con valiosos precedentes en 
nuestro sistema jurídico de entre los cuales desta-
ca, como ya se ha comentado, el Programa de No-
tificación Espontánea de reacciones adversas de 
medicamentos que se integra en el SEF, cuya 
coordinación corresponde a otra Agencia depen-
diente del Ministerio de Sanidad.  

7.3.2. Sistemas internos o externos.  

La creación por la Agencia de Calidad de un 
RSA y su puesta a disposición de los centros y 
servicios sanitarios, tanto públicos como privados, 
no impide la implementación de registros a nivel 
local, sino que, por el contrario, contribuiría a su 
creación, mantenimiento y coordinación, de forma 
que, con este modelo, se podrían aunar las ventajas 
de los sistemas locales (inmediatez, capacidad de 
respuesta a los riesgos y problemas de seguridad 
detectados, etc...) con una más que deseable 
homogeneidad de los sistemas que posibilitaría la 
comparabilidad de los datos, un análisis más ex-
haustivo y general de los resultados, la posibilidad 
de emisión de recomendaciones y difusión de aler-
tas globales, y un apoyo técnico y metodológico 
del que podrían beneficiarse los centros e institu-
ciones sanitarias, todo lo cual incrementaría la 
viabilidad y eficacia del sistema. 

                                                 
60 Esta opción se adecua, en gran parte, a las prescripciones 

contenidas en el Borrador de Recomendación y Memoria 
Explicativa elaboradas por el Comité de Expertos en la Gestión de 
la Seguridad y la Calidad de la Atención Sanitaria del Comité 
Europeo de la Sanidad de 4 de noviembre de 2004, que 
recomienda a los Estados miembros la elaboración de un sistema 
para la comunicación de incidentes relacionados con la seguridad 
del paciente que debería: a) ser independiente de los procesos de 
regulación; b) poder reunir y analizar las comunicaciones de 
efectos adversos en el nivel local y, si fuera necesario, en los 
niveles regional o nacional, con el fin de mejorar la seguridad del 
paciente.  
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Las implicaciones derivadas de este modelo 
descentralizado de cohabitación de sistemas de 
registro en centros públicos y en centros privados, 
en el marco de un sistema estatal responsable de su 
coordinación unitaria, se advierten, por ejemplo, 
en cuestiones tales como el diferente régimen jurí-
dico aplicable al responsable de los ficheros del 
registro según lo previsto en la normativa en mate-
ria de protección de datos personales61 , o la condi-
ción de sujetos pasivos a los efectos de que los 
interesados pudieran ejercer el derecho de acceso a 
los registros y archivos en los términos que prevé 
la LRL-PAC62. 

 

8. IMPLICACIONES DE UN SRSA DESDE 
LA PERSPECTIVA DE LA PROTECCIÓN 
JURÍDICA DEL PROFESIONAL SANITA-
RIO 

Un pilar básico en la implantación de un SRSA 
lo constituye el establecimiento de las medidas 
oportunas para garantizar una esfera de protección 
jurídica a favor del profesional sanitario que haya 
                                                 

61 Los ficheros públicos sanitarios presentan importantes 
diferencias en su tratamiento jurídico respecto de los ficheros 
privados, como así se colige, por ejemplo del hecho de que los 
hospitales pertenecientes a los Servicios de Salud puedan 
llevar a cabo cesiones de datos personales para fines históri-
cos, estadísticos o científicos (art. 11.2.e) de la LOPD) o 
compartir entre sí la información generada en estos registros 
en virtud del art. 21 LOPD, que permite la comunicación de 
datos entre Administraciones Públicas para el ejercicio de 
competencias semejantes o de competencias que versen sobre 
las mismas materias. Las diferencias también se ponen de 
manifiesto en relación con los requisitos que impone la ley 
para la declaración de ficheros, y así mientras que los ficheros 
de centros sanitarios privados se crean a través de la notifica-
ción previa a la Agencia Española de Protección de Datos –
art. 25 LOPD–, los ficheros de centros públicos sanitarios 
deben crearse, a través de una disposición de carácter general 
y ser publicados en el Diario Oficial correspondiente –art. 20 
LOPD–. En el plano punitivo, el rigor de ley a la hora de 
castigar posibles infracciones, varía en función de si estamos 
ante un centro sanitario privado (al que se le pueden imponer 
sanciones pecuniarias) o sin por el contrario estamos ante un 
centro sanitario público, en cuyo caso la respuesta ante la 
comisión de la infracción se concretará en el establecimiento 
de medidas para que cesen o se corrijan los efectos de la 
infracción. 

62 En principio habrá que entender que esta condición úni-
camente es predicable de entes que formen parte del concepto 
Administración Pública, aunque es cierto que el art. 49.1 de la 
Ley de Patrimonio Histórico Español reconoce que este dere-
cho también se pueda llevar a efecto respecto de entidades 
privadas como son “los gestores de servicios públicos en lo 
relacionado con la gestión de dichos servicios.  

notificado el acaecimiento de algún suceso adver-
so, y la consiguiente remoción de los obstáculos 
que dificulten la cristalización de un sistema de 
registro y notificación de carácter no punitivo. 

Sin embargo son muchas las resistencias que 
hay que vencer en nuestro Ordenamiento (funda-
mentalmente de índole procesal) para hacer reali-
dad ese carácter no punitivo, que se yergue en una 
pieza importantísima de todo este engranaje. Por 
tanto se analizará en este epígrafe la repercusión 
que la puesta en marcha de un RSA puede tener en 
la responsabilidad jurídica del personal sanitario y 
de aquellos que, de un modo u otro, vayan a tener 
conocimiento de la información recogida en el 
mismo, junto con una reflexión sobre la situación 
jurídica de los notificantes de sucesos adversos y 
de los gestores del RSA en relación con determi-
nadas obligaciones procesales, que cabe sintetizar 
en el deber de denunciar los hechos delictivos de 
que conozcan (art. 262 de la LECrim), y la obliga-
ción de declarar (art. 410 de la LECrim). 

 

8.1. La Influencia de un SRSA en la Deter-
minación de la Responsabilidad del Profesional 
Sanitario. 

No es el propósito de este trabajo desgranar y 
estudiar en profundidad los distintos tipos de res-
ponsabilidad jurídica en los que puede incurrir el 
profesional sanitario sino mostrar las consecuen-
cias jurídicas que puede llegar a comportar la im-
plantación de estos registros desde la perspectiva 
de la responsabilidad civil, penal y patrimonial (la 
responsabilidad disciplinaria será objeto de análisis 
con ocasión del estudio del impacto del SRSA en 
los Recursos Humanos). 

8.1.1. La Responsabilidad Civil 

La exigencia de responsabilidad civil a profe-
sionales sanitarios asociada a la realización de 
actos contrarios a la lex artis, delata por sí misma 
la relevancia que adquiere como fuente de poten-
cial material probatorio un sistema de notificación 
cuyo ámbito objetivo incluyese sucesos adversos 
producidos como consecuencia de la culpa o ne-
gligencia, y por consiguiente, la necesidad de que 
existan medidas de protección de la información 
allí recogida o, al menos, de una garantía de que 
los datos registrados no puedan ser utilizados para 
fines distintos de los que justifican la puesta en 
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marcha del propio registro (mejora continua de la 
calidad y aprendizaje a partir del error), y en nin-
gún caso como medio de prueba de eventuales 
infracciones de la lex artis por parte de los profe-
sionales intervinientes. 

No obstante la propia particularidad que pre-
senta este tipo de responsabilidad en la medida que 
admite su aseguramiento, contribuye a relativizar 
la importancia de dotar a un SRSA de las medidas 
adecuadas para lograr los fines referidos en el 
apartado precedente, ya que en los supuestos en 
que los profesionales sanitarios, personas jurídicas, 
o entidades de titularidad privada, hayan cubierto 
la responsabilidad civil derivada de su actividad a 
través de la suscripción de un contrato de seguro63, 
los particulares que quieran reclamar ante los Tri-
bunales la indemnización de los daños y perjuicios 
causados como consecuencia de esta asistencia 
sanitaria podrán optar por demandar al asegurado y 
la entidad aseguradora, o sólo a esta última me-
diante el ejercicio de la acción directa prevista en 
el art. 76 de la Ley 50/1980, de 8 de octubre, del 
Contrato de Seguro64.  

En el ámbito de la Administración Sanitaria, la 
incidencia que tiene este tipo de responsabilidad es 
escasa y poco relevante, al quedar circunscrita 
exclusivamente a los supuestos que vaya asociada 
a la comisión de un ilícito penal. 

8.1.2. La Responsabilidad Patrimonial de la 
Administración Sanitaria. 

Los ejes centrales que presenta esta otra moda-
lidad de responsabilidad jurídica son, de una parte 
la inexistencia del elemento volitivo como factor 
determinante del surgimiento del derecho a una 

                                                 
63 Lo que resulta obligatorio a la luz de lo dispuesto en el 

art. 46 de la Ley de Ordenación de las Profesiones Sanitarias, 
siempre que se trate obviamente de profesionales sanitarios 
que ejerzan en el ámbito de la asistencia sanitaria privada, 
haciéndose extensivo a las personas jurídicas o entidades de 
titularidad privada que presten cualquier clase de servicios 
sanitarios.  

64 Cuestión ésta de gran relevancia a la hora de conseguir 
un mejor funcionamiento de un RSA, pues con el asegura-
miento de la responsabilidad civil se trasladará en todos estos 
casos la responsabilidad a un tercero como es la compañía 
aseguradora. Sin embargo no cabe soslayar la repercusión que 
tendría la instauración de un sistema como éste en el calculo 
de la prima del seguro e incluso no resultaría descabellado 
plantearse cuántas compañías aseguradoras estarían dispuestas 
a asumir estos riesgos cuando el paciente va a ser informado 
de la totalidad de los riesgos indemnizables.  

indemnización por parte del ciudadano lesionado 
por el funcionamiento defectuoso del sistema sani-
tario, y de otra, la asunción de la responsabilidad 
por la Administración, no por el profesional sanita-
rio. 

Esta última característica unida al hecho in-
cuestionable de que la mayoría de los Servicios de 
Salud disponen de un seguro para cubrir este tipo 
de daños, no debe hacernos caer en el espejismo de 
considerar superfluo la adopción de medidas adi-
cionales orientadas a garantizar la protección jurí-
dica del notificante.  

En efecto, el régimen administrativo actual 
contiene una medida desfavorable para los intere-
ses del profesional y que puede constituir una traba 
importante a la notificación en un sistema de regis-
tro de sucesos adversos: la acción de repetición 
prevista en la LRJPAC (art. 145) para los casos en 
que la Administración hubiera indemnizado direc-
tamente al paciente a través de la vía de la respon-
sabilidad patrimonial65. 

De otro lado, el hecho de que la corriente ju-
risprudencial actual valore la adecuación o no de la 
actuación del profesional sanitario a los parámetros 
de la técnica (lex artis) como un punto clave para 
comprobar si concurre el requisito de la “antijuri-
dicidad”66, puede tener importantes efectos desin-
                                                 

65 Esta disposición obliga a exigir de oficio de sus autori-
dades y demás personal a su servicio la responsabilidad en que 
hubieran incurrido por dolo, culpa o negligencia graves, pre-
via instrucción del procedimiento que reglamentariamente se 
establezca 

66 El hecho de que la asistencia sanitaria no consiga resta-
blecer la salud del paciente, no puede considerarse en todos 
los supuestos como una circunstancia que deba dar lugar a 
responsabilidad, y ello a pesar de que pueda establecerse la 
relación de causalidad entre la asistencia y el resultado daño-
so, pues de ese modo la Administración estaría respondiendo 
en supuestos absolutamente inadecuados. La forma de delimi-
tar los supuestos de verdadera responsabilidad consiste en 
añadir un plus a la exigencia de la relación de causalidad, de 
forma que no baste sólo con exigir la relación de causa a 
efecto, sino que se debe exigir que la prestación sanitaria se 
haya producido con infracción del criterio de la “lex artis”. De 
este modo, solo en el caso de que se produzca una infracción 
de dicha “lex artis” respondería la Administración de los 
daños causados; en caso contrario, dichos perjuicios no son 
imputables a la Administración y no tendrían la consideración 
de antijurídicos por lo que deberían ser soportados por el 
perjudicado. La jurisprudencia es muy clara al respecto, y así 
se ha pronunciado en diversas ocasiones nuestro Alto Tribu-
nal, pudiendo destacar la STS de 4 de abril de 2000 en la que 
afirma que «El criterio fundamental para determinar si concu-
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centivadores para la práctica de la notificación de 
sucesos adversos, ya que, aunque no se lleguen a 
derivar efectos directos y personales para el profe-
sional, lo que sí es cierto es que la información 
recopilada en estos registros será de gran utilidad a 
los jueces y tribunales para apreciar si ha existido 
“mala praxis” con la consiguiente asociación del 
profesional con una eventual negligencia médica. 
Es en este punto donde cobra sentido la opción de 
decantarnos por un SRSA en el que se preserve el 
anonimato del notificante, o al menos el carácter 
confidencial tanto de la información como de la 
identidad del profesional que la suministra, algo 
sobre lo que se volverá con más detalle y profun-
didad, y que constituye el nudo gordiano de todo 
este planteamiento. 

8.1.3. La Responsabilidad Penal 

A los efectos del presente trabajo, lo que real-
mente nos interesa subrayar de la responsabilidad 
penal en la que puedan incurrir los profesionales 
sanitarios es que estamos ante una responsabilidad 
que será siempre personal (y nunca del Servicio de 
Salud, o de la compañía aseguradora), una vez se 
haya verificado la concurrencia de la totalidad de los 
elementos objetivos y subjetivos vinculados a los 
tipos penales que se pretendan aplicar con el fin de 
fundamentar una condena. 

La ausencia de mecanismos de traslación de res-
ponsabilidad a terceros (a diferencia de la responsabi-
lidad civil y, en cierta medida, de la responsabilidad 
patrimonial), constituye un factor de capital impor-
tancia, pues a los ojos de los profesionales sanitarios 

                                                                             
rre responsabilidad patrimonial en materia de asistencia sani-
taria es el de la adecuación objetiva del servicio prestado, inde-
pendientemente de que existan o no conductas irregulares por 
parte de los agentes de la Administración y del buen o mal éxito 
de los actos terapéuticos, cuyo buen fin no siempre puede quedar 
asegurado»; en términos similares la STS de 22 de diciembre de 
2001 en la que afirma: «Cuando del servicio sanitario o médico 
se trata, el empleo de una técnica correcta es un dato de gran 
relevancia para decidir si hay o no relación de causalidad entre 
el funcionamiento del servicio público y el resultado producido, 
ya que, cuando el acto médico ha sido acorde con el estado del 
saber, resulta extremadamente complejo deducir si, a pesar de 
ello, causó el daño o más bien éste obedece a la propia enferme-
dad o a otras dolencias del paciente»; y la STS de 25 de abril de 
2002 que manifiesta «Prestada la asistencia sanitaria con arreglo a 
la regla de la buena praxis desde el punto de vista científico, la 
consecuencia de la enfermedad o el padecimiento objeto de aten-
ción sanitaria no son imputables a la actuación administrativa y 
por tanto no pueden tener la consideración de lesiones antijurídi-
cas» 

la notificación de sucesos adversos a un SRSA su-
pondría un verdadero dislate si no se acompaña de 
medidas adicionales que aporten las suficientes ga-
rantías de protección.  

Así pues, la culpabilización de los profesionales 
sanitarios, su miedo a las represalias, y la consiguien-
te pérdida de confianza ante la posible vinculación de 
un suceso adverso a un supuesto de responsabilidad, 
son obstáculos importantes para la notificación de los 
mismos, que adquieren especial relevancia cuando 
analizamos la responsabilidad penal, todo ello agra-
vado aún más si cabe si tenemos en cuenta los debe-
res procesales que pesan sobre los profesionales sani-
tarios. 

Por todo lo anterior, y en consonancia con las 
consideraciones que ya se han vertido a lo largo de 
este estudio, no restaría más que ratificar dichas 
apreciaciones en el sentido de que, en efecto, si no 
existen garantías legales de indemnidad o, al menos, 
de que la información notificada a un RSA no podrá 
asociarse a los intervinientes en un proceso de res-
ponsabilidad, o de que no podrá ser empleada en este 
tipo de procesos en perjuicio de los profesionales o 
servicios de salud, asistiremos a una infrautilización 
de estos registros, salvo, claro está, que nos decante-
mos decididamente por un sistema anónimo67. 

 

8.2. Situación Jurídica de los Protagonistas 
de un SRSA. 

La regulación existente, sobre todo la de natu-
raleza procesal penal, impone deberes que, tal y 
como se ha expuesto sucintamente en el apartado 
precedente, colisionan frontalmente con las preten-
siones esbozadas hasta este momento de implantar 
y gestionar un SRSA dotado de suficientes garan-
tías tanto para el sujeto notificante como para los 
responsables de proceder al estudio y procesamien-
to de la información registrada. Estamos hablando 
de las obligaciones legales de denunciar, compare-
cer en juicio y testificar establecidas en los arts. 
262 y 410 de la LECrim, respectivamente. 

8.2.1. El deber de denunciar 

La LECrim recoge en los artículos 259 y si-
guientes la obligación de denunciar y sus exencio-

                                                 
67 Aún así seguirían subsistiendo factores desestabilizado-

res, como el conocido deber legal de denuncia que recae sobre 
los profesionales sanitarios. 
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nes. Esta obligación común de denunciar de los 
testigos presenciales se convierte en una obliga-
ción cualificada cuando dicho testigo ostenta una 
determinada relación funcionarial o de Derecho 
público, que le conmina especialmente a denunciar 
los delitos (art. 262 de la LECrim)68. 

Las exenciones a la obligación de denunciar se 
contemplan en el artículo 263 de la LECrim. En él 
se exonera expresamente a los abogados, procura-
dores y eclesiásticos sin incluir a los profesionales 
sanitarios. Por tanto este artículo 263 de la LECrim 
deja claro, sin embargo, que la obligación de de-
nuncia resulta expresa para los médicos (artículo 
262 citado), aunque, paradójicamente, el art. 199 
del CP contempla la figura penal de divulgación de 
los secretos de otra persona por profesionales con 
incumplimiento de su obligación de sigilo o reser-
va69. 

Este doble y contradictorio encorsetamiento ju-
rídico en el que se haya inmerso el profesional 
sanitario cobra gran importancia a la hora de pro-
ceder a la notificación con carácter obligatorio y 
no punitivo de los sucesos adversos. 

De una parte el deber legal de delación que la 
ley impone a nuestros profesionales sanitarios 
impide que pueda prosperar la implantación de un 

                                                 
68 El artículo 262 de la LECrim dispone expresamente 

que: “Los que por razón de sus cargos, profesiones u oficios 
tuvieren noticia de algún delito público, estarán obligados a 
denunciarlo inmediatamente al Ministerio fiscal, al Tribunal 
competente, al Juez de instrucción y, en su defecto, al munici-
pal o funcionario de policía más próximo al sitio, si se tratare 
de un delito flagrante. Los que no cumpliesen esta obligación 
incurrirán en la multa señalada en el artículo 259, que se 
impondrá disciplinariamente. Si la omisión en dar parte fuere 
de un profesor de Medicina, Cirugía o Farmacia y tuviese 
relación con el ejercicio de sus actividades profesionales, la 
multa no podrá ser inferior a 125 pesetas ni superior a 250. Si 
el que hubiese incurrido en la omisión fuere empleado públi-
co, se pondrá además, en conocimiento de su superior inme-
diato para los efectos a que hubiere lugar en el orden admi-
nistrativo. Lo dispuesto en este artículo se entiende cuando la 
omisión no produjere responsabilidad con arreglo a las Le-
yes”. 

69 Manifestaciones normativas del deber de sigilo de lo 
profesionales sanitarios las encontramos en el art. 7 y art. 16.6 
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de 
la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en 
materia de información y de documentación clínica; art. 5.1 c) 
de la Ley 44/2003, de Ordenación de las Profesiones Sanita-
rias; art. 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de 
Sanidad; art. 19 de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del 
Estatuto Marco del Personal Estatutario. 

Registro con estas características, y por ende, nos 
abocaría al fracaso más absoluto si lo que se pre-
tende es propiciar un cambio en la percepción del 
error sanitario por nuestros profesionales. 

A su vez, el deber constitucional de colabora-
ción ciudadana (artículo 118 CE y artículo 4 LO 
2/1986, de 13 de marzo) obliga a transmitir toda la 
información que se posea en relación con la identi-
dad de la persona que haya cometido los hechos 
ante quien se formaliza la denuncia si fueran cono-
cidos. Por esta razón, un sistema confidencial, en 
el que sea posible averiguar posteriormente la 
identidad del profesional interviniente, puede lle-
var al Juez a la investigación de los hechos aunque 
no se conozca el autor de los mismos en un primer 
momento, de forma análoga a como sucede con el 
régimen de accesos por parte de los Jueces y ma-
gistrados al contenido de las historias clínicas. 

8.2.2. La declaración como testigos en el pro-
ceso penal. 

La cualidad de testigo, entendida como posición 
jurídica, creada y determinada por el ordenamiento y 
con trascendencia tanto a efectos procesales como 
penales, se adquiere sólo y desde la citación judicial 
con las formalidades prescritas en la ley (por más que 
en casos de urgencia se admita la citación verbal). 
Así pues, no se produce por la sola circunstancia de 
conocer los hechos, que carece de todo efecto jurídi-
co, ni con posterioridad de la “vocatio” judicial, por-
que la falta de comparecencia de quien ya es testigo 
puede llevarle al procesamiento por el delito de de-
negación de auxilio que respecto de peritos y testigos 
define el Código Penal (artículo 420 LECrim).  

Los testigos como tales tienen una serie de de-
beres; el deber de comparecer, y el deber de decla-
rar para alcanzar los objetivos que se pretenden 
con la citación judicial del testigo. Así, el artículo 
410 de la LECrim dispone: “Todos los que residan 
en territorio español, nacionales o extranjeros, 
que no estén impedidos, tendrán obligación de 
concurrir al llamamiento judicial para declarar 
cuanto supieren sobre lo que les fuere preguntado 
si para ello se les cita con las formalidades pres-
critas en la Ley”. 

Así pues, el deber de prestar declaración cons-
tituye el deber fundamental del testigo, en torno al 
cual gira naturalmente toda la prueba. Con todo, en 
nuestro ordenamiento se establecen diversos casos 
en que se exime al testigo del deber de declarar a 
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tenor de lo dispuesto en los art. 416 y 417 de la 
LECrm70 y, una vez más, de forma similar a como 
veíamos en relación con el deber de denunciar, el 
legislador se ha olvidado por completo de los pro-
fesionales sanitarios. De este modo, aquellos pro-
fesionales que hubiesen presenciado la producción 
de algún tipo de suceso adverso, estarían obligados 
a comparecer y declarar a requerimiento judicial 
sin que pudiesen esgrimir el secreto profesional 
como escudo para rehuir las preguntas del juez. 

Más flexible se muestra, en cambio, la Ley de 
Enjuiciamiento Civil que en alguna medida atem-
pera el rigor de la obligación de declarar de los 
profesionales sanitarios en la normativa procesal 
penal (art. 371 de la LECrm71). 

                                                 
70 Según el artículo 416 de la LECrim: “Están 

dispensados de la obligación de declarar:  
1. Los parientes del procesado en líneas directa 

ascendente y descendente, su cónyuge, sus hermanos 
consanguíneos o uterinos y los colaterales consanguíneos 
hasta el segundo grado civil, así como los parientes naturales 
a que se refiere el número 3 del artículo 261.  

El Juez instructor advertirá al testigo que se halle 
comprendido en el párrafo anterior que no tiene obligación 
de declarar en contra del procesado; pero que puede hacer 
las manifestaciones que considere oportunas, consignándose 
la contestación que diere a esta advertencia.  

2. El Abogado del procesado respecto a los hechos que 
éste le hubiese confiado en su calidad de defensor.  

Si alguno de los testigos se encontrase en las relaciones 
indicadas en los párrafos precedentes con uno o varios de los 
procesados, estará obligado a declarar respecto a los demás, 
a no ser que su declaración pudiera comprometer a su 
pariente o defendido”.  

Y, según el artículo 417 e la LECrim: “No podrán ser 
obligados a declarar como testigos:  

1. Los eclesiásticos y ministros de los cultos disidentes, 
sobre los hechos que les fueren revelados en el ejercicio de 
las funciones de su ministerio.  

2. Los funcionarios públicos, tanto civiles como militares, 
de cualquier clase que sean, cuando no pudieren declarar sin 
violar el secreto que por razón de sus cargos estuviesen 
obligados a guardar, o cuando, procediendo en virtud de 
obediencia debida, no fueren autorizados por su superior 
jerárquico para prestar la declaración que se les pida. 3. Los 
incapacitados física o moralmente.”  

71 El art 371 de la LEC dispone“1. Cuando, por su estado 
o profesión, el testigo tenga el deber de guardar secreto 
respecto de hechos por los que se le interrogue, lo 
manifestará razonadamente y el tribunal, considerando el 
fundamento de la negativa a declarar, resolverá, mediante 
providencia, lo que proceda en Derecho. Si el testigo quedare 
liberado de responder, se hará constar en el acta.  

2. Si se alegare por el testigo que los hechos por los que 
se le pregunta pertenecen a materia legalmente declarada o 
clasificada como de carácter reservada o secreto, el tribunal, 
en los casos en que lo considere necesario para la 

9. LOS DERECHOS A LA INTIMIDAD Y 
A LA PROTECCIÓN DE DATOS DE CA-
RÁCTER PERSONAL; LOS PROFESIONA-
LES SANITARIOS VERSUS DERECHOS DE 
LOS PACIENTES EN UN SRSA 

El derecho a la información, a la intimidad y al 
derecho a la protección de datos de carácter perso-
nal presentan un común denominador, pues consti-
tuyen manifestaciones de la capacidad de autode-
terminación que reconoce el Ordenamiento Jurídi-
co a favor del ciudadano, y desde esta perspectiva 
analizaremos la repercusión que puede tener un 
SRSA en los derechos fundamentales tanto del 
paciente como del profesional sanitario intervi-
niente. 

Con carácter previo hemos de subrayar la es-
trecha relación existente entre estos tres derechos 
subjetivos en relación con su dimensión informati-
va, y en particular el carácter integrador y envol-
vente del derecho fundamental a la protección de 
datos de carácter personal, que no sería sino una 
concreción de lo que la doctrina ha dado en llamar 
“intimidad informativa”72. 

Veamos pues a partir de estas premisas, como 
puede verse afectado el juego de estos derechos 
desde el punto de vista tanto del paciente y del 
profesional sanitario, principales actores de todo 
este entramado. 

 

                                                                             
satisfacción de los intereses de la administración de justicia, 
pedirá de oficio, mediante providencia, al órgano competente 
el documento oficial que acredite dicho carácter.  

El tribunal, comprobado el fundamento de la alegación 
del carácter reservado o secreto, mandará unir el documento 
a los autos, dejando constancia de las preguntas afectadas 
por el secreto oficial.” 

72 Este nuevo derecho fundamental presenta una naturale-
za bifronte, por un lado actúa como garantía de los derechos a 
la intimidad y al honor, pero de otro se configura como un 
derecho fundamental autónomo cuya finalidad estriba en 
controlar el flujo de informaciones que concierne a cada per-
sona, pertenezca ó no al ámbito de la intimidad, para preservar 
el pleno ejercicio de sus derechos (SSTC 94/98 y 94/98). El 
objeto no se limita solo a los datos íntimos, sino a cualquier 
tipo de dato personal (STC 292/2000), afecte ó no a derechos 
fundamentales y que permitan la identificación de la persona, 
por lo que el Ordenamiento Jurídico le reconoce a su titular un 
haz de facultades como el derecho al previo consentimiento 
para la recogida y uso de los datos, derecho a ser informado ó 
el derecho a acceder, rectificar y cancelar los datos en cues-
tión. 
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9.1. La capacidad de autodeterminación in-
formativa del paciente en el marco de un SRSA. 

El derecho de información del paciente en un 
SRSA 

Hasta ahora en el campo de la información, el 
legislador, los tribunales de justicia y la doctrina 
han venido centrando su atención en la salvaguar-
da del derecho de los pacientes a conocer toda la 
información relacionada con su proceso asisten-
cial. Sin embargo, lo que se analizará a continua-
ción es la extensión del derecho de información del 
paciente en relación con los usos secundarios de 
sus datos sanitarios para fines no directamente 
relacionados con los cuidados de su salud, como es 
el caso del tratamiento de esta información en el 
marco de un programa de seguridad del paciente.73 

Por tanto lo que hemos de plantear es en pri-
mer lugar qué informaciones relacionadas con su 
asistencia se pueden facilitar, sin necesidad de 
recabar el consentimiento previo del paciente, si es 
que se puede, a un RSA al que, en principio, no 
podrá acceder (contrariamente a lo que sucede en 
relación con la documentación clínica generada a 
lo largo de su proceso asistencial), al menos si 
queremos hacer atractivo para los profesionales 
este tipo de registros, y en segundo lugar, qué tipo 
de información se le debería proporcionar. 

En relación con la primera de las cuestiones 
suscitadas, y tal y como ya hemos apuntado en 
apartados precedentes, los datos sanitarios (entre 
ellos, los datos de asistencia a pacientes incluidos 
en un SRSA) forman parte de la categoría de datos 
personales especialmente protegidos y están com-
prendidos dentro del campo de aplicación de la 
LOPD y su reglamento de desarrollo74, especial 
protección a la que se superpone, de un lado el 
deber de secreto que recae sobre los profesionales 
sanitarios, y de otra el derecho a la intimidad75 y el 

                                                 
73 El paciente puede querer saber, por ejemplo, la frecuen-

cia de estos sucesos en un área territorial determinada para 
decidir si acude o no a cierto hospital, o el momento en que 
sucedieron en el centro donde fue atendido, de cara a apoyar 
una reclamación judicial por mala praxis. 

74 Art. 5.1, g), del Real Decreto 1720/2007, de 21 de di-
ciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de 
la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección 
de datos de carácter personal.  

75 La Declaración Universal de Bioética y Derechos 
Humanos (2005) establece en su artículo 9: “La privacidad de 
las personas interesadas y la confidencialidad de la informa-

consiguiente carácter confidencial que presenta la 
información generada en el seno de la relación 
clínica76.  

La convergencia de dos derechos fundamenta-
les como son el derecho a la intimidad y, de nuevo, 
el derecho a la protección de datos de carácter 
personal exigiría adoptar toda una batería de medi-
das que imposibilitarían la consecución de los 
objetivos y fines que informa y preside un SRSA 
en los términos contemplados en este trabajo. 

Desde el prisma de la LOPD, qué duda cabe 
que, en la medida que se trataría de información 
sanitaria predicable de un sujeto identificado, de-
beríamos cumplir con las exigencias de este sector 
de nuestro ordenamiento, y, por tanto valorar el 
deber de informar al paciente de la existencia 
misma del SRSA y la necesidad, en su caso, de 
recabar su consentimiento para la obtención, in-
corporación y tratamiento de sus datos sanitarios 
personales a un fichero que debería ser previamen-
te declarado en los términos que prevé la LOPD 
pues no olvidemos que en este plano, mas que 
titularidad exclusiva de los datos por el profesional 
notificante, habría que hablar de titularidad com-
partida al verse afectados por igual tanto el profe-
sional sanitario como el paciente, protagonista 
involuntario de todo este flujo de información. 

Así resultaría obligatorio por parte del respon-
sable del fichero informar a los interesados, de 
“manera expresa, precisa e inequívoca”, de la 
existencia de un fichero de estas características, de 
la finalidad, de los destinatarios de la información, 
del carácter obligatorio o facultativo de la respues-
ta, de las consecuencias de la obtención de los 
datos y de la negativa a suministrarlos, de la posi-
                                                                             
ción que les atañe deberán respetarse. En la mayor medida 
posible, esa información no deberá utilizarse o revelarse para 
fines distintos de los que determinaron su acopio o para los 
que se obtuvo el consentimiento, todo ello en conformidad 
con el derecho internacional, en particular el relativo a los 
derechos humanos. 

76 Entre los datos que podemos calificar como íntimos es-
tarían los datos sanitarios, datos que la Recomendación de 13 
de Febrero de 1997 del comité de Ministros del Consejo sobre 
Protección de datos médicos define como todo dato personal 
relativo a la salud de un individuo, y que en su conjunto con-
forman el contenido de la historia clínica. El TC, en relación 
con el ámbito concreto de la relación médico-paciente, tam-
bién ha tenido ocasión de pronunciarse al hablar de la “parti-
cularidad de relación que se establece entre el profesional de 
la Medicina y el paciente, basada en la confidencialidad y la 
discreción sobre los datos íntimos” (ATC 600/89). 
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bilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectifi-
cación, cancelación y oposición y de la identidad y 
dirección del responsable del tratamiento (art. 5 
LOPD). Ni qué decir tiene que el cumplimiento de 
estos deberes al amparo de la LOPD evidencia una 
vez más la falta de adecuación de nuestro Ordena-
miento para acoger un sistema de registro como 
éste, y pone en peligro su viabilidad77 . 

Por el contrario no sería preciso recabar el con-
sentimiento del paciente para el tratamiento de los 
datos (art. 7.6 y 8 de la LOPD), ni tampoco en los 
casos de cesión de los mismos si el destinatario 
fuese otra administración pública sanitaria y para 
el ejercicio de unas mismas competencias, y en 
particular en los casos que prevé el art. 10.5 del 
RD 1720/2007. 

Obviamente en este contexto de máxima trans-
parencia, privar a los pacientes de esta facultad 
jurídica en relación con los datos que obran en 
poder del SRSA se antoja muy difícil si tenemos 
en cuenta que nos estamos refiriendo en todo mo-
mento a datos personales de carácter sanitario so-
bre los que proyecta su aplicación tanto la norma-
tiva en materia de protección de datos, como la 
legislación sectorial sanitaria. 

Frenar las peticiones de información efectua-
das por los pacientes colisionaría con el derecho de 
información que proclama el art. 4 de la Ley 
41/200278, y con una realidad incuestionable, y es 
que desde la perspectiva de la legislación en mate-
                                                 

77 Es cierto que hay países en los que esta circunstancia le-
jos de ser un lastre para el correcto funcionamiento del siste-
ma, constituye una de sus principales notas definitorias. Tal es 
el caso de Nueva Zelanda, que prevé de forma expresa que el 
paciente sea informado rigurosamente de todas las circunstan-
cias que se deriven del evento adverso y que afecten a su 
persona. Es más, el sistema también tiene en cuenta que el 
hecho de suministrar información completa a los pacientes 
sobre el evento adverso y las investigaciones posteriores, 
puede dar lugar a que el paciente reclame los daños que ha 
sufrido, por lo que de forma expresa se indica que se seguirá 
el sistema ordinario establecido para las reclamaciones. 

78 La Ley básica de autonomía del paciente recoge una de-
finición muy amplia de lo que debe entenderse por informa-
ción clínica al afirmar que: «Información clínica: todo dato, 
cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adqui-
rir o ampliar conocimientos sobre el estado físico y la salud 
de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorar-
la o recuperarla», para añadir más adelante que : «Los 
pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier 
actuación en el ámbito de su salud, toda la información dis-
ponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados 
por la Ley». 

ria de protección de datos de carácter personal los 
datos que se incorporen a estos registros no solo 
van a ser aquellos que identifiquen al profesional, 
sino también, muy probablemente al paciente.  

En definitiva, nos encontramos, por tanto, con 
una definición amplia de lo que debe considerarse 
información clínica, que podría comprender toda 
aquella relativa a los sucesos adversos que pudie-
ran ser objeto de notificación al RSA (todo dato, 
cualquiera que sea su forma, clase o tipo); y, en 
segundo lugar, con la proclamación de un derecho 
de los pacientes a conocer toda la información 
disponible sobre su salud79, sin otras limitaciones 
que las fijadas por la Ley. 

Pero además hay que tener en cuenta que la 
pretensión del paciente de acceder a la información 
relacionada con un suceso adverso del cual ha sido 
protagonista involuntario no solo se puede canali-
zar a través de la normativa en materia de protec-
ción de datos de carácter personal80 y la legislación 
sanitaria, sino también a través del derecho de 
acceso a los archivos y registros consagrado en el 
artículo 105.b de la Constitución81, y que encuentra 
su reflejo legal en el derecho que asiste a los ciu-
dadanos de poder conocer el estado de tramitación 
de los procedimientos en los que tengan la condi-
ción de interesado (artículo 35.1.a), el derecho de 
acceso a los archivos y registros (art. 35.h) y de 

                                                 
79 La Ley de Investigación Biomédica sí contempla abier-

tamente el derecho los participantes en la investigación o, en 
su caso, sus representantes, a ser informados sobre los aconte-
cimientos que puedan ocurrir ( art. 25.2b) de la LIB). 

80 LOPD y Real Decreto de 21 de diciembre, por el que se 
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de carác-
ter personal. 

81 A juicio de nuestro Alto Tribunal, el referido precepto 
constitucional remite expresamente a la configuración legal el 
ejercicio del derecho de acceso a los archivos y registros 
administrativos, como derecho no fundamental, aunque rela-
cionado con el derecho de participación política, con el de 
libertad de información y con el de tutela judicial efectiva. 
Refleja una concepción de la información que obra en manos 
del poder público acorde con los principios inherentes al 
Estado democrático y al Estado de Derecho (STS, de 
30/03/1999), señalando en sentencia de fecha 14 de noviem-
bre de 2000, que el derecho reconocido por la Constitución en 
el artículo 105.b) constituye un derecho de los ciudadanos de 
los llamados de la tercera generación, enraizado con el princi-
pio de transparencia administrativa, el cual responde a una 
nueva estructuración de las relaciones entre la Administración 
y los ciudadanos. 
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forma más detallada en el artículo 37 de la Ley 
30/199282. 

Ante esta tesitura, las alternativas que quedarí-
an por explorar para garantizar la viabilidad de un 
modelo de SRSA que, siendo respetuoso con los 
derechos del paciente, invite a los profesionales a 
que notifiquen los acontecimientos adversos que se 
produzcan, consistirían en: 

a) Optar por implantar un SRSA anónimo83 o 
anonimizado. 

b) Imponer limitaciones legales al ejercicio 
del derecho constitucional que prevé el art. 
105.b) 

La primera de las opciones supondría dar un 
paso más en el diseño del SRSA y abandonar el 
carácter confidencial que deber presidir el tráfico 
de la información en un registro de este tipo, hacia 

                                                 
82 Ahora bien, no todo ciudadano puede acceder en 

cualquier momento a los documentos que obren en los 
archivos administrativos, pues ello dependerá de si ostenta ó 
no la condición de interesado en el procedimiento en los 
términos establecidos en el artículo 31 de la Ley 30/92; es 
decir, si no se ostenta la titularidad de un interés legítimo, 
entendido éste como la titularidad potencial de una posición 
de ventaja o de una utilidad jurídica por parte de quién ejercita 
la pretensión (STC 143/87), el acceso únicamente podrá 
efectuarse respecto de aquellos expedientes correspondientes a 
procedimientos terminados en la fecha de la solicitud (artículo 
37.1 de la Ley 30/92), mientras que si el ciudadano forma 
parte del citado expediente ostentando la condición de 
interesado podrá acceder a los documentos solicitados aún 
cuando el procedimiento esté en curso (artículo 35.1.a). La 
diferencia entre uno y otro régimen de acceso no radica 
únicamente en el elemento subjetivo, sino también en el 
elemento objetivo, pues el régimen general de acceso según la 
vía del artículo 37.1 de la Ley tiene por objeto facilitar a los 
particulares, a los ciudadanos en general la información que 
precisen para tomar conocimiento de su situación y derechos 
frente a los poderes públicos, sin que sea de aplicación la 
noción de interesado referida a un procedimiento en concreto 
ya iniciado y pendiente de resolución ó ya terminado, que 
tiene por finalidad la de conocer el estado de tramitación del 
procedimiento (art. 35.a). No obstante, hay que anticipar que 
la polémica que ha acompañado a la redacción del art. 37.1 y 
la distinción solapada que éste introduce entre registro y 
archivo en su apartado primero, hace que muchos entiendan 
que tales limitaciones resultan inaplicables en los casos de 
acceso a los archivos. 

83 Para reducir la frecuencia de los acontecimientos adver-
sos es necesario conocer su presentación, analizar sus causas, 
y diseñar acciones para prevenirlos. Para conseguir este fin es 
necesario contar con sistemas de notificación de errores y 
riesgos, voluntarios y anónimos, cuya utilidad ha sido demos-
trada en el ámbito sanitario (Cohen 2000, Shaw 2001, Leape 
2002). 

un sistema en el que la información sería totalmen-
te anónima, sin posibilidad de conocer la identidad 
de los sujetos intervinientes.  

Esta primera vía permitiría librarnos de los 
corsés que impone la LOPD aunque no evitaría 
que a priori, el paciente y/o su representante legal 
deban ser informados en un principio acerca de la 
intención de que sus datos sean hechos anónimos y 
de las consecuencias que esto puede causar, en 
particular, y a los efectos que interesan en este 
trabajo, la imposibilidad de acceder a sus propios 
datos, de conocer su utilización posterior y, por 
tanto, de objetar a esos usos.  

Ahora bien, inclinarnos por esta opción en la 
que, de entrada, no sería posible conocer la identi-
dad de los participantes limitaría considerablemen-
te los aspectos beneficiosos que se pretenden con-
seguir con la implantación de un SRSA ya que 
dificultaría la comunicación entre las entidades que 
gestionan los datos del sistema y las que los comu-
nican.  

La anonimización84, entendida ésta conforme a 
lo dispuesto en la Cláusula 26 de la Directiva de 
Protección de Datos, supone equiparar los datos 
personales a datos anónimos, y por ende el princi-
pal efecto que se deriva de esta operación técnica 
sería su puesta fuera del alcance de la Legislación 
sobre protección de datos85.  

                                                 
84 Esta constituye una de las novedades que introduce la 

LIB y que desconoce la LOPD al diferenciar entre dato anó-
nimo, dato anonimizado o irreversiblemente disociado y dato 
codificado o reversiblemente disociado sobre la base de la 
Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 
de 24 de octubre de 1995. En efecto, el considerando 26 de la 
citada norma de derecho comunitaria en relación con su art. 2 
establece que los principios de protección de datos personales 
serán de aplicación respecto a cualquier información relativa a 
una persona “identificada o identificable”, señalando que 
“para determinar si una persona es identificable, hay que 
considerar el conjunto de los medios que puedan ser razona-
blemente utilizados por el responsable del tratamiento o por 
cualquier otra persona, para identificar a dicha persona”. En 
sentido inverso, todo dato cuyo asociación a una persona 
requiera un esfuerzo no razonable será un dato anonimizado 
en los términos que describe la LIB. 

85 Para que los datos personales estén anonimizados debe-
rá ser imposible la identificación del sujeto de los datos direc-
tamente (es decir, por los mismos datos) o indirectamente (es 
decir, por los mismos datos en conjunto con otros datos o 
medios cuyo uso sea "razonablemente probable", como un 
número de identificación) o por uno o más factores específi-
cos de la identidad física, psicológica, mental, económica, 
cultural o social del sujeto. Los datos codificados o encripta-
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No obstante, en el supuesto de que prosperase 
esta alternativa, en estos casos habría que informar 
al paciente de que los datos recogidos en el regis-
tro serán objeto de anonimización, pues hemos de 
tener en cuenta que la Directiva de Protección de 
Datos requiere que los sujetos de los datos sean 
informados de la finalidad de todo procesamiento 
de datos personales y la anonimización de los da-
tos es, por sí misma, un procesamiento de los 
mismos. 

En nuestro Ordenamiento, la “anonimización” 
encontraría su equivalente en la “disociación”86 de 
modo que un dato disociado no permite la identifi-
cación del afectado o interesado, y por tanto pierde 
el carácter de personal. En este sentido habría que 
recordar que para que exista un dato de carácter 
personal, en contraposición al dato disociado, «no 
es imprescindible una plena coincidencia entre el 
dato y una persona concreta, sino que es suficiente 
con que tal identificación pueda efectuarse sin 
esfuerzos desproporcionados”, en sintonía con el 
concepto comunitario de “anonimización”. 

No obstante, tanto si se tratase de un sistema 
anónimo como si se implantasen medidas efectivas 
de anonimización, “el derecho a saber” del pacien-
te seguiría latente, y sus opciones de ser informado 
por las autoridades sanitarias de todo lo acontecido 
en relación con su proceso asistencial, intactas con 
las consecuencias que de ello se podrían derivar 
para la Administración Sanitaria desde el punto de 
vista de la responsabilidad. 

La segunda de las alternativas (introducir lí-
mites legales al ejercicio de este “derecho a cono-
cer”) sería la más idónea puesto que pondría fin a 
los problemas y disfunciones detectadas por medio 
del establecimiento de una serie de límites legales 
no sólo al ejercicio por parte del paciente de este 

                                                                             
dos no son anónimos para los fines de la ley europea de pro-
tección de datos si alguien puede decodificarlos o desencrip-
tarlos sin hacer un esfuerzo considerable.  

86 La Audiencia Nacional en sentencia de 8 de marzo de 
2002 tuvo ocasión de pronunciarse sobre la repercusión jurídi-
ca del proceso de disociación de datos, a saber la imposibili-
dad de aplicar la LOPD ya que el impedimento para vincular 
la información a la persona se constituye por sí misma en 
garantía de su intimidad, estableciendo por otra parte la distin-
ción entre dato disociado y dato de persona física identifica-
ble, considerando como tal aquellos datos que contienen 
información concerniente a personas físicas y respecto de los 
cuales el empleo de medios razonables y no desproporciona-
dos permitan a un tercero alcanzar aquella vinculación. 

derecho de acceso a la documentación que obre en 
poder del SRSA, sino también limitaciones desde 
la óptica de la legislación de protección de datos87.  

 

9.2. La protección del derecho a la intimi-
dad y del derecho a la protección de datos de 
carácter personal del profesional sanitario. 

Llegados a este punto, hemos de retomar la 
distinción que hacíamos en el epígrafe anterior 
respecto de las distintas situaciones por las que 
pueden atravesar los datos personales contenidos 
en un RSA según se trate de datos anónimos, dis-
ociados o irreversiblemente disociados (anonimi-
zados), para concluir, que, de forma similar a có-
mo se ha comentado en relación con la preserva-
ción de la identidad del paciente, la disociación de 
los datos personales en los términos previstos en el 
RD 1720/2007, constituiría sin duda la opción que 
mejor garantizaría la intimidad del profesional 
sanitario, si bien a cambio de presentar importantes 
desventajas desde el punto de vista práctico, como 
la dificultad de adoptar medidas correctoras en 
materia de seguridad de los pacientes al no poder 
identificar a los sujetos intervenientes.  

No obstante, no parece ser ésta una cuestión 
pacífica, y así, por ejemplo, el proyecto para la 
puesta en marcha de un “Sistema de Notificación y 
Aprendizaje para la seguridad del Paciente” dise-
ñado de forma conjunta por la Agencia de Calidad 
del Ministerio de Sanidad y el Instituto Universita-
rio “Avedis Donabedian”, parte de la premisa de 
considerar que el registro debe estar informado, 
entre otros, por los principios de “confidencialidad 
de la información, notificación nominativa88 con 
anonimización de los datos”, lo que sugiere la 

                                                 
87 Conviene recordar la STS de 31 de octubre de 2000, en 

la que nuestro Alto Tribunal ha declarado la necesidad de 
conectar la regulación de la LRJAP con la de protección de 
datos al ser normas que se habían desconocido recíprocamen-
te. 

88 La notificación nominativa será la que genere documen-
tos nominativos, pero éstos carecen de regulación en nuestro 
Ordenamiento Jurídico, sin que se llegue muy bien a conocer 
qué situaciones comprenden estos documentos de los que tan 
sólo existe una mención en el art. 37.3 de la Ley 30/1992, y 
sin que puedan calificarse de nominativos “por el simple de 
hecho de que contengan referencias precisas a determinadas 
personas (…) pues raro será el documento administrativo que 
no resulte nominativo siguiendo esta restrictiva interpreta-
ción” (Sentencia de Juzgado de lo contencio-administrativo 
19/2001 de 24 de enero, Málaga). 
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presencia de datos personales, y por tanto, habrá 
que tener presente nuevamente tanto las obligacio-
nes que pueden derivarse89 en relación con su tra-
tamiento, como la vulnerabilidad del propio profe-
sional sanitario frente a las pretensiones de jueces 
y tribunales de conocer todo aquello que figure en 
el registro.90 

En estos casos, nuevamente habrá que traer a 
colación las obligaciones existentes en materia de 
protección de datos, entre otras, la creación del 
correspondiente fichero y la determinación la per-
sona responsable del mismo, lo que puede suscitar 
algunos problemas si tenemos en cuenta que exis-
ten diferencias sustanciales en la regulación jurídi-
ca de protección de datos entre ficheros públicos y 
ficheros privados, y, por tanto, entre los ficheros 
de los servicios sanitarios públicos y los ficheros 
                                                 

89 Otras manifestaciones de la importancia que reviste la 
normativa en materia de protección de datos como consecuen-
cia de la no disociación de datos, las encontramos en algunas 
normas autonómicas como el Decreto 134/2004, de 9 sep-
tiembre, por el que se crea el Observatorio Regional de Ries-
gos Sanitarios de la Comunidad de Madrid, que dedica en 
exclusiva a la Protección de datos de carácter personal su 
artículo 10.  

90 En estos casos, de poco serviría invocar el carácter con-
fidencial del registro, máxime si tenemos en cuenta que el 
Tribunal Constitucional ha señalado, en relación con el man-
damiento dictado por un juez de entrar y proceder al registro 
de una clínica abortista ante la sospecha de haberse practicado 
en ella un aborto ilegal que “Lo que, en realidad, la actora 
plantea no es tanto una defensa del secreto de su historial o 
expediente clínico (secreto sin duda garantizado en la rela-
ción entre médico y paciente) cuanto una controversia, indi-
recta o implícita, sobre la decisión judicial (Auto de 5 de 
noviembre de 1986) que dispuso la entrada y el registro en la 
clínica en la que, supuestamente, se llevaban a cabo activida-
des delictivas, pero es del todo claro que el mandamiento 
judicial que hace posible la entrada y el registro en un domi-
cilio (art. 18.2 de la Constitución) se justifica, en el orden 
procesal penal, por la necesidad de identificar y, en su caso, 
recoger lo que interese a la instrucción, sin que sea posible, 
frente a tal pesquisa legítimamente ordenada, «secreto» 
alguno que, dentro del domicilio investigado, importe a las 
actuaciones judiciales en curso (art. 552 in fine de la Ley de 
Enjuiciamiento Criminal). Los datos cuya aprehensión de-
nuncia la actora (relativos sólo, por lo demás, a su identidad 
personal y a la fecha de una aparente cita médica, según se 
desprende de las actuaciones) se obtuvieron, en definitiva, 
realizando un registro domiciliario que fue acordado por la 
Autoridad judicial en una resolución cuya conformidad a la 
Constitución misma y a la Ley Procesal no ha sido aquí discu-
tida. No cabe por tanto conceder, en cuanto a este extremo, el 
amparo solicitado, pues la orden judicial no ha lesionado la 
intimidad de la recurrente, ni estaba falta de motivación, ni 
ha dado lugar a actuaciones que no guardasen relación in-
mediata con la finalidad perseguida».(STC 39/89, Fº 4). 

de los servicios sanitarios de titularidad privada, lo 
que ha de ser tomado en consideración ya que el 
posible ámbito subjetivo de este SRSA también 
comprendería, como ya hemos visto, los centros de 
la red sanitaria privada. 

Por otra parte, hemos de precisar que desde la 
óptica del profesional sanitario, no todo el conteni-
do del registro debería ajustarse al régimen jurídi-
co específico previsto para los que contengan “da-
tos sanitarios personales de los pacientes” (art. 
37.6.b) de la ley 30/1992), sino que también habrá 
documentación que, de forma aislada, no propor-
cione información sobre el estado de salud de na-
die, pero sí, en cambio, permita conocer cuál fue la 
actuación del profesional ante unas circunstancias 
concretas. 

Igualmente habría que tener en cuenta que, en 
el caso de proceder a la creación de este registro en 
formato electrónico, tendríamos que ajustarnos a lo 
dispuesto en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de 
acceso electrónico de los ciudadanos a los servi-
cios públicos. En tal supuesto, la disposición de 
creación del registro electrónico, que se debe pu-
blicar en diario oficial, deberá especificar el órga-
no o unidad responsable de su gestión, que podrá 
considerarse a los efectos que nos interesa como 
responsable del fichero, y todo ello al margen de 
que, a su vez, también merezca la consideración de 
fichero informático de datos de carácter personal 
cada uno de los expedientes electrónicos91 que se 
hayan de tramitar. 

 

9.3. La salvaguarda del derecho a la intimi-
dad y a la protección de datos del profesional 
sanitario notificante. 

Hasta ahora se ha estado analizando la reper-
cusión que en la esfera de derechos del notificante 
y del paciente tiene el SRSA, pero sin valorar el 
impacto que tendría desde el punto de vista del 
profesional en los supuestos en los que el notifi-
cante haya sido un tercero que, en calidad de testi-
go, ha presenciado los hechos sin haber sido prota-
gonista directo de los mismos, y si el profesional 
“delatado” podría conocer de algún modo la iden-
tidad de aquél que ha comunicado al registro este 
tipo de información. 

                                                 
91 Art. 32 de la LAECSP  
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Para dar respuesta a esta interrogante en los ca-
sos que la identidad del sujeto notificante no coin-
cide con la del profesional que ha originado el 
suceso adverso, hay que valorar qué norma debe 
prevalecer si la normativa reguladora del procedi-
miento administrativo, o por el contrario, debe 
salir triunfante a toda costa la legislación en mate-
ria de protección de datos92. 

La LRJ-PAC avalaría las argumentaciones del 
denunciado para conocer la identidad del compa-
ñero que ha realizado la comunicación del suceso, 
pues si partimos de un SRSA confidencial no anó-
nimo/anonimizado en los términos que prevé la 
legislación comunitaria, la comunicación debería 
recoger conforme dispone el art. 70 de la ley, “el 
nombre y apellidos del interesado, y en su caso, de 
la persona que le represente…”.  

A su vez, el interesado tiene reconocido el de-
recho de acceso al expediente junto con el de ob-
tención de copias de los documentos contenidos en 
los procedimientos (entre ellos la propia comuni-
cación del notificante), por lo que en principio 
habría que reconocer el derecho del profesional 
sanitario “delatado” a conocer la identidad del 
notificante, posibilidad que le estaría vetada si 
canalizase dicha pretensión en exclusiva a través 
del derecho de acceso previsto en el art. 15 de la 
LOPD93.  

                                                 
92 La Memoria de la AEPD del año 2001 se afirma que “la 

posibilidad del derecho de acceso a los archivos y registros 
de las Administraciones Públicas, consagrado por el artículo 
105 b) de la CE y regulado por los artículos 35 y 37 de la Ley 
de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del 
Procedimiento Administrativo Común, tal y como reiterada-
mente ha señalado el Tribunal Supremo, no puede entenderse 
prevalente sobre la garantía del derecho fundamental a la 
protección de datos de carácter personal, quedando el acceso 
limitado en los supuestos en que los archivos y registros 
contuvieran datos de carácter personal a las previsiones 
reguladoras de la protección de datos”. 

93 Incluso cabría apuntalar este derecho sobre el derecho 
de acceso a los archivos y registros que regula el art. 37 de la 
Ley 30/1992, aún en el supuesto de que se trate de 
procedimientos no finalizados siempre que entendamos que el 
apartado primero del citado precepto establece una nítida 
distinción entre “el acceso a los registros” y el acceso a los 
documentos que formando parte de un expediente, obren en 
los archivos administrativos (…)siempre que tales expedientes 
correspondan a procedimientos terminados en la fecha de la 
solicitud”, lo que a juicio de un sector de la doctrina, permite 
diferenciar el régimen jurídico de acceso a los archivos del 
régimen jurídico establecido para los archivos administrativos, 
supeditado a la concurrencia de una serie de requisitos legales. 

Por tanto, ante una petición de estas caracterís-
ticas, el carácter confidencial del registro podría 
tambalearse salvo que se considere argumento 
suficiente el ejercicio legítimo por el notificante de 
su “derecho de oposición” a que se proceda al 
tratamiento de sus datos personales identificativos 
siempre que den alguno de los requisitos que esta-
blece el art. 34 del RD1720/2007 94, o bien que la 
Administración haya procedido a la ya tantas veces 
citada “anonimización” de los datos personales. De 
lo contrario habría que valorar de nuevo la intro-
ducción de cambios normativos sustanciales como 
por ejemplo, dar carta de naturaleza a la figura de 
la denuncia anónima para estos casos concretos 
como excepción a la regla del art. 70 de la Ley 
30/1992, o bien conformarnos con el recurso al 
siempre deslizante “principio de proporcionali-
dad” para estudiar caso por caso. 

 
10.-Repercusión de un SRSA en el Régimen 

Jurídico de los Profesionales Sanitarios  

10.1. Delimitación del ámbito profesional de 
aplicación  

Analizado el extenso y potencial ámbito subje-
tivo de aplicación de un RSA general para todo el 
SNS, restaría por delimitar el ámbito profesional 
de aplicación, cuestión de primer orden para cono-
cer qué profesionales se van a ver afectados por el 
mismo, y cómo pueden incidir las singularidades 
derivadas de la naturaleza jurídica de su relación 
de empleo, todo ello en un contexto en el que la 
notificación de sucesos adversos debiera conside-
rarse obligatoria (pues en el caso de ser voluntario, 
su implantación no llevaría aparejadas repercusio-
nes jurídicas en el ámbito de las relaciones de em-

                                                 
94 El derecho de oposición es el derecho del afectado a que 

no se lleve a cabo el tratamiento de sus datos de carácter 
personal o se cese en el mismo en los siguientes supuestos: 

a) Cuando no sea necesario su consentimiento para el tra-
tamiento, como consecuencia de la concurrencia de un motivo 
legítimo y fundado, referido a su concreta situación personal, 
que lo justifique, siempre que una Ley no disponga lo contra-
rio. 

b) Cuando se trate de ficheros que tengan por finalidad la 
realización de actividades de publicidad y prospección comer-
cial, en los términos previstos en el art. 51 de este reglamento, 
cualquiera que sea la empresa responsable de su creación. 

c) Cuando el tratamiento tenga por finalidad la adopción 
de una decisión referida al afectado y basada únicamente en 
un tratamiento automatizado de sus datos de carácter personal, 
en los términos previstos en el art. 36 de este reglamento. 
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pleo del personal al servicio de los centros e insti-
tuciones sanitarias, más allá de la aprobación de 
medidas dirigidas a incentivar la notificación95) y 
no punitivo (ausencia de represalias contra el pro-
fesional que hubiese protagonizado el suceso en 
cuestión) 

En el estudio de los aspectos laborales que se 
han de revisar para compatibilizar la normativa en 
materia de recursos humanos con la implantación 
de este singular registro, deberemos sopesar no 
únicamente la normativa vigente del personal esta-
tutario que presta sus servicios en centros sanita-
rios directamente gestionados por las entidades 
creadas por las distintas Comunidades Autónomas 
para acoger los medios y recursos humanos y ma-
teriales procedentes de los procesos de transferen-
cia del INSALUD, sino también la normativa fun-
cionarial general (Ley 7/2007, de 12 de abril, del 
Estatuto Básico del Empleado Público, en adelan-
te, EBEP) y la específica del personal de institu-
ciones sanitarias militares y penitenciarias.  

A su vez, esta cautela en la delimitación del 
ámbito subjetivo del campo de aplicación de este 
sistema, se ha de completar con una visión del 
marco jurídico del personal sanitario laboral, bien 
porque desarrollen su actividad profesional al abri-
go de la relación laboral especial de residencia96 , 
bien por que se trate de profesionales sanitarios 
que prestan servicios por cuenta propia o ajena en 
sectores de la sanidad privada que colaboran de 
algún modo con el sistema público, bien a través 
de la concertación o de los convenios de vincula-
ción singular (aspectos ya analizados en el aparta-
do tercero de este informe), bien a través de la 
gestión de prestaciones de asistencia sanitaria por 
contingencias profesionales, como ocurre en el 
caso específico del personal laboral de las Mutuas 
de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profe-
sionales de la Seguridad Social (MATEPSS).  

                                                 
95 El incentivo económico constituye un estímulo de pri-

mer orden, que podría vincularse a objetivos relacionados con 
la reducción de acontecimientos adversos, un objetivo éste 
que alguna comunidad ha incluido como es el caso del Acuer-
do de 27 mayo 2005 por el que se aprueba el Acuerdo de 
productividad suscrito entre la Conselleria de Sanidad de 
Valencia y las organizaciones sindicales con representación en 
la Mesa Sectorial de Sanidad. 

96 Disposición Adicional Primera de la Ley 44/2003, de 
22 de noviembre, de Ordenación de las Profesiones Sanitarias, 
en adelante LOPS. 

Planteado en estos términos el ámbito de exten-
sión que puede tener un RSA para el conjunto del 
Sistema Nacional de Salud, quedaría por conocer 
cuáles serían los perfiles profesionales afectados. 

La pregunta podría resultar ociosa a la vista del 
carácter sanitario que tiene el sistema en cuestión, 
pero la realidad nos muestra que, junto con el am-
plio colectivo de profesionales sanitarios97, concu-
rren a la prestación asistencial otros profesionales 
no sanitarios (personal de administración y ges-
tión) que realiza labores de carácter instrumental 
orientadas por igual a facilitar la asistencia sanita-
ria que los pacientes precisan en cada momento98.  

No obstante, no podemos dar por zanjada la 
cuestión relativa a quién puede o debe asumir el 
rol de “notificante” sin hacer antes mención a la 
problemática característica del entorno sanitario, 
dominado por la creciente importancia del trabajo 
en equipo. La importancia de este fenómeno se 
advierte en el articulado de la LOPS que dedica 
todo el artículo 9 a regular las relaciones interpro-
fesionales y el trabajo en equipo que gravitan en 
torno a dos principios básicos: principio de con-
fianza y el principio de competencia. Estos pará-
metros de actuación cobran validez tanto en un 
modelo de distribución horizontal del trabajo como 
en un modelo de división vertical del mismo, sien-

                                                 
97 Curiosamente y pese a que el protagonismo principal en 

la notificación de acontecimientos adversos debe recaer sobre 
los profesionales sanitarios, son muy pocos los programas 
formativos de especialidades médicas en los que se hace 
alguna referencia a la necesaria información a cerca de los 
diferentes sistemas de información asistenciales existentes 
(registros de cáncer, sucesos adversos relacionados con la 
asistencia ...). En este sentido resulta meritorio citar la Orden 
SCO/1980/2005, de 6 junio por al que aprueba y publica el 
programa formativo de la especialidad de Medicina Preventi-
va y Salud Pública, en la que se hace alusión al deber de tomar 
conocimiento de este tipo de registros. 

98 No existen razones de peso que justifiquen restringir 
el ámbito subjetivo de este deber de notificación sólo a deter-
minados colectivos del conjunto de profesionales que prestan 
servicios en los centros e instituciones sanitarias; en el caso de 
los profesionales no sanitarios es cierto que no son ellos los 
protagonistas directos de los sucesos que se han de notificar 
dado el carácter auxiliar o instrumental que tienen sus funcio-
nes, pero es innegable que, en la mayoría de las situaciones 
asistenciales de las que puede derivarse un evento adverso, 
concurren al menos en calidad de testigos presenciales o 
referenciales. Vetar la posibilidad de notificación a los profe-
sionales no sanitarios privaría a estos sistemas de importantes 
elementos de conocimiento y de sustanciales parcelas de 
información útil para el análisis y la mejora de la calidad y la 
seguridad de la asistencia. 
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do preciso en cualquiera de estos escenarios resal-
tar la importancia de la figura del jefe de equipo99.  

 

10. 2. Régimen jurídico del personal estatu-
tario. 

10.2.1. Régimen de derechos y deberes 

La adecuación o no de un sistema obligatorio 
de registro y notificación de efectos adversos a la 
normativa específica del personal estatutario exige 
realizar una mínima aproximación al régimen de 
derechos y deberes propios de este colectivo y en 
particular lo dispuesto en art. 19.f) del EM100, en 
relación con el artículo 23 de la Ley 41/2002, una 
previsión ésta que, a su vez, hemos de conectar 
con uno de los principios generales que preside el 
ejercicio de las profesiones sanitarias, y del que se 
ha hecho eco la Ley de Ordenación de las Profe-
siones Sanitarias en su artículo 4.7c)101.  
                                                 

99 Una interpretación excesivamente rigorista del deber de 
notificación, supondría hacer recaer sobre el jefe de equipo la 
práctica de la correspondiente notificación ante un posible 
evento adverso; “a sensu contrario”, si el jefe de equipo co-
nocedor de la posible comisión por alguno de sus integrantes 
de un hecho que participa de las notas características de un 
evento adverso se resistiese a comunicar su existencia a través 
del correspondiente sistema de notificación, debería asumir 
algún tipo de responsabilidad en atención a la posición cuali-
ficada que ostenta dentro de la organización en general y del 
equipo asistencial en particular. Con este planteamiento no se 
trataría de hacer más gravosa la figura del jefe de equipo 
haciendo recaer sobre él las responsabilidades disciplinarias 
por la comisión de hechos protagonizados por terceros, sino 
de estimular por la vía punitiva el celo y combatir la negligen-
cia en la notificación de este tipo de eventos, concienciando a 
todo el personal de la importancia jurídica que reviste cum-
plimentar este deber hasta llegar al momento en que todos 
asuman con naturalidad el contenido esencial del mismo y lo 
integren como un elemento más en sus respetivos acervos 
éticos personales. Se trataría de emular en cierta medida los 
denodados esfuerzos que ha realizado el legislador por incre-
mentar la importancia que reviste la confidencialidad, el deber 
de sigilo y el derecho a la intimidad y protección de datos 
personales en el ámbito sanitario como bien ejemplifican la 
tipificación que de estas conductas se ha recogido en el art. 72 
del EM en relación a su vez, con el deber que en positivo 
figura en el art. 19 j) del mismo texto legal. 

100Precepto éste en que se recoge todo un elenco de debe-
res, entre los que cabe citar por su relación con la materia 
objeto de estudio el previsto en el apartado l) del precitado 
artículo, y que reza del siguiente modo “Cumplimentar los 
registros, informes y demás documentación clínica o adminis-
trativa establecidos en la correspondiente institución, centro o 
servicio de salud”. 

101 Así es, la LOPS reitera nuevamente la importancia que 
reviste para el correcto ejercicio de la actividad profesional la 

A la luz de estas consideraciones legales102 la 
existencia de un registro de notificación obligatoria 
de efectos adversos como el previsto en el artículo 
59.e) de la Ley de Cohesión y Calidad del S.N.S. 
tendría cabida dentro de estos deberes generales 
que contempla nuestro Ordenamiento Jurídico, ya 
que podría subsumirse dentro de los “registros” a 
los que aluden las normas legales antes transcritas 
en calidad de instrumento de vigilancia e informa-
ción de carácter sanitario y administrativo, y por 
ende, su eventual carácter obligatorio quedaría 
salvaguardado por la regulación actual103.  

                                                                             
“cumplimentación por parte de los profesionales de la docu-
mentación asistencial, informativa o estadística que determine 
el centro”. 

102 Este marco legal habría a su vez que completarlo con 
la visión ética y deontológico que de este deber se recoge en 
los diversos códigos de las profesiones sanitarias, como sería 
el caso del Código de Ética y Deontología médica aprobado 
en 1999 por la Organización Médica Colegial, que en su 
artículo 6.2 señala que “siendo el sistema sanitario el instru-
mento principal de la sociedad para la atención y promoción 
de la salud, los médicos han de velar para que en él se den los 
requisitos de calidad, suficiencia asistencial y mantenimiento 
de los principios éticos. Están obligados a denunciar las 
deficiencias, en tanto puedan afectar a la correcta atención de 
los pacientes”, un deber ético que se reitera en el artículo 37 
en el que establece en relación al trabajo en las instituciones 
sanitarias que “El médico está obligado a promover la calidad 
y la excelencia de la institución en que trabaja. Secundará 
lealmente las normas que tiendan a la mejor asistencia de los 
enfermos. Pondrá en conocimiento de la dirección del centro 
las deficiencias de todo orden, incluidas las de naturaleza 
ética, que perjudiquen esa correcta asistencia…”. La impor-
tancia que revisten estos mandatos queda patente en la Ley 
44/2003 (LOPS) cuando establece que “los profesionales 
tendrán como guía de su actuación el servicio a la sociedad, 
el interés y salud del ciudadano a quien se le presta el servi-
cio, el cumplimiento riguroso de las obligaciones deontológi-
cas…” (artículo 4.5), afirmación ésta que se reitera en el 
apartado séptimo de este mismo precepto al afirmar que “el 
ejercicio de las profesiones sanitarias se llevará a cabo con 
plena autonomía técnica y científica, sin más limitaciones que 
las establecidas en esta Ley y por los demás principios y 
valores contenidos en el ordenamiento jurídico y deontológi-
co”.  

103 No obstante lo anterior, cabría valorar la viabilidad de 
introducir un nuevo deber que de forma expresa aluda no ya a 
este deber genérico de cumplimentación de los diversos regis-
tros existentes en los centros sanitarios, sino que aluda clara-
mente al deber que asume todo el personal sanitario de notifi-
car cualquier evento adverso del que tenga conocimiento en el 
ejercicio de sus funciones haciendo uso a tal efecto del siste-
ma de notificación y registro. La positivización de este nove-
doso deber contribuiría a dotar de singularidad y sustantividad 
propia al sistema, diferenciándolo del resto de registros docu-
mentales existentes en nuestras instituciones sanitarias, a la 
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10.2.2. Régimen disciplinario 

El carácter obligatorio del deber de notifica-
ción de sucesos adversos a un RSA para el Sistema 
Nacional de Salud exigiría la articulación de las 
medidas pertinentes para garantizar el cumplimien-
to de este deber por parte de los profesionales de 
centros e instituciones sanitarias. En este punto 
cobra gran importancia explorar el régimen disci-
plinario del personal que presta sus servicios para 
la Administración Sanitaria, pues no podemos 
obviar el carácter coercitivo que reviste el Dere-
cho104.  

El Capítulo XII del EM regula el régimen dis-
ciplinario del personal estatutario, tipificando en el 
artículo 72 las conductas constitutivas de infrac-
ción disciplinaria105. 

                                                                             
par que se reforzaría abiertamente el deber que asumen nues-
tros profesionales de notificar este tipo de sucesos. 

104 No en vano es precisamente la coerción ejercida por el 
poder público la que hace nacer el deber, y no el imperativo 
de la conciencia; o como afirma KELSEN “la existencia de un 
deber jurídico requiere la previsión de la sanción para la 
conducta opuesta”.  

105 Una simple lectura de este precepto permite constatar 
que actualmente no se ha descrito en la norma como conducta 
susceptible de sanción administrativa el incumplimiento por 
parte del personal sanitario de su deber de cumplimentar los 
diversos registros existentes, si bien es cierto que cabría re-
conducir este tipo de comportamientos hacia otros tipos disci-
plinarios más genéricos e imprecisos (aunque paradójicamente 
el empleo de estos calificativos resulta contrario a la esencia 
misma del principio de tipicidad), como “El notorio incum-
plimiento de sus funciones o de las normas reguladoras del 
funcionamiento de los servicios”, infracción muy grave tipifi-
cada en el art. 72..2.f), “El incumplimiento de sus funciones o 
de las normas reguladoras del funcionamiento de los servicios 
cuando no constituya falta muy grave “ (art. 72.3.c)) y “El 
incumplimiento de sus deberes u obligaciones, cuando no 
constituya falta grave o muy grave” (art. 72.4.f) Como puede 
observarse estamos ante “conceptos jurídicos indetermina-
dos”, una figura cuya existencia en nuestro Ordenamiento 
resulta admisible pero siempre y cuando resulte factible con-
cretar de forma razonable su significación jurídica en base al 
empleo de criterios lógicos, técnicos o de experiencia que 
permitan a los interesados prever con suficiente seguridad cuál 
sería la verdadera naturaleza de la conducta constitutiva de 
este tipo de infracciones. Como puede observarse estamos 
ante “conceptos jurídicos indeterminados”, una figura cuya 
existencia en nuestro Ordenamiento resulta admisible pero 
siempre y cuando resulte factible concretar de forma razona-
ble su significación jurídica en base al empleo de criterios 
lógicos, técnicos o de experiencia que permitan a los interesa-
dos prever con suficiente seguridad cuál sería la verdadera 
naturaleza de la conducta constitutiva de este tipo de infrac-
ciones. 

Sin embargo, en este caso lo más oportuno se-
ría modificar el EM para de este modo salvar las 
exigencias que dimanan del “principio de tipici-
dad” e introducir en este esquema de infracciones 
disciplinarias una nueva infracción que guarde 
estrecha relación con este nuevo deber, lo que por 
otra parte contribuiría a dotarlo de consistencia 
frente a posibles reticencias por parte de los profe-
sionales, así como su correspondiente sanción106.  

Ahora bien, si el propósito es generalizar la 
implantación de este registro de forma obligatoria 
para hacerlo extensivo al conjunto de los Servicios 
de Salud que conforman nuestro S.N.S. la norma 
que debería actualizar el régimen de infracciones 
disciplinarias debería ser una norma estatal de 
carácter básico, pues lo contrario, permitir que el 
protagonismo lo asuman las CCAA, supondría 
abandonar a la voluntad de estas administraciones 
territoriales la adopción de una medida de gran 
trascendencia y de la que dependería en última 
instancia la propia efectividad del proyecto. 

 

10.3. Otras relaciones jurídicas de personal 
al servicio de la Administración 

Circunscribir el estudio de las repercusiones 
laborales que se pueden derivar de la implantación 
de este sistema al personal estatutario de las insti-
tuciones sanitarias públicas supondría desconocer 
una realidad mucho más rica y plural, toda vez 
que, junto a este colectivo, coexisten en nuestros 
centros sanitarios otra tipología de personal sanita-
rio, como así lo reconoce implícitamente el propio 
EM en su art. 2.3.107 . 

                                                 
106 Esta alternativa sería perfectamente plausible ya que el 

propio EM nos habilita de forma expresa para ello y nos 
muestra las herramientas normativas que habría que emplear 
cuando contempla la posibilidad que asiste a las Comunidades 
Autónomas de “establecer otras faltas además de las tipifica-
das en los apartados anteriores” (art. 72.5 del EM). 

107 Extiende su ámbito de aplicación al “personal 
sanitario funcionario y al personal sanitario laboral que 
preste servicios en los centros del Sistema Nacional de Salud 
gestionados directamente por entidades creadas por las 
distintas Comunidades Autónomas para acoger los medios y 
recursos humanos y materiales procedentes de los procesos 
de transferencias del Insalud, en todo aquello que no se 
oponga a su normativa específica de aplicación y si así lo 
prevén las disposiciones aplicables al personal funcionario o 
los convenios colectivos aplicables al personal laboral de 
cada Comunidad Autónoma”.  
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Semejante previsión obliga a tomar en conside-
ración la normativa general en materia de función 
pública (EBEP), caracterizada por su vocación 
integradora al contemplar en su ámbito subjetivo 
de aplicación tanto al personal funcionario, laboral 
y estatutario, así como las singularidades propias 
del personal sanitario en formación, y ponderar si 
resulta necesario introducir puntuales cambios 
normativos en el régimen de derechos y deberes de 
estos colectivos, así como en su régimen discipli-
nario. 

Así, en el caso de los profesionales sanitarios 
en formación, la regulación de la relación laboral 
de residencia para la formación de especialistas en 
ciencias de la salud está recogida en el vigente RD 
1146/2006, de 6 de octubre108, pero también en el 
EBEP ya que el personal sanitario en formación 
cumple con las condiciones que detalla la ley 
7/2007 para definir los perfiles jurídicos del perso-
nal laboral al servicio de la administración109, y por 
tanto habrá que conjugar el articulado de esta nor-
ma legal con las previsiones contempladas en la 
legislación laboral de la que forma parte la citada 
norma reglamentaria110. 

En este contexto normativo habrá que ponderar 
la conveniencia o no de introducir modificaciones 
para garantizar la viabilidad de este sistema to-
mando como premisa su carácter obligatorio para 
                                                 

108 El ámbito de aplicación del reglamento que regula la 
relación laboral especial de los profesionales sanitarios en 
formación no se limita exclusivamente a los centros sanitarios 
públicos, sino que engloba cualquier establecimiento sanitario, 
sea público o privado, donde se encuentren ubicadas las uni-
dades docentes acreditadas para la formación de especialistas 
en Ciencias de la Salud, lo que nuevamente obliga a plantear-
se si el ámbito objetivo de un eventual RSA de carácter obli-
gatorio ha de incluir únicamente los centros, instituciones, y 
personal sanitario público, o si ha de extenderse también a la 
sanidad privada, opción ésta por la que parece que se decanta 
nuestro legislador a tenor de lo dispuesto en la Ley 16/2003, 
de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema Nacional de 
Salud.  

109 Art. 11 del EBEP que define al personal laboral al ser-
vicio de la Administración como aquél que “en virtud de 
contrato de trabajo formalizado por escrito, en cualquiera de 
las modalidades de contratación de personal previstas en la 
legislación laboral, presta servicios retribuidos por las Admi-
nistraciones Públicas”. 

110 La Disposición Final Primera del RD 1146/2006 esta-
blece que “este Real Decreto se dicta al amparo de lo estable-
cido en el art. 149.1.7ª de la Constitución, que atribuye al 
Estado la competencia exclusiva en legislación laboral, sin 
perjuicio de la ejecución por los órganos de las Comunidades 
Autónomas”. 

todo el personal sanitario, sobre todo si tenemos en 
cuenta la parquedad del EBEP y el carácter genéri-
co e impreciso del catálogo de deberes previsto en 
la referida norma reglamentaria en lo relativo al 
deber de notificación111. 

En idéntica situación se encontraría el personal 
funcionario sanitario112 ya que una vez más el 
EBEP se erige en la norma básica a la que hay que 
recurrir (teniendo igualmente en cuenta lo previsto 
en el art. 2.3 del EM), sin que se contemple un 
deber específico en el que podamos encuadrar la 
eventual obligación de notificación de sucesos 
adversos a un registro creado al efecto. En tal sen-
tido, y respecto al personal funcionario, sería pre-
ciso por tanto ampliar el elenco de deberes indivi-
duales de los funcionarios. 

Como correlato de la positivización de este 
nuevo deber, habría igualmente que alterar el cua-
dro de infracciones y sanciones de la citada dispo-
sición legal. Y en este punto no podemos pasar por 
alto que el EBEP atribuye a las asambleas legisla-
tivas de las CCAA capacidad para tipificar las 
faltas, sean éstas muy graves, graves o leves.  

 

10. 4. Personal Laboral sanitario en Centros 
Sanitarios Privados 

Respecto al personal laboral que presta servi-
cios en centros sanitarios privados afectados por la 
implantación de un eventual RSA (MATEPSS, 
centros sanitarios concertados con el Mutualismo 
Administrativo, instituciones hospitalarias conve-
niadas con la red hospitalaria pública, o centros 
privados concertados113), de carácter obligatorio, 
                                                 

111 El único que podría guardar alguna posible conexión 
con la obligación de notificación de eventos adversos sería el 
que se describe en el art. 4.2.c), “conocer y cumplir los regla-
mentos y normas de funcionamiento aplicables en las institu-
ciones que integran la unidad docente, especialmente en lo 
que se refiere a los derechos de los pacientes”.  

112 Buen ejemplo de funcionarios sanitarios que desempe-
ñan los cometidos inherentes a su nombramiento en institu-
ciones sanitarias públicas son los funcionarios sanitarios 
locales que el Texto Articulado de la Ley de Funcionarios 
Civiles del Estado de 1964 incluyó dentro de su campo de 
aplicación, considerándolos como funcionarios civiles del 
Estado pertenecientes a un cuerpo especial, que se debía regir 
por sus normas específicas (Sentencia del Tribunal Supremo 
de 12 de diciembre de 1969). 

113 En virtud del carácter contractual que reviste el con-
cierto sanitario, y teniendo en cuenta que los Pliegos de cláu-
sulas administrativas particulares constituyen la verdadera ley 
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surgiría igualmente la necesidad de articular meca-
nismos jurídicos que posibilitasen a la dirección 
del centro compeler al profesional sanitario para 
que notifique los sucesos adversos que se produz-
can en el contexto de su práctica asistencial, ya sea 
a través de cambios normativos en la legislación 
laboral, ya sea mediante la inclusión de un régimen 
sancionador unitario para este ámbito en una even-
tual Ley que diera cobertura al RSA. 

Obviamente, la extensión del ámbito subjetivo 
del sistema de notificación aconsejaría canalizar 
los cambios necesarios desde el punto de vista del 
personal a través de la promulgación de una norma 
integral y específica, y evitar así los cambios que 
de forma fragmentaria se tendrían que efectuar en 
las diversas disposiciones normativas. La promul-
gación de una única norma de ámbito estatal y 
rango de ley114 permitiría atajar la búsqueda de 
soluciones al problema de articular normativamen-
te el carácter obligatorio del sistema de notifica-
ción de eventos adversos y la adopción de un único 
procedimiento sancionador115 
                                                                             
del contrato, vinculante para las partes intervinientes en el 
procedimiento de contratación, resultaría muy interesante que, 
siguiendo el modelo que venimos analizando de un RSA de 
carácter obligatorio, se incluyese entre su contenido necesario 
una mención expresa al deber que asume el centro concertado 
y los trabajadores del mismo de notificar al sistema todos 
aquellos sucesos adversos que pudieran acaecer con motivo de 
la asistencia sanitaria prestada a los pacientes derivados por 
los centros sanitarios públicos. La normativa de contratos del 
sector público se convertiría así en un aliado para la implanta-
ción efectiva de un eventual RSA de carácter obligatorio en el 
ámbito de los centros concertados, al servir de acicate al cum-
plimiento del deber de notificación por el personal dependien-
te del contratista, al trasladar a éste la responsabilidad de velar 
por que sus empleados actuasen con sujeción a ese nuevo 
marco de notificación de sucesos adversos. En este sentido se 
podría valorar la posibilidad de que el órgano de contratación 
incluyese en los pliegos este aspecto bajo las “condiciones de 
ejecución especial” a las que se refiere el art. 102 de la Ley 
30/2007 o bien hacer uso de la cláusula residual de supuestos 
que pueden motivar la resolución contractual prevista en el 
art. 206.h). 

114 La articulación normativa de las modificaciones nece-
sarias para la puesta en marcha de un eventual RSA de carác-
ter obligatorio exigiría la promulgación de una norma con 
rango de Ley, dada la vigencia que, en este ámbito con espe-
cial intensidad, cobra el principio de legalidad (art. 25 de la 
CE).  

115 Los propios Tribunales de Justicia se han hecho eco de 
esta sutil diferenciación entre la potestad sancionadora y la 
potestad disciplinaria, ambas manifestaciones del “ius punien-
di” del Estado, siendo ilustrativa la STS 21/12/87, que pone de 
manifiesto las diferencias existentes entre la llamada potestad 
correctiva de la administración en relación con el poder puni-

11. EL DEBER DE COMUNICAR LOS 
SUCESOS ADVERSOS: EL ENFOQUE DE 
LA BIOÉTICA 

Hasta aquí se han expuesto los problemas lega-
les que genera la implantación de este SRSA una 
vez detectadas las colisiones normativas que su 
puesta en funcionamiento podría llevar aparejadas. 
Sin embargo no podemos desconocer las implica-
ciones éticas que se derivan de este sistema tanto 
para el paciente como para el profesional sanitario, 
de acuerdo con los parámetros de la ética 
principialista116. 

Según los principios que inspiran esta corriente 
doctrinal de la bioética, el principio de no malefi-
cencia (evitar el daño) y el principio de justicia (la 
producción del suceso adverso delata la necesidad 
de adoptar medidas con un alto coste económico y 
de oportunidad) constituyen las fronteras de lo 
éticamente admisible, de modo que toda actuación 
que vulnere estos principios mínimos y esenciales 
ha de quedar proscrita de la práctica clínica. En 
definitiva, en virtud de estos dos principios el pro-
fesional debe responsabilizarse de un uso correcto 
de los recursos implicándose en lograr un correcto 
funcionamiento del sistema. 

                                                                             
tivo general de la Administración, tanto en relación con su 
origen como en relación con sus principios; en este mismo 
sentido la STS 27/01/81 declara que “la actividad sanciona-
dora de la administración debe interpretarse con criterios 
diferentes cuando se refiere a funcionarios que cuando se 
refiere a administrados no cualificados en el ejercicio de los 
poderes de policía”.Conforme a este modelo, el ejercicio de la 
potestad sancionadora por la administración afectaría a todos 
los profesionales sanitarios, independientemente de si prestan 
servicios para la Administración Sanitaria o para el sector 
privado por cuenta ajena, que incumplan con el deber de 
notificación de eventos adversos, pudiendo ser de utilidad a 
estos efectos el marco de infracciones y sanciones establecido 
en la Ley General de Sanidad en el Capítulo VI, Título I, 
invocación que se encontraría por otra parte en perfecta sinto-
nía con la remisión que a esta norma legal efectúa la LOPS en 
su Disposición Adicional Octava párrafo segundo. 

116 Los cuatro principios clásicos de la bioética surgen a 
raíz del conocido Informe Belmont (1978), que posteriormen-
te recogieron Beauchamp y Childress en su obra “Principles 
of Biomedical Ethics”. Dichos principios son: a) principio de 
no maleficencia que impone el deber de evitar el daño a los 
pacientes; b) principio de beneficencia que supone el deber de 
realizar todo lo necesario para procurar el bien del paciente; c) 
principio de autonomía, que supone asumir el deber de respe-
tar las decisiones adoptadas libremente por el paciente d) 
principio de justicia o la necesidad de repartir equitativamente 
los beneficios y las cargas. 
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Sin embargo son los otros dos principios los 
que despiertan más nuestro interés, el principio de 
beneficencia y el principio de autonomía, pues 
cobran protagonismo una vez que se ha materiali-
zado el suceso adverso, aunque con enfoques dis-
tintos. En el primer caso lo relevante es hacer todo 
aquello que sea imprescindible para restablecer la 
salud del paciente y devolverle a cotas aceptables 
de bienestar; el principio de autonomía, en cambio, 
supone asumir la obligación de informar al pacien-
te de todo lo ocurrido aún cuando ello pueda supo-
ner hacer frente a un proceso judicial y al descrédi-
to profesional que lleva aparejado el hecho de aso-
ciar su identidad personal con un determinado 
suceso adverso. 

Esta tensión constituye realmente el fondo del 
asunto, y podríamos expresarla del siguiente modo 
¿debe ser informado el paciente de todo cuanto 
haya sucedido en virtud de este principio ético? 

Un interpretación purista del sentido de este 
principio bioético, aconsejaría que el respeto a la 
autonomía del paciente exija del profesional que le 
informe de todo lo que haya sucedido. 

Ahora bien, tal y como ya se ha señalado el es-
caso arraigo que tiene en nuestras instituciones 
sanitarias la “cultura del error” y el predominio de 
la cultura de la responsabilidad, provoca que ni el 
profesional ni la propia organización faciliten al 
paciente y sus familiares esta información.  

Por este motivo en el informe del Institute of 
Medicine (IOM) de la Academia Nacional de 
Ciencias de los Estados Unidos, “To err is 
human”, se apuntaba una visión más genérica del 
derecho a la información que trasciende el derecho 
individualizado a conocer. Según este 
planteamiento el derecho a saber lo es respecto de 
los errores que acontecen en una organización en 
su conjunto, sin que se pueda equiparar al derecho 
a la información clínica que se contempla en 
nuestro derecho positivo en el art. 4 de la Ley 
41/2002. No obstante, resulta innegable que el paciente 
tiene el derecho a conocer todo cuanto haya suce-
dido en el seno de la relación clínica con repercu-
sión para su estado de salud, aunque no es menos 
cierto que la cristalización de este derecho exige 
obrar el paso de una ética de la culpabilización y 
del castigo a una ética de análisis del error y pre-
vención de riesgos en un clima de mutua confianza 
entre el médico y el paciente. Hasta entonces, el 

recelo y la desconfianza por miedo a las conse-
cuencias y la carga emocional que supone para el 
profesional haber protagonizado un suceso de estas 
características, van a exigir de todos un nuevo 
modo de gestionar el error, del que precisamente el 
SRSA puede ser un primer paso para el éxito de 
esta nueva línea de actuación. 

 

12.- CONCLUSIÓN 

Desde hace varias décadas casi todos los países 
desarrollados cuentan con sistemas obligatorios de 
notificación de determinados eventos adversos 
circunscritos a sectores muy determinados de la 
actividad sanitaria (fármacovigilancia, ensayos 
clínicos, etc...). Pero no es sino a partir de los años 
setenta y ochenta, coincidiendo con la crisis del 
aseguramiento del sector sanitario en Estados Uni-
dos, cuando se comienzan a desarrollar sistemas de 
notificación y registro integrales. El hito más im-
portante en este camino fue la publicación el 1 de 
noviembre de 1999 del estudio realizado por el 
“Institute of Medicine of National Acedemies” 
(IOM), bajo el título “To err is human: Building a 
Safer Health System”.  

Desde ese momento se produce un cambio de 
enfoque de los sistemas de notificación de eventos 
adversos, cuya nueva finalidad es el estudio de las 
causas que intervienen en la producción de los 
mismos, superando la vieja etapa en la que solo se 
requería la comunicación de los eventos adversos 
con fines estadísticos. Este nuevo enfoque preten-
de evitar riesgos innecesarios a los pacientes, po-
niéndose el acento en el principio primum non 
nocere, como primer paso para garantizar una asis-
tencia de calidad y disminuir los costes (tanto 
humanos, como sociales o económicos) que pro-
ducen los eventos adversos en sanidad. 

La puesta en marcha de un sistema de notifica-
ción y registro de sucesos adversos para el conjun-
to del Sistema Nacional de Salud exige la defini-
ción previa de una serie de características relevan-
tes tanto desde el punto de vista operativo como 
jurídico (obligatorio/voluntario, confiden-
cial/anónimo, protección jurídica del notificante, y 
registro oficial/independiente), todo ello dentro del 
marco organizativo del Sistema Nacional de Salud, 
para implantar un sistema de carácter general que 
bien podría coexistir con los sistemas sectoriales 
ya implantados. 
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Esta labor de definición previa de las caracte-
rísticas que debe reunir un SRSA pone de mani-
fiesto las rigideces de nuestro Ordenamiento que 
se compadecen mal con dos elementos claves de 
este tipo de sistemas: el carácter confidencial o 
anónimo de la información registrada y el margen 
de seguridad jurídica que puede ofrecerse a los 
sujetos implicados. 

Las ausencias de previsiones específicas en 
nuestro derecho positivo que permitan dar cobertu-
ra a estas necesidades junto con la existencia de 
deberes legales como el deber de denunciar y el 
deber de testificar, claramente contraproducentes 
para los fines de estos registros, determinan que, 
en general, quepa concluir que no existe un marco 
normativo idóneo para la implantación de este tipo 
de registros. 
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Resumen: La protección de la intimidad del usuario de la Sanidad está dispersa en una pluralidad de normas, 
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1. INTRODUCCIÓN 

En el campo sanitario nuevas tecnologías se 
están abriendo paso, contribuyendo con ello a que 
los poderes públicos puedan cumplir, de manera 
más eficaz, con el mandato que se inculca desde el 
artículo 43.1 de la Constitución (en adelante, CE), 
que establece el Derecho a la Salud de todas las 
personas, y que contempla una vertiente prestacio-
nal, ya que exige el establecimiento de una serie de 
prestaciones sanitarias en aras a lograr que todas 
las personas gocen de un óptimo estado de salud1. 

                                                 
1 Vid. BERMEJO LATRE, J., «Sanidad y Administración Sa-

nitaria», BERMEJO VERA, J. (Dir.), Derecho Administrativo. 
Parte especial. Thomson- Civitas, Madrid, 6ª Edición, 2005, 

Consecuencia del acceso a las prestaciones sanita-
rias, los usuarios de las mismas revelan una serie 
de datos que supone una cesión de información 
sobre su salud para que la asistencia sea más efi-
caz. De este modo, cada persona va forjando desde 
su nacimiento un amplio y prolijo historial de in-
formaciones médicas, puesto en peligro por el 
avance tecnológico2. Como contrapartida del desa-
rrollo y expansión de la informática, las personas 
                                                                             
pág. 188. Sobre este Derecho, véase PEMAN GAVIN, J., Dere-
cho a la salud y asistencia sanitaria, Publicaciones del Real 
Colegio de España, Bolonia, 1989 

2 Vid. PEREZ LUÑO, A.-E., «Biotecnologías e intimidad», 
PEREZ LUÑO, A.-E., La tercera generación de Derechos 
Humanos, Thomson- Aranzadi, Cizur- Menor, 2006, págs. 
136-137. 
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se muestran más vulnerables, más transparentes 
por una accesibilidad y asequibilidad del conoci-
miento y manejo de los datos, hábitos u activida-
des, algo que escapa cada vez más a su control, 
poniéndose en peligro derechos y libertades fun-
damentales3. 

El constituyente español, consciente de este 
riesgo4, junto al reconocimiento en el apartado 1º 
del artículo 18 del derecho a la intimidad personal 
y familiar, añadió un apartado cuarto5: 

“La ley limitará el uso de la informática para 
garantizar el honor y la intimidad personal y fa-
miliar de los ciudadanos y el pleno ejercicio de 
sus derechos” 

Según la sentencia del Tribunal Constitucional 
290/2000, de 30 de noviembre6, este artículo pre-
tende crear un Instituto de garantía de los derechos 
a la intimidad y al honor y del pleno disfrute de los 
restantes derechos de los ciudadanos. Un Instituto 
que además es en sí mismo un derecho o libertad 
fundamental, el derecho a la libertad frente a las 
potenciales agresiones a la dignidad y a la libertad 
de la persona provenientes de un uso ilegítimo del 
tratamiento mecanizado de datos, lo que la Consti-
tución llama la informática, y que se ha dado en 
llamar libertad informática, el derecho a controlar 
el uso de los mismos datos insertos en un progra-

                                                 
3 Vid. GARCÍA GARNICA. M. C., «La protección de los da-

tos relativos a la salud de los trabajadores (A propósito de la 
STC 202/1999, de 8 de noviembre.)», Derecho Privado y 
Constitución, núm. 14, Enero- Diciembre, 2000, pág. 135. 
Sobre los riesgos que suponen las nuevas tecnologías para la 
protección de un determinado tipo de datos sanitarios, como 
son los genéticos, vid. ROMEO CASABONA, C.M., «El trata-
miento y la protección de los datos genéticos», MAYOR ZARA-
GOZA, F., y ALONSO BEDATE, C. (Coords.), Gen- Ética, Ariel, 
Barcelona, 2003, págs. 236 y 237.  

4 La protección de la intimidad del usuario de la Sanidad 
ya era una tarea que se había emprendido por medio del Se-
creto Médico, al en este sentido, MUÑOZ MACHADO, S., «El 
secreto médico», Revista de Administración Pública, núm. 79, 
enero- abril, 1976, págs. 163 a 213, trabajo dentro del cual 
puede encontrarse un análisis de la normativa existente en el 
momento, así como los supuestos en los que cede y las perso-
nas que se ven afectadas al respecto.  

5 Sobre este artículo, FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La pro-
tección de los datos personales en las Administraciones Pú-
blicas, Thomson- Civitas, Madrid, 2003, págs. 51 a 69, y 
MARTÍNEZ MARTÍNEZ, R., Una aproximación crítica a la 
autodeterminación informativa, Thomson Civitas, Madrid, 
2004.  

6 Ponente, Sr. González de Campos.  

ma 7. En palabras del propio Tribunal Constitucio-
nal, en su sentencia 292/2000, de 30 de noviem-
bre8:  

“[..] el contenido del derecho fundamental a 
la protección de datos consiste en un poder de 
disposición y de control sobre los datos persona-
les que faculta a la persona para decidir cuáles de 
esos datos proporcionar a un tercero, sea el Esta-
do o un particular, o cuáles puede este tercero re-
cabar, y que también permite al individuo saber 
quién posee esos datos personales y para qué, 
pudiendo oponerse a esa posesión o uso [..]” 

Todo usuario de la Sanidad se verá protegido 
frente a las nuevas tecnologías por el derecho a la 
protección de datos, si bien, como todo derecho, 
no presenta un contenido ilimitado, tiene una serie 
de límites. En el ámbito sanitario, en determinados 
supuestos, con el objeto de cumplir con el mandato 
constitucional de velar por la salud de las personas, 
se hace necesaria la obtención de datos personales 
recogidos en historias clínicas al objeto de realizar 
investigaciones que se llevan a cabo mediante la 
elaboración y transmisión de datos personales 
identificados, motivo por el cual, surge un conflic-
to entre el derecho a la intimidad y el derecho a la 
salud9, aunque la conservación y el acceso a tales 
datos no sólo es necesario para garantizar la salud 
de la persona, también se realiza para salvaguardar 
el derecho de todos los ciudadanos a la tutela de su 
salud, de modo que el tratamiento, recogida o ce-
sión de datos sanitarios se puede justificar, aun 
careciendo del consentimiento del interesado10. 

 
2. EL DISPERSO MARCO NORMATIVO 

REGULADOR DE LOS DATOS SANITA-
RIOS 

El derecho a la intimidad tiene por objeto la 
garantía a todas las personas de un ámbito reserva-
do de su vida respecto al conocimiento y la acción 
de terceros, ya sean entes públicos o privados11. Se 

                                                 
7 Sentencias del Tribunal Constitucional 11/1998, de 13 de 

enero (Ponente, Sr. Ruíz Vadillo) y 94/1998, de 4 de mayo 
(Ponente, Sr. González de Campos). 

8 Ponente, Sr. González de Campos.  
9 Vid. PEREZ LUÑO, A.-E., «Biotecnologías...», cit., pág. 

137.  
10 Vid. GARCÍA GARNICA, M.C., «La protección de los da-

tos...», cit., pág. 150.  
11 Sentencias del Tribunal Constitucional 231/1988, de 2 

de diciembre (Ar.231. Ponente, Sr. Rubio Llorente), 
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trata de aquella facultad que ostenta toda persona 
para que determinados hechos o actuaciones de su 
vida permanezcan ocultos hacia el exterior, reser-
vándoselos para sí misma12. En el campo de la 
sanidad no es posible ofrecer una asistencia ade-
cuada sin conocer datos, hechos y actuaciones de 
la persona que ésta guarda para sí misma y que 
forman parte de su esfera íntima, de manera que el 
usuario ha de abrir necesariamente su intimidad 
para que la prestación se lleve a cabo eficazmente. 
El legislador, consciente de ello, siempre que ha 
regulado los grandes aspectos de este campo se ha 
preocupado por el debido respeto a la intimidad de 
las personas, para que no se produzca una vulnera-
ción de la misma con el pretexto de proporcionar 
una asistencia sanitaria eficaz. 

La primera norma que debemos de señalar, es 
aquella que está llamada a desarrollar el artículo 43 
CE, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de 
Sanidad (en adelante, LGS). Esta norma establece 
un catálogo de derechos básicos de todo usuario de 
la Sanidad, y así, en su artículo 10, impone las 
siguientes obligaciones: 

“1. Al respeto a su personalidad, dignidad 
humana e intimidad sin que pueda ser discrimi-
nado por razones de raza, de tipo social, de sexo, 
moral, económico, ideológico, político o sindi-
cal. [..] 

3. A la confidencialidad de toda la informa-
ción relacionada con su proceso y con su estan-
cia en instituciones sanitarias públicas y privadas 
que colaboren con el sistema público.” 

Esta disposición será completada en el año 
2002 mediante la aprobación de la Ley 41/2002, de 
14 de noviembre, básica, reguladora de la autono-
mía del paciente y de derechos y obligaciones en 
materia de información y documentación clínica 

                                                                             
197/1991, de 17 de octubre (Ar. 197. Ponente, Sr. Rodríguez-
Piñero y Bravo-Ferrer), 57/1994, de 18 de febrero (Ar. 57. 
Ponente, Sr. González Campos), 143/1994, de 9 de mayo (Ar. 
143. Ponente, Sr. Rodríguez-Piñero y Bravo-Ferrer) 207/1996, 
de 16 de diciembre (Ar. 207, Ponente, Sr. Gimeno Sendra), 
98/2000, de 10 de abril (Ar. 98. Ponente, Sr. Garrido Falla), 
156/2001, de 2 de julio (Ar. 156, Ponente, Sr. Viver Pi-
Sunyer) 127/2003, de 30 de junio (Ar. 127. Ponente, Sr. Ca-
chón Villar) y 196/2004, de 15 noviembre (Ar. 196. Ponente, 
Sr. Delgado Barrio) entre otras.  

12 Sobre el origen del derecho a la intimidad, vid. WA-
RREM S. y BRANDEIS, L. (Traducción de Benigno Pendás y 
Pilar Baselga), El Derecho a la Intimidad, Civitas, Madrid, 
1995.  

(en adelante LDO)13, que según su artículo 1 tiene 
por objeto la regulación de los derechos y obliga-
ciones de los pacientes, usuarios y profesionales de 
todos los centros y servicios sanitarios, ya sean 
públicos o privados14. DE LA TORRE FORCARDELL, 
señala que la LDO ha cumplido un papel funda-
mental en este campo, ya que partiendo del reco-
nocimiento de los derechos de los pacientes en las 
relaciones clínico – asistenciales, vino a completar 
y adoptar las previsiones de la LGS con relación al 

                                                 
13 Sobre el contenido de esta ley resulta aconsejable el li-

bro de PEMÁN GAVÍN, J., Asistencia sanitaria y Sistema Na-
cional de Salud, Comares, Granada, 2005, págs. 257 a 276 y 
SÁNCHEZ –CARO, J. y FERNÁNDEZ ABELLÁN, F., Derechos y 
deberes de los pacientes, Comares, Albolete, 2003, Un com-
pleto y correcto examen de la historia de la intervención ad-
ministrativa en el campo sanitario se encuentra en MUÑOZ 
MACHADO, S., La formación y la crisis de los servicios sanita-
rios públicos, Alianza, Madrid, 1995. 

14 De todas formas el contenido de la LDO deberá ser 
completado con las leyes que las Comunidades Autónomas 
dicten sobre la materia, ya que, de acuerdo con la distribución 
de competencias, éstas pueden asumir según el artículo 
148.1.21ª CE, las competencias en materia de Sanidad, siem-
pre y cuando se respete la legislación básica del Estado, tal y 
como se señala en el artículo 149.1.16ª CE, y que es el título 
competencial alegado para aprobar la LDO, que conforma lo 
que se puede calificar como el estatuto básico del usuario de 
la Sanidad. Estatuto que deberá ser completado con las leyes 
autonómicas, de forma que la protección de los derechos y de 
las obligaciones de los pacientes, la normativa aparece disper-
sa en varias normas, una normativa básica –de origen estatal- 
y una serie de normas –dictadas por las Comunidades Autó-
nomas- que completan a la primera. Así, por ejemplo, pueden 
verse la Ley 1/2003, de 28 enero, de Derechos e Información 
al Paciente de la Comunidad Valenciana, Ley 21/2000, de 29 
diciembre, de Autonomía del Paciente y Derechos de Infor-
mación y Documentación Clínica de Cataluña, Ley Foral 
11/2002, de 6 mayo, de Derechos del paciente a las voluntades 
anticipadas, a la información y a la documentación clínica de 
Navarra, Ley 11/2007, de 26 noviembre, reguladora del 
consejo genético, de protección de los derechos de las 
personas que se sometan a análisis genéticos y de los bancos 
de ADN humano en Andalucía, Ley 8/2003, de 8 abril, sobre 
derechos y deberes de la personas en relación con la salud de 
Castilla y León, Ley 3/2005, de 8 julio, de Información 
Sanitaria y Autonomía del Paciente de Extremadura, Ley 
12/2001, de 21 diciembre, de Ordenación Sanitaria de Madrid, 
Ley 3/2009, de 11 mayo, de Derechos y Deberes de los 
Usuarios del Sistema Sanitario de Murcia, Decreto 175/1989, 
de 18 julio, de la Consejería de Sanidad y Consumo del 
Gobierno Vasco, por el que se aprueba la Carta de derechos y 
obligaciones de pacientes y usuarios, Orden de 28 febrero 
2005, de la Consejería de Sanidad de Canarias, por la que se 
aprueba la Carta de los Derechos y de los Deberes de los 
Pacientes y Usuarios Sanitarios y se regula su difusión, 
Decreto 23/2007, de 1 marzo, del Consejo de Gobierno de 
Cantabria, sobre Derechos de la madre, el padre y el recién 
nacido en relación con el nacimiento en el ámbito sanitario 
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derecho a la intimidad, el derecho a la confidencia-
lidad de los datos y el deber de secreto profesional, 
aclarando de esta manera la situación jurídica y los 
derechos y obligaciones de los profesionales sani-
tarios, de los ciudadanos y de las instituciones 
sanitarias15, a la vez que el artículo 7.1 establece la 
obligación de respeto por la confidencialidad de 
los datos16.  

Fuera de lo que podríamos calificar normativa 
general sanitaria, nos encontramos normas relati-
vas a sectores concretos, entre las cuales destacan 
el Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el 
que se regulan las actividades relativas a la utiliza-
ción clínica de tejidos humanos17, Real Decreto 
2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regu-
lan las actividades de obtención y utilización clíni-
ca de órganos humanos y la coordinación territo-
rial en materia de donación y transplante de órga-
nos y tejidos18, Real Decreto 1088/2005, de 16 de 

                                                 
15 Vid. DE LA TORRE FORCADELL, S., «Reflexiones sobre el 

acceso a la historia clínica informatizada y la protección de 
datos de salud», PLAZA PENADÉS, J. (Coord.), Cuestiones 
actuales de Derecho y Tecnologías de la Información y la 
Comunicación (TICS), Thomson- Aranzadi, Cizur Menor, 
2006, pág. 121. En igual sentido, AYERRA LAZCANO, J. M., 
«Regulación general de la Historia Clínica», Derecho y Salud, 
Volúm. 11, núm. 11, Enero-Junio, 2003, pág. 25. 

16 La LDO en el artículo 7. 1 establece que: 
“1. Toda persona tiene derecho a que se respete el carácter 

confidencial de los datos referentes a su salud, y a que nadie 
pueda acceder a ellos sin previa autorización amparada por la 
Ley.” 

17 En su artículo 3 establece que: 
“1. En ningún caso podrán facilitarse ni divulgarse infor-

maciones que permitan la identificación del donante y del 
receptor de tejidos humanos. 

2. El donante no podrá conocer la identidad del receptor, 
ni el receptor la del donante, a excepción de los donantes 
vivos genéticamente relacionados. 

3. La información relativa a donantes y receptores de teji-
dos humanos será recogida, tratada y custodiada en la más 
estricta confidencialidad, conforme a lo dispuesto en el artícu-
lo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, 
y en los artículos 7, 8 y concordantes de la Ley Orgánica 
5/1992, de 29 de octubre, de Regulación del tratamiento au-
tomatizado de los datos de carácter personal.” 

18 El artículo 5 dispone que:  
“1. No podrán facilitarse ni divulgarse informaciones que 

permitan la identificación del donante y del receptor de órga-
nos humanos. 

2. Los familiares del donante no podrán conocer la identi-
dad del receptor, ni el receptor o sus familiares de la del do-
nante y, en general, se evitará cualquier difusión de informa-
ción que pueda relacionar directamente la extracción y el 
ulterior injerto o implantación. De esta limitación se excluyen 
los directamente interesados en el supuesto del artículo 9. 

septiembre, por el cual se establecen los requisitos 
técnicos y condiciones mínimas de la hemodona-
ción y de los centros y servicios de transfusión19, 
Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por 
el que se establecen las normas de calidad y segu-
ridad para la donación, la obtención, la evaluación, 
el procesamiento, la preservación, el almacena-
miento y la distribución de células y tejidos huma-
nos y se aprueban las normas de coordinación y 
funcionamiento para su uso en humanos20, Real 

                                                                             
3. La información relativa a donantes y receptores de ór-

ganos humanos será recogida, tratada y custodiada en la más 
estricta confidencialidad, conforme a lo dispuesto en el artícu-
lo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, 
y la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección 
de datos de carácter personal.” 

19 Su artículo 5.1 dice lo siguiente: 
“Se garantizará a los donantes de sangre la confidenciali-

dad de toda la información facilitada al personal autorizado 
relacionada con su salud, de los resultados de los análisis de 
sus donaciones, así como de la trazabilidad futura de su dona-
ción, de acuerdo con la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de di-
ciembre , de Protección de Datos de Carácter Personal.” 

20 Este derecho se recoge en el artículo 6, el cual señala 
que:  

“1. Se garantizará a los donantes la confidencialidad de 
todos los datos relacionados con su salud y facilitados al 
personal autorizado, así como de los resultados y la trazabili-
dad de sus donaciones, de acuerdo con la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Ca-
rácter Personal.  

2. Los establecimientos de tejidos deberán adoptar, en el 
tratamiento de los datos relacionados con los donantes, las 
medidas de seguridad de nivel alto previstas en el Reglamento 
de medidas de seguridad de los ficheros automatizados que 
contengan datos de carácter personal, aprobado por el Real 
Decreto 994/1999, de 11 de junio.  

3. Los datos de carácter personal tendrán carácter confi-
dencial y estarán exclusivamente a disposición de los intere-
sados, conforme a lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de 
noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y 
de derechos y obligaciones en materia de información y do-
cumentación clínica y, en su caso, de la autoridad judicial para 
el ejercicio de las funciones que tiene encomendadas. Su 
utilización se limitará a fines asistenciales o de interés para la 
salud pública y será recogida y custodiada conforme a lo 
dispuesto en el artícu-lo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad, en la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, y 
en la citada Ley 41/2002, de 14 de noviembre.  

4. El deber de confidencialidad no impedirá la adopción 
de medidas preventivas cuando se sospeche la existencia de 
riesgos para la salud individual o colectiva en los términos 
previstos en los artículos 25 y 26 de la Ley General de Sani-
dad o, en su caso, conforme a lo que establece la Ley Orgáni-
ca 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia 
de Salud Pública, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y la 
Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre.  

5. No podrán facilitarse ni divulgarse informaciones que 
permitan la identificación de donantes y receptores de células 
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Decreto 223/2004, de 6 febrero, por el que se regu-
la los ensayos clínicos con medicamentos21, la Ley 
16/2006, de 26 de mayo, de Técnicas de reproduc-
ción humana asistida (en adelante, LRA)22, y la 
Ley Orgánica 2/2010, de 3 de marzo, de salud 
sexual y reproductiva y de la interrupción volunta-
ria del embarazo23. 

Con carácter general, en todas estas normas 
aparece recogido el derecho a la intimidad del 
usuario de la sanidad, si bien, con la excepción de 
la LDO, se limitan a un mero reconocimiento de 
este derecho, lo que supone el desconocimiento de 
los casos en los que el mismo cede o los mecanis-
mos tendentes a conseguir una tutela efectiva fren-
te a las vulneraciones, algo que nos obliga a tener 
que acudir a aquella normativa que con carácter 
general se preocupa de la regulación de la protec-
                                                                             
y tejidos humanos, ni podrán facilitarse a los donantes o sus 
familiares los datos identificadores de los receptores o vice-
versa.” 

21 En concreto, el artículo 3.6 del mismo dispone: 
“6.El tratamiento, comunicación y cesión de los datos de 

carácter personal de los sujetos participantes en el ensayo se 
ajustará a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de 
diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal, y 
constará expresamente en el consentimiento informado”. 

22 Es en esta norma, en la que más veces aparece recono-
cido el derecho a la intimidad del usuario de tales técnicas, al 
hacerlo en los artículos 3.6 -obligación de que aquellos datos 
relativos a la utilización estas técnicas, sean recogidos en 
historias clínicas individualizadas, las cuales serán tratadas 
con las debidas garantías de confidencialidad respecto de la 
identidad de los donantes, de los datos y condiciones de los 
usuarios y de las circunstancias que concurran en el origen de 
los hijos que nazcan mediante el empleo de estas técnicas-, 5.5 
-obligación de que la donación de gametos y preembriones sea 
anónima a la vez de que se garantice la confidencialidad de 
los datos sobre la identidad de los donantes por parte de los 
bancos de gametos, así como por parte de los registros de 
donantes-, 18.3 -los equipos médicos deberán de recoger en 
una historia clínica todas las referencias sobre los donantes y 
usuarios de estas técnicas, así como todas los consentimientos 
firmados para la realización de tales actos, la cual deberá de 
ser custodiada con la debida protección y confidencialidad- y 
21 -imposición al Registro nacional de donantes, de que las 
inscripciones que se realicen en él, se efectúen con las garan-
tías precisas de confidencialidad de los datos proporcionados-. 
Sobre en contenido de esta ley, COBACHO GOMEZ, J. A. e 
INIESTA DELGADO, J. J. (Coords.), Comentarios a la Ley 
14/2006, de 26 de mayo, sobre Técnicas de Reproducción 
Humana asistida, Thomson- Aranzadi, Cizur- Menor, 2007 y 
LLEDO YAGUE, F., OCHOA MARIETA, C. Y MONJE BALMASEDA, 
O. (Coords.), Comentarios científico-jurídicos a la ley sobre 
técnicas de reproducción humana asistida, Dyckinson, Ma-
drid, 2007. 

23 En concreto, los artículos 20 a 23 de la misma regulan 
el manejo de la información en este ámbito.  

ción de datos de carácter personal, la Ley Orgánica 
15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de 
Datos de Carácter Personal (en adelante, LOPD), 
que en sus artículos 7.3 y 8 cataloga a este tipo de 
información como especialmente protegidos24. No 
obstante, también ha de analizarse toda la normati-
va de desarrollo de la LOPD, concretada en el Real 
Decreto 428/1993, de 26 de marzo por el que se 
aprueba el Estatuto de la Agencia de Protección de 
Datos, Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciem-
bre por el que se aprueba el Reglamento de desa-
rrollo de la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de di-
ciembre, de protección de datos de carácter perso-
nal (en adelante, RPD), Instrucción 1/1998, de 19 
de enero, de la Agencia Estatal de Protección de 
Datos (en adelante, AEPD), relativa al ejercicio de 
los derechos de acceso rectificación y cancelación 
(en adelante Instrucción, 1/1998), Instrucción 
1/2000, de 1 de diciembre, relativa a las normas 
por las que se rigen los movimientos internaciona-
les de datos (en adelante Instrucción, 1/2000).  

De todas maneras, la Ley 14/2007, de 3 de ju-
lio, de Investigación biomédica (en adelante, LIB) 
ha venido a marcar un antes y un después en la 
protección del derecho a la intimidad en el sector, 
ya no de la asistencia sanitaria en sí, sino el relati-
vo a las investigaciones biomédicas en general, 
pues se ocupa de regular de manera específica en 
el sector de las mismas este derecho, otorgando 
una sustantividad propia, que con anterioridad a la 
LIB no se daba, a la protección de un determinado 
tipo de información como es la genética, que en 
esta ley cuenta de un régimen específico y que se 

                                                 
24 En muchas ocasiones, sobre todo en la fase de instruc-

ción de procedimientos administrativos sancionadores o pro-
cedimientos penales, se hace necesario acceder a esta infor-
mación, de modo que se crean ficheros destinados a tales 
fines, por lo cual a este artículo 7.3 se le debe de sumar el 7.5 
LOPD, que cataloga a este tipo de datos como especialmente 
protegidos, no obstante, en este punto, y siguiendo a HUERGO 
LORA, A., Las sanciones administrativas, Iustel, Madrid, 
2007, pág. 37, nota 25, se debe recordar que los delitos no son 
lo mismo que las infracciones administrativas, tal y como se 
desprende de la lectura de la legislación al respecto, a tales 
efectos, por lo que los primeros gozan de una protección más 
fuerte que las segundas. Igualmente, y del mismo autor, «La 
Constitución de 1978 y el Derecho Administrativo», en 
AAVV., Homenaje a la Constitución Española: XXV aniver-
sario, Servicio de Publicaciones de la Universidad de Oviedo, 
Oviedo, 2005, págs. 34 a 36. 
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muestra, en principio, acorde con las específicas 
características de los mismos25. 

Hasta ahora hemos visto las normas que a nivel 
interno español se ocupan de regular la protección 
del derecho a la intimidad del usuario de la sani-
dad. En el ámbito internacional también existe 
normativa, si bien, ésta ha surgido con la preocu-
pación de preservar no tanto el derecho a la intimi-
dad cuanto los derechos en general de toda persona 
frente a los avances de la medicina y las nuevas 
tecnologías26. De estas normas no todas cuentan 
con un mismo valor jurídico, y en lo que a la pro-
tección de los datos sanitarios concierne, nos en-
contramos un único instrumento de carácter vincu-
lante para los Estados, pues los restantes son De-
claraciones Internacionales27 o Recomendaciones 

                                                 
25 Sobre los datos genéticos en general, véanse por todos, 

REBOLLO DELGADO, R. y GÓMEZ SÁNCHEZ, Y., Biomedicina y 
Protección de Datos, Dyckinson, Madrid, 2008, SUÁREZ 
ESPINO, M. L., El Derecho a la intimidad genética, Marcial 
Pons, Madrid, 2008, ALVAREZ GONZÁLEZ, S., Derechos fun-
damentales y protección de datos genéticos, Dyckinson, Ma-
drid, 2007, y NICOLÁS JIMÉNEZ, P., La Protección jurídica de 
los datos genéticos de carácter personal, Cátedra interuniver-
sitaria fundación BBVA- Diputación Foral de Bizkaia de 
Derecho y Genoma Humano, Comares, Bilbao- Granada, 
2006 y SANCHEZ –CARO, J. y ABELLÁN, F. , Datos de salud y 
dato genéticos, Comares, Albolete, 2004-  

26 No debemos olvidar en este punto del Convenio el 
Convenio 108 del Consejo de Europa para la protección de las 
personas con respecto al tratamiento automatizado de datos de 
carácter personal, y ratificado por España el 27 de enero de 
1984. El cual, según nos señala ULL PONT, E., Derecho Públi-
co de la informática. Protección de datos de Carácter perso-
nal. UNED, Madrid, 2ª edición, 2003, pág. 54., tiene el ambi-
cioso proyecto de armonizar la necesidad de libre circulación 
de datos, con la protección de los derechos de la persona. 

27 Se trata de la Declaración Internacional sobre el Geno-
ma Humano y los Derechos Humanos, aprobada por aclama-
ción el 11 de noviembre de 1997 en la Conferencia General de 
la UNESCO, la Declaración Internacional sobre datos genéti-
cos, aprobada por aclamación en la Conferencia General de la 
UNESCO, el 16 de octubre de 2003 (en adelante DDG) y la 
Declaración Internacional de la UNESCO sobre la Bioética y 
Derechos Humanos, aprobada por aclamación en la Conferen-
cia General de la UNESCO de 19 de octubre de 2005. Decla-
raciones todas ellas que se refieren a un determinado tipo 
específico de datos sanitarios, los genéticos. Sobre su valor, a 
pesar de tratarse de una norma con un valor meramente pro-
gramático, las Declaraciones de la UNESCO se han converti-
do a lo largo de los años en auténticos principios generales de 
Derecho Internacional, tal y como acertadamente ha señalado 
ROMEO CASABONA, C., Los genes y sus leyes. El derecho ante 
en genoma humano. Cátedra interuniversitaria fundación 
BBVA- Diputación Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma 
Humano, Comares, Bilbao- Granada, 2002, pág. 42, Opinión 
también sustentada en GARCÍA AMEZ, J., «Los protección de 

hacia los Estados28, y que en definitiva no son más 
soft law. Esta norma es el Convenio para la protec-
ción de los Derechos Humanos y la dignidad del 
ser humano respecto a la aplicación de la biología 
y la Medicina, firmado en Oviedo el 4 de abril de 
1997 (en adelante, Convenio de Oviedo), cuyo 
objeto, según destaca ROMEO CASABONA, consiste 
en lograr proteger los Derechos Humanos frente a 
los avances que cada día se producen en el campo 
de la Biomedicina, noble labor que se realiza ele-
vando la dignidad humana al más alto rango posi-
ble29. Siguiendo la tónica del artículo 8 del Conve-
nio Europeo sobre Derechos Humanos30, el artícu-
lo 10 del Convenio de Oviedo dice: 

“Todos tienen el derecho al respeto a su vida 
privada en el ámbito de su salud” 

Finalmente, también nos encontramos con el 
importante papel que en esta materia ha venido a 
jugar la Unión Europea, que a lo largo de su histo-
ria ha aprobado varias directivas cuyo centro de 
atención no es la intimidad sanitaria, sino la pro-
tección de datos en general, y entre las que destaca 
Directiva 95/46/CE, de 24 de octubre, relativa a la 
protección de las personas físicas en lo que respec-
ta al tratamiento de los datos personales, y a la 

                                                                             
los datos genéticos en España. Una mirada desde los princi-
pios generales de protección de datos de carácter personal», 
Revista de Derecho y Genoma Humano/ Law and the Human 
Genome Review, núm. 24, Enero-Junio, 2006, pág. 31. 

28 Recomendación (97) 5, del Comité de Ministros del 
Consejo de Europa, relativa a la protección de datos médicos. 
Respecto a la protección de la información genética véase las 
Resoluciones del Consejo Económico y Social de las Nacio-
nes Unidas sobre privacidad genética y no discriminación 
2001/39, de 26 de julio de 2001, y 2003/232, de 22 de julio de 
2003, y la Recomendación (2006) 4, del Comité de Ministros 
del Consejo de Europa sobre investigación con material bioló-
gico de origen Humano, de 13 de marzo de 2006.  

29 Vid. ROMEO CASABONA, C.M., «El Convenio Europeo 
sobre Derechos Humanos y Biomedicina: sus características y 
repercusiones en el Derecho Español», ROMEO CASABONA, 
C.M. (Ed.), El convenio de Derechos Humanos y Biomedici-
na. Su entrada en vigor en el ordenamiento jurídico español, 
Cátedra interuniversitaria fundación BBVA- Diputación Foral 
de Bizkaia, Cátedra de Derecho y Genoma Humano, Comares, 
Bilbao- Granada, 2002, pág. 9. Sobre la elaboración y tramita-
ción parlamentaria de este Convenio, NICOLÁS JIMÉNEZ, P., 
«El Convenio de Oviedo de Derechos Humanos y Biomedici-
na: la génesis parlamentaria de un ambicioso proyecto del 
Consejo de Europa», Revista de las Cortes Generales, núm. 
40, Marzo, 1997, págs. 129 y ss.  

30 Convenio para la protección de los Derechos Humanos 
y las libertades fundamentales, firmado en Roma el 4 de no-
viembre de 1950. 
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libre circulación de estos datos (en adelante, Direc-
tiva 95/46/CE). El contenido de ésta será analizado 
a lo largo de este trabajo. 

Veamos ya, una vez expuesto el disperso y 
complicado entramado legal que regula este tipo 
de datos, la protección del interesado31. 

 

3. LOS DATOS SANITARIOS 

En su artículo 7 la LOPD califica a los datos 
sanitarios como especialmente protegidos, dejando 
entrever la importancia de su protección, si bien, 
no ofrece una definición de qué se ha de entender 
como tales, ya que su artículo 8 efectúa una remi-
sión a lo que disponga la legislación específica –
sea autonómica o estatal- para su tratamiento. El 
Consejo de Europa, en el punto 45 de la memoria 
que acompaña al Convenio 108, sí que define los 
mismos, al considerar que la noción de datos sani-
tarios comprende las informaciones concernientes 
a la salud pasada, presente y futura, física o mental 
del individuo, siendo posible que las informacio-
nes provengan de una persona que goza de buena 
salud, enferma o fallecida, comprendiendo estos 
datos, igualmente, informaciones relativas al abuso 
de alcohol o consumo de drogas. Es decir, el con-
cepto de dato sanitario es realmente amplio y per-
mite incluir información variopinta sobre un sujeto 
determinado32. 

                                                 
31 Por interesado entiende el artículo 3.1 LOPD, toda 

persona física titular de los datos a que se refiere el trata-
miento. 

32 Este concepto ha sido ampliado por el Tribunal de Jus-
ticia de las Comunidades Europeas, quien en la sentencia de 6 
de noviembre de 2003, Caso Lindqvist (Ar. 368. Ponente, Sr. 
Ogilvy Edward), en su punto 50, incluye dentro de este con-
cepto loa información relativa a los aspectos físicos o psíqui-
cos de una persona. Sobre el contenido de esta sentencia, vid. 
ARENAS RAMIRO, M., «El derecho a la protección de datos 
personales en la jurisprudencia del TJCE», PLAZA PENADÉS, J. 
(Coord.), Cuestiones..., cit., págs. 113 a 119. Una definición 
doctrinal, también amplia de este tipo de datos, nos la propor-
ciona SERRANO PÉREZ M. M., El derecho fundamental a la 
protección de datos. Derecho español y comparado, Thom-
son- Civitas, Madrid, 2003, pág. 417, quien considera que son 
toda la información sensible relativa a la salud de un indivi-
duo, así como todos aquellos datos personales que es preciso 
recabar para completar el expediente de esta persona, y que en 
el campo de la medicina se recoge en lo que se denomina 
como historia clínica. Véase igualmente el artículo 5.1.g) 
RPD, que recoge una definición de dato de salud similar a la 
que hemos señalado. 

Según el artículo 3.a) LOPD, esta información 
ha de versar sobre personas físicas identificadas o 
identificables33. HEREDERO IGLESIAS34, señala que 
para poder hablar de dato personal, deben concu-
rrir dos elementos, la información y la persona a 
quien le concierne, pues si nos encontramos con la 
sola existencia de información, pero no está rela-
cionada con una persona, a pesar de que sea un 
dato no será catalogada como dato de carácter 
personal, al encontrarnos ante lo que se denomina 
como dato anónimo35.  

Elemento fundamental en esta cuestión es la 
historia clínica36, objeto de regulación en los artí-
culos 14 a 19 LDO –que cuentan con la considera-
ción de normativa básica estatal37-, proporcionan-
do una definición de la misma en el artículo 14.1: 

“[..]el conjunto de los documentos relativos a 
los procesos asistenciales de cada paciente, con 
la identificación de los médicos y de los demás 
profesionales que han intervenido en ellos, con 

                                                 
33 Vid. RIPOL CARULLA, S., «La protección de los datos 

médicos y genéticos en la normativa del Consejo de Europa 
(Parte I)», Revista de Derecho y Genoma Humano/ Law and 
the Human Genome Review, núm. 5, Julio- Diciembre, 1996, 
pág. 125.  

34 Si bien refiriéndose a la Directiva 95/46/CE, que en su 
artículo 2 establece este mismo concepto 

35 Vid. HEREDERO HIGUERAS, M., La Directiva Comunita-
ria de Protección de los Datos de Carácter Personal, Aranza-
di, Elcano, 1997, pág. 131 y APARICIO SALOM, J., Estudios 
sobre la Ley Orgánica de Protección de Datos de Carácter 
Personal, Aranzadi, Elcano, 2º edición, 2002, pág. 49. Por su 
parte, el RD 1332/1994, en el artículo 1 ofrece una definición 
más ilustrativa y completa:  

“[..]toda información numérica, alfabética, gráfica, fo-
tográfica, acústica o de cualquier otro tipo, susceptible de 
recogida, registro, tratamiento o transmisión concerniente a 
una persona física identificada o identificable[..]” 

36 Un estudio completo y detallado de la misma, desborda-
ría el presente trabajo, aunque la historia clínica ha sido estu-
diada ampliamente por parte de la doctrina, de modo que me 
remito a los trabajos de ROMEO CASABONA C.M., y CASTE-
LLANO ARROYO, M., «La intimidad del paciente desde la 
perspectiva del secreto médico y el acceso a la historia clíni-
ca», Derecho y Salud, núm. 1, Julio, 1993; SÁNCHEZ CARAZO, 
C., Protección de datos de carácter personal relativos a la 
salud, Agencia de Protección de Datos, Madrid, 1999; MÉGI-
CA GARCÍA, J., El enfermo transparente, Futuro jurídico de la 
historia clínica electrónica, Edisofer, Madrid, 2002; AYERRA 
LAZCANO, J. M., «Regulación...», cit.; RODRÍGUEZ LÓPEZ, P., 
La autonomía del Paciente. Información, consentimiento y 
documentación clínica, Diles, Madrid, 2004; y DE LA TORRE 
FORCADELL, S., «Reflexiones…», cit., entre otros.  

37 Disposición adicional primera, la cual se basa para ello 
en los títulos competenciales otorgados por el artículo 149.1 
CE en sus puntos 1º y 16ª. 
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objeto de obtener la máxima integración posible 
de la documentación clínica de cada paciente, al 
menos, en el ámbito de cada centro” 

Siguiendo en esta punto a DE LA TORRE FOR-
CARDELL, la historia clínica es el conjunto de do-
cumentos que contienen los datos, valoraciones e 
informaciones de cualquier índole sobre la situa-
ción y la evolución clínica de un paciente a lo lar-
go del proceso asistencial, no limitándose a ser una 
mera narración o exposición de hechos, puesto que 
incluye juicios, documentos, procedimientos, in-
formaciones y, sobre todo, el consentimiento del 
paciente38.  

Respecto a su custodia, la LDO establece en el 
punto segundo de este artículo 14 que cada centro 
archivará las historias clínicas de sus pacientes, 
cualquiera que sea el soporte papel, audiovisual, 
informático o de otro tipo en que consten, de ma-
nera que queden garantizadas su seguridad, su 
correcta conservación y la recuperación de la in-
formación. 

Este artículo se ha de completar con lo 
dispuesto en la LOPD y su normativa de 
desarrollo, sobre todo, en lo que concierne a las 
medidas de seguridad que se deben adoptar en aras 
a garantizar que los documentos que integran el 
historial clínico se conserven de modo seguro, sin 
que el derecho a la intimidad del usuario quede 
restringido, y se cumpla con los postulados del 
principio de seguridad, el cual será objeto de 
análisis posteriormente.  

Respecto a su contenido, el artículo 15 señala 
que, además de tener como fin principal facilitar la 
asistencia sanitaria, dejando constancia de todos 
aquellos datos que bajo criterio médico permitan el 
conocimiento veraz y actualizado del estado de 
salud39, deberá incorporar: la información que se 
considere trascendental para el conocimiento veraz 
                                                 

38 Vid. DE LA TORRE FORCADELL, S., «Reflexiones…», 
cit., pág. 121.  

39 En cuanto al contenido mínimo que ha de recoger toda 
historia clínica, el artículo 15.2 LDO establece que recogerá: 
la documentación relativa a la hoja clínico-estadística, la 
autorización de ingreso, el informe de urgencia, la anamnesis 
y la exploración física, la evolución del paciente, las órdenes 
médicas, la hoja de interconsulta, el consentimiento informado 
los informes de exploraciones complementarias, de anestesia. 
quirófano o de registro del parto, de anatomía patológica, la 
evolución y planificación de cuidados de enfermería, la apli-
cación terapéutica de enfermería, el gráfico de constantes, y el 
informe clínico de alta. 

y actualizado del estado de salud del paciente, 
estableciendo el derecho de todo usuario a que 
quede constancia, por escrito o en el soporte técni-
co más adecuado, de la información obtenida en 
todos sus procesos asistenciales realizados por el 
servicio de salud tanto en el ámbito de atención 
primaria como de atención especializada. 

 

4. LOS PRINCIPIOS DE PROTECCIÓN 
DE DATOS 

GARCÍA LUENGO señala que los Principios Ge-
nerales del Derecho son el principal instrumento 
con que cuenta el ciudadano para controlar la acti-
vidad de la Administración, a la vez que cumplen 
una importante labor al iluminar y dotar de sentido 
unitario una normativa administrativa condenada a 
sufrir el fenómeno de motorización legislativa40. 
Se constituyen como el contenido esencial del 
derecho a la protección de datos, de modo que con 
ellos el legislador aspira a constituir un sistema 
preventivo de tutela de la persona respecto al tra-
tamiento de sus datos, estableciendo un saludable 
equilibrio entre los avances de la sociedad de la 
información y el respeto a la libertad de los ciuda-
danos41, lo cual es realizado mediante una serie de 
derechos y de obligaciones que se derivan de estos 
principios que se recogen en la LOPD42. Además, 
los principios generales de protección de datos 
tienen otra importante función, son aquellos valo-
res que la Sociedad en su conjunto entiende como 
dignos de tutela y que han sido recogidos en la 
LOPD por el legislador. 

Los principios que recoge esta norma son cua-
tro: calidad de los datos, transparencia, consenti-
miento y seguridad. Ha de destacarse en este punto 
la gran labor llevada a cabo por parte de la Unión 
Europea, que ha conseguido que, todas las norma-
                                                 

40 Vid. GARCÍA LUENGO, J., El principio de protección de 
la confianza en el Derecho Administrativo, Civitas, Madrid, 
2002, pág. 115, nota 1. 

41 Vid. HERRÁN ORTÍZ, A., El derecho a la protección de 
datos personales en la sociedad de la información, Universi-
dad de Deusto, Bilbao, 2003, pág. 53, y El derecho a la inti-
midad en la nueva Ley Orgánica de protección de datos per-
sonales, Dykinson, Madrid, 1999, págs. 210- 211.  

42 Vid. GARCÍA AMEZ, J., «Los principios relativos a la 
protección de datos de carácter personal. Su proyección sobre 
los datos genéticos en España», AAVV., 16th World Congress 
on Medical Law. Procedings Book, Vol, 1, WAML, Toulouse, 
2006, pág. 561 y «La protección de los datos…», cit., págs. 
34- 36.  
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tivas internas de sus Estados miembros, incorporen 
estos mismos principios, proporcionando un nivel 
de protección –de mínimos- del derecho a la pro-
tección de los datos, fruto sobre todo de la Directi-
va 95/46/CE, que obligó a los destinatarios a in-
corporar los principios que analizamos a continua-
ción. 

 

4.1. Principio de calidad de los datos 

Es el más fundamental de todos los principios 
y del que se derivan más derechos para el interesa-
do. Aparece reflejado en el artículo 4 LOPD en los 
siguientes términos: 

“1. Los datos de carácter personal sólo se 
podrán recoger para su tratamiento, así como 
someterlos a dicho tratamiento, cuando resulten 
adecuados, pertinentes y no excesivos en rela-
ción con el ámbito y las finalidades determina-
das, explícitas y legítimas para las que se hayan 
obtenido 

2. Los datos de carácter personal objeto de 
tratamiento no podrán usarse para finalidades in-
compatibles con aquellas para las que los datos 
hubieran sido recogidos. No se considerará in-
compatibles el tratamiento posterior de éstos con 
fines históricos, estadísticos o científicos. 

3. Los datos de carácter personal serán exac-
tos y puestos al día de forma que respondan co-
mo veracidad a la situación actual del afectado. 

4. Si los datos de carácter personal registra-
dos resultaran ser inexactos, en todo o en parte, o 
incompletos, serán cancelados y sustituidos de 
oficio por los correspondientes datos rectificados 
o completados, sin perjuicio de las facultades que 
a los afectados reconoce el artículo 16” 

Este principio exige que se den una serie de 
requisitos en los datos: la existencia de un fin, y 
que éstos, sean adecuados, pertinentes y no excesi-
vos con el mismo.  

A) Existencia de un fin 

La LOPD, en el artículo 4.1, impone la obliga-
ción de que, para poder llevar a cabo cualquier 
tratamiento con datos, exista un fin que lo legitime. 
El artículo 7.3 LOPD dispone que los datos relati-
vos a la salud sólo se van a poder recabar, tratar o 
ceder, cuando medie una razón de interés general, 
la cual ha de venir predeterminada por medio de 

una ley, con la excepción de que el interesado, de 
manera expresa, así lo consienta. 43. La importan-
cia de la existencia de un fin es tal que a juicio de 
GUICHOT, sólo si se tiene constancia de la finali-
dad para la cual se van a utilizar los datos la socie-
dad podrá conocer la entidad de los tratamientos 
que se efectúan en nuestro país, permitiendo al 
interesado poder decidir de manera racional res-
pecto a si cede o no sus datos, y posibilitándole el 
consentir o no una posterior cesión para tal finali-
dad44.  

Pero según el artículo 4.1 LOPD no va a caber 
cualquier tipo de fin, se exige que, éste, cumpla 
una serie de requisitos: ha de ser determinado, 
explícito, y legítimo. En caso contrario no se cum-
plirán los postulados del principio de calidad, y por 
tanto se estaría menoscabando la intimidad de la 
persona. En este sentido no compartimos la afir-
mación de APARICIO SALOM45, para el que es sufi-
ciente la existencia de un fin genérico, que será 
concretado por el afectado, que podrá ejercitar sus 
derechos en aras a prohibir el empleo de los datos 
para una determinada operación. En nuestra opi-
nión el fin debe ser determinado, pues el interesa-
do debe conocer el mismo, ya que la existencia de 
un fin genérico supondría que, cada vez que se 
concretase, el interesado ha de ejercita sus dere-
chos en aras a defenderse frente al mismo, lo que 
supondría un coste elevado para el mismo que 
desencadenaría una gran riesgo de lesión de dere-
chos, al obligar al responsable del fichero a que, 
cada vez que concretase la finalidad, se la tuviera 
que comunicar al interesado al objeto de que la 
consienta46. 

Esta finalidad deberá estar presente durante to-
do el tiempo en el cual se tengan los datos. Si des-
aparece en cualquier momento, o pierde alguno de 
los requisitos señalado, el fin ya no legitimaría la 
                                                 

43 La LGS establece una serie de supuestos en los cuales 
se van a poder crear ficheros que contengan datos de tipo 
sanitario, así, se pueden citar los artículos 8,10, 23 y 61 de la 
misma. Por su parte, también en la Ley Orgánica 3/1986, de 
14 de abril de medidas especiales en materia de Salud Pública, 
la LRA, o la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso 
racional en los medicamentos, y productos sanitarios encon-
tramos otros supuestos. 

44 Vid. GUICHOT, E., Datos personales y Administraciones 
Públicas, Thomson- Civitas, Madrid, 2005, págs. 230- 231.  

45 Vid. Estudios…, cit. pág. 112 
46 De idéntica opinión a la que en este trabajo se sustenta, 

SANTOS GARCÍA D., Nociones generales de la Ley Orgánica 
de Protección de Datos, Tecnos, Madrid, 2005, pág. 54. 
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posesión de los datos, y por tanto, lo datos se ten-
drían de manera ilícita. 

En el campo de los ficheros públicos, éstos se 
han de crear por medio de una norma con rango de 
Ley, de forma que el principio de finalidad que se 
prevé en la LOPD deriva a su vez a un principio de 
reserva de Ley47, lo cual, tal y como han apuntado 
VALERO TORRIJOS y LÓPEZ PELLICER, supone 
que, un incumplimiento de esta reserva, condiciona 
la validez de los actos administrativos que hubie-
ren sido dictados al amparo de datos contenidos en 
un fichero irregular48.  

El tratamiento de los datos recogidos por las 
Administraciones Públicas viene subordinado a la 
adecuación a los fines de interés público que con-
dicionan la actuación o ejercicio de las competen-
cias49, lo que enlaza con el deber constitucional de 
servir con objetividad a los intereses generales que 
se inculca a la Administración Pública, recogido en 
el artículo 103.1 CE, a la vez que, nuevamente, 

                                                 
47 Vid. GUICHOT, E., Datos personales…, cit., págs. 233-

234. Tampoco debemos olvidar que este requisito enlaza a su 
vez con el principio de legalidad que actualmente rige en 
nuestro ordenamiento jurídico la actuación de las Administra-
ciones Públicas, de tal modo que las mismas para poder actuar 
han de estar habilitadas previamente. Sobre el principio de 
legalidad vid. GARCÍA DE ENTERRÍA, E., y FERNÁNDEZ- RO-
DRÍGUEZ, T. R., Curso de Derecho Administrativo I, 13ª edi-
ción, Thomson- Civitas, Madrid, 2006, págs. 437 a 455 y 491- 
493., así como MUÑOZ MACHADO, S., Tratado de Derecho 
Administrativo y Derecho Público General I, 2ª edición, 
Iustel, Madrid, 2006, págs. 321 a 611.  

48 Vid. VALERO TORRIJOS, J. y LÓPEZ PELLICER, J. A., 
«Algunas consideraciones sobre el derecho a la protección de 
los datos personales en la actividad administrativa», Revista 
Vasca de Administración Pública, núm. 59, enero-abril, 2001. 
pág, 271. Sobre la validez de los actos administrativos, véanse 
las obras BOCANEGRA SIERRA, R., Lecciones sobre el acto 
administrativo, Thomson- Civitas, Madrid, 3ª edición, 2006, 
págs. 115 a 147 y 175 a 205, y La teoría del acto administra-
tivo, Iustel, Madrid, 2005, págs. 79 a 98 y 167 a 200; GARCÍA 
LUENGO, J., La nulidad de pleno derecho de los actos admi-
nistrativos, Civitas, Madrid. 2002, y «Los supuestos de nuli-
dad de pleno derecho establecidos al margen de la Ley de 
Procedimiento Común», Revista de Administración Pública, 
núm. 159, 2002, págs. 137 a 172; y el comentario al título IV 
de la Ley de Procedimiento Común, realizado por BARREIRO 
DIAZ, J. Mª., en MILLÁN CALENTI, R. A. (Coord.), La Ley 
30/1992 comentada por Letrados de la Xunta de Galicia, 
Asociación profesional de Letrados de la Xunta de Galicia, 
Santiago de Compostela, 2006, págs. 246 a 265 y FERNÁNDEZ 
SALMERÓN, M., La protección de los datos personales…, cit., 
pág. 465- 470. 

49 Vid. VALERO TORRIJOS, J. y LÓPEZ PELLICER, J.A. , 
«Algunas consideraciones...», cit., pág. 267.  

hemos de traer a colación el artículo 43.1 CE, que 
tal y como señalábamos anteriormente, exige que 
los poderes públicos lleven a cabo actuaciones 
conducentes a proporcionar el mayor bienestar 
posible en lo que a la Salud de las personas respec-
ta. 

Respecto a la finalidad la LOPD incurre, y así 
lo ha constatado a su vez la doctrina50, en un in-
cumplimiento del Derecho Comunitario51, genera-
do como consecuencia de una deficiente transposi-
ción de la Directiva 95/46/CE. La LOPD establece 
en el artículo 4.2 la prohibición de todos aquellos 
usos que resulten incompatibles con la finalidad 
prevista, de tal forma que está permitiendo aque-
llos que sean distintos pero compatibles con la 
misma, mientras que la directiva prohíbe todo uso 
distinto, sea compatible o no. El mantenimiento de 
tal disposición supone que el titular del fichero 
puede emplear los datos que se contienen en el 
mismo para cualquier finalidad, siempre que, ésta, 
se muestre compatible con el uso para el cual fue 
creado, llegándose a situaciones en las cuales se 
emplean datos para finalidades totalmente distintas 
de aquellas para las cuales se recogieron pero 
compatibles con éstas52. De lege ferenda sería 
necesario, sobre todo en un ámbito tan peligroso 
como es la información sanitaria, establecer que 
los usos que se pueden efectuar con los mismos, 
única y exclusivamente son aquellos para los que 

                                                 
50 Vid. GUICHOT, E., Datos personales... cit., págs. 231 a 

234; HERRÁN ORTÍZ, A., El derecho a la intimidad...cit., págs. 
212 a 215; SERRANO PÉREZ, M. M., El derecho fundamental.., 
cit., págs. 439 a 442; GARCÍA AMEZ, J., «La protección de los 
datos…», cit., págs. 37- 38.; GARRIAGA DOMÍNGUEZ, A., 
Tratamiento de Datos Personales y Derechos Fundamentales, 
Dykinson, Madrid, 2004, págs. 78 a 80.  

51 Sobre el derecho a ser resarcido por los daños ocasiona-
dos por este incumplimiento del Derecho Comunitario, NICO-
LÁS LUCAS A., “La incidencia en la práctica española del 
principio de responsabilidad patrimonial por incumplimiento 
del derecho comunitario”, Revista de Administración Pública, 
núm. 168, 2005, págs. 351- 380.  

52 Vid. FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La protección de los 
datos personales…, cit., pág. 231, ofrece una justificación de 
la causa última por la que se ha optado por esta redacción 
«debe tenerse en cuenta que la finalidad primordial de este 
inciso del artículo 4.2 LOPDP fue, precisamente, el de no 
introducir excesivo rigor en la destinación de los datos perso-
nales en consonancia con el dictado literal de la DPD, con lo 
que de la voluntas legislatoris se deriva un decisivo ánimo a 
favor de una interpretación estricta de la incompatibilidad que, 
aunque inicialmente pensada en relación con actividades 
empresariales, no parece existir obstáculo alguno, antes bien, 
para extender la actuación administrativa.»  
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se recabaron, tal y como establece en este punto el 
artículo 5.4 LIB, si bien, el ámbito de aplicación de 
la misma se ve limitado al sector de las investiga-
ciones biomédicas y no el asistencial en general. 

No obstante, de la jurisprudencia de nuestro 
Tribunal Constitucional, se puede llegar a la con-
clusión de que, los datos, única y exclusivamente 
se van a poder emplear para aquella finalidad para 
la cual fueron recabados, según se puede extraer de 
la lectura de las sentencias del Tribunal Constitu-
cional 94/1998, de 4 de mayo53, 202/1999, de 8 de 
noviembre54, y 11/1998, de 13 de enero55, algo que 
también ha sido señalado por parte de la doctrina, 
la cual señala que necesariamente deberá existir 
una correlación entre la obtención de los datos y 
aquella finalidad para la cual fueron recabados56 57.  

                                                 
53 Ar. 94. Ponente, Sr. González Campos. 
54 Ar. 202. Ponente, Sr. Cachón Villar.  
55 Ar.11. Ponente, Sr. Ruiz Vadillo. Esta sentencia señala 

en su fundamento jurídico 5º:  
“y aquí se utilizó un dato sensible, que habría sido pro-

porcionado con una determinada finalidad, para otra radical-
mente distinta, con menoscabo del legítimo derecho de liber-
tad sindical”  

56 Vid. REBOLLO DELGADO, L., Derechos fundamenta-
les y protección de datos. Dykinson, Madrid 2004, pág. 
146.  

57 La Audiencia Nacional se ha opuesto a esta interpreta-
ción que venimos sosteniendo. En la sentencia de 11 de febre-
ro de 2004 (Ar. 441, Ponente, Sr. Teso Gamella.) pretende 
salvar la inconstitucionalidad del artículo 4.2 LOPD. El tribu-
nal se basa en para ello en una interpretación sistemática del 
mismo, y así en su fundamento 4º viene a decir que: 

“ [..] En relación con la interpretación de la expresión «fi-
nalidades incompatibles» que establece el artículo 4.2 de la 
Ley Orgánica 15/1999, esta Sala no puede compartir el crite-
rio que postula la recurrente, pues aunque el artículo 4.2 de la 
Ley 15/99, en contraposición con el artículo 4.2 de la Ley 
5/92, ya no se refiere a «finalidades distintas», sino a «finali-
dades incompatibles», revelando una ampliación de la posibi-
lidad de utilización de los datos, sin embargo la interpretación 
sistemática del precepto y la ambigüedad del término «finali-
dades incompatibles» avalan la interpretación realizada en el 
acto administrativo impugnado. En efecto, según el dicciona-
rio de la Real Academia «incompatibilidad» significa «repug-
nancia que tiene una cosa para unirse con otra, o de dos o más 
personas entre si», por tanto, una interpretación literal ampara-
ría el uso de los datos para cualquier fin abriendo una gama 
indefinida e ilimitada de finalidades, pues es muy difícil ima-
ginar usos que produzcan la repugnancia que evoca la incom-
patibilidad, por lo que « hemos declarado en Sentencia de 8 de 
febrero de 2002. Teniendo en cuenta, además, que semejante 
interpretación conduce al absurdo y como tal ha de rechazar-
se», como dicho término se introduce en el Ley de 1999, 
como ha declarado la doctrina, por una traducción poco preci-
sa del artículo 6 de la Directiva 46/1995, de 24 de octubre 
[..].” 

B) Los datos han de Pertinentes. 

Que los datos sean pertinentes significa que és-
tos deberán estar relacionados con el fin para el 
que se recogieron, no debiendo exceder de la fina-
lidad perseguida, de modo que se va a crear una 
relación entre ésta y la información recabada. Re-
lación que conlleva la prohibición de recabar más 
datos que aquellos que sean estrictamente necesa-
rios para dicha actuación, a pesar de que lo puedan 
ser para actuaciones futuras. Es decir, se trata de 
una obligación que, salvo mediación de consenti-
miento del interesado, o habilitación legal, no 
permite incluir dentro de un fichero datos que no 
sean necesarios para atender la finalidad para la 
cual ha sido autorizado58. Este artículo 4.1 LOPD 
se desglosa en tres requisitos: adecuación, perti-
nencia en sentido estricto y datos no excesivos59.  

La adecuación, se trata de aquella obligación 
que tiene el responsable del fichero de asegurar al 
interesado de que los datos se ajustan a las estrictas 
necesidades que quiere satisfacer, la cuales, han de 
estar íntimamente ligadas a la finalidad del trata-
miento. Por su parte, pertinencia, en sentido estric-
to, es nuevamente una obligación para el responsa-
ble, y que va a manifestarse en el compromiso que 
éste adquiere de que los datos se van a someter a 
los usos y al objeto para el cual se recogieron, y 
que sean necesarios para alcanzar los fines que se 
han propuesto60. Respecto a la exigencia de no ser 
excesivos, consiste en no poder recoger más datos 
que aquellos que sirvan para cumplir los fines para 
los cuales fueron recabados61. 

En definitiva, supone que la persona no podrá 
exigir al interesado que revele información sobre 
su salud que no sirva para cumplir con el fin para 
el cual está recabando sus datos, que en este caso 
sería el prestar una asistencia sanitaria al interesa-
do.  

C) Los datos han de ser veraces y exactos 

Son requisitos establecidos en los puntos 3º y 
4º de este artículo 4, que se materializan en que los 
datos recogidos en un fichero, deben ser veraces y 
exactos. 

                                                 
58 Vid. APARICIO SALOM, J., Estudios…, cit., pág. 109. 
59 Vid. SANTOS GARCÍA, D., Nociones..., cit., pág. 53.  
60 Ibidem, pág. 53. 
61 Ibidem, pág. 54. 
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La veracidad de los datos es definida por ESPI-
NAR VICENTE como la perfecta correspondencia 
entre el discurso que marcan los hechos y aquel 
que es transmitido al receptor de la información, y 
supone que, el responsable del fichero, deberá 
asegurarse de que aquellos datos que se encuentran 
recogidos en su fichero se adecuan a la realidad, y 
en caso de que no sea así se exige, ex lege, la can-
celación de oficio de aquellos datos que resulten 
inexactos o incompletos, o proceder a su sustitu-
ción o rectificación62. 

La sentencia del Tribunal Constitucional 
105/1990, de 6 de junio63, afirma que la veracidad, 
implica que el informador ha de tener un especial 
deber de comprobar la veracidad de los hechos que 
expone mediante las oportunas averiguaciones, 
empleando para ello la diligencia exigible a un 
profesional. La sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional, en sen-
tencia de 19 de abril de 200264, ha venido a señalar 
que este principio se traduce en la necesidad de 
exigir una especial diligencia a las entidades gesto-
ras de los datos, las cuales deberán mantenerlos al 
día y de conformidad con el principio de calidad 
de los datos. 

ALVARÉZ- CIENFUEGOS añade que, este deber, 
exige una identidad con la situación real de la per-
sona, de manera que se deberá respetar la exactitud 
y actualización de los datos, de tal forma que se 
refleje la situación actual del afectado65.  

Las consecuencias del incumplimiento de tales 
deberes son la entrada en juego del artículo 16 
LOPD, o lo que es lo mismo, los derechos de recti-
ficación y de cancelación. 

D) Los datos han de ser leales 

Es un requisito aplicable a la recogida. Consis-
te en la exigencia de que, en el momento en el cual 
se pretende recabar datos del interesado, la persona 
que quiere hacerlo debe realizarlo sin que medie 
engaño alguno o falsedades por su parte, de mane-

                                                 
62Vid. ESPINAR VICENTE, J. M., «La primacía del derecho a 

la información sobre la intimidad y el hono», GARCÍA SAN 
MIGUEL, L., Estudios sobre el derecho a la intimidad. Tecnos, 
Madrid, 1992, pág. 65.  

63 Ar. 105. Ponente, Sr. López Guerra.  
64 Ar. 143504. Ponente, Sr. Buisán García. 
65 Vid. ALVAREZ-CIENFUEGOS SUAREZ, J. M., La defensa 

de la intimidad de los Ciudadanos y la Tecnología Informáti-
ca, Aranzadi, Elcano, 1999, pág. 31. 

ra que la propia LOPD en su artículo 4.7 prohíbe 
que se utilicen para la recolección de datos medios 
fraudulentos, desleales o ilícitos. 

 
4.2. Principio de Transparencia. 

Este principio -también denominado como de 
publicidad66- aparece recogido en el artículo 5 
LOPD. El interesado deberá ser informado, con 
carácter previo y por parte de la persona que solici-
ta los mismos, de modo expreso, preciso e inequí-
voco, de una serie de cuestiones: la existencia del 
fichero o tratamiento de datos, finalidad de la re-
cogida y los destinatarios de la información, el 
carácter optativo y obligatorio de las preguntas, las 
consecuencias de la obtención de los datos, de la 
negativa a suministrarlos y la posibilidad de ejer-
cer los derechos de acceso, rectificación, cancela-
ción y oposición. 

Puede suceder que la persona pretenda obtener 
los datos por medio de Internet, impresos o cues-
tionarios, aquí la obligación de informar no cesa, 
según se puede observar en el artículo 5.2 LOPD. 
Tampoco en aquellos casos en los cuales la infor-
mación no ha sido recabada del interesado, puesto 
que, de acuerdo con el artículo 5.4 LOPD, se le ha 
debe informar de manera expresa e inequívoca de 
las cuestiones anteriores por parte del responsable 

                                                 
66 La importancia de este principio ha sido destacada por 

HERRÁN ORTIZ. A., El derecho a la intimidad...,. cit., pág. 
215, la cual señala que es uno de los pilares fundamentales en 
la protección de datos, ya que el interesado no alcanzaría a 
conocer de qué tiene que protegerse, o qué derechos debe 
ejercitar en tanto no conozca la realidad de sus datos persona-
les y el tratamiento al que están sometidos. Por su parte, VI-
LLAVERDE MENÉNDEZ, I., «Protección de datos personales, 
derecho a ser informado y autodeterminación informativa del 
individuo. A propósito de la STC 254/1993», Revista Españo-
la de Derecho Constitucional, núm. 41, Mayo- Agosto, 1994, 
págs. 207, 210, 217 y 223, señala la estrecha relación que 
guarda el derecho a estar informado sobre las cuestiones que 
actualmente se recogen en el artículo 5.2 LOPD con el dere-
cho a la intimidad, pues el derecho a la intimidad se configura 
como un derecho de defensa que no se reduce únicamente a 
impedir que terceros accedan a un ámbito considerado como 
íntimo, sino que también faculta para que la persona que ha 
cedido una determinada información impida que, quien la 
tiene, la haga pública, de tal modo que para poder ejercitar sus 
derechos debe estar informado en todo momento sobre los 
datos que posee una persona determinada, de modo que si no 
lo está, se vulneraría el derecho a la intimidad del artículo 18.º 
CE. Sobre esta Sentencia del Tribunal Constitucional, consúl-
tese a su vez, FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La protección de 
los datos personales…, cit., págs. 69- 83. 



La protección de datos del usuario de la sanidad: derecho a la intimidad y asistencia sanitaria 

55 

del fichero en un plazo de tres meses, que se conta-
rá desde el momento en el cual se procede a regis-
trar los datos, si bien se exceptúan los casos en los 
cuales se ha informado al interesado con anteriori-
dad de tal operación de tratamiento de datos.  

Excepciones al deber de información se reco-
gen en el punto 5 de este artículo 5. En primer 
lugar, cuando los datos proceden de fuentes acce-
sibles al público y se destinan a la actividad de 
publicidad comercial. En este caso se impone la 
obligación de informar, en cada comunicación que 
se dirija al interesado, del origen de los datos, 
identidad del responsable del tratamiento y los 
derechos que le asisten. Respecto a este tipo de 
datos, LEGUINA VILLA los define como libres o no 
sensibles, encontrándose recogidos en documentos 
abiertos o accesibles de modo permanente a la 
disponibilidad de cualquier persona sin necesidad 
de acreditar derecho o interés jurídico que justifi-
que el acceso a dicha información67. La cataloga-
ción en los artículos 7 y 8 LOPD de los datos sani-
tarios como especialmente protegidos pretende 
impedir que estén en estas fuentes accesibles al 
público. No obstante, la Ley 16/2003, de 28 de 
mayo, de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional 
de Salud, en su artículo 53 establece una serie de 
información referente a la salud accesible al públi-
co en general68.  

                                                 
67 Vid. LEGUINA VILLA, J., «Libertad informática y datos 

accesibles al público», Justicia Administrativa, núm. 4, Julio, 
1999, pág. 7. 

68 En este artículo se regula lo que se conoce como “Sis-
tema de Información Sanitaria”, el cual estará a disposición de 
sus usuarios, que serán las Administraciones públicas sanita-
rias, los gestores y profesionales de la sanidad y los ciudada-
nos, en los términos de acceso y difusión que se acuerden en 
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. En 
lo que a su contenido respecta, contendrá información sobre 
las prestaciones y la cartera de servicios en atención sanitaria 
pública y privada, e incorporará, como datos básicos, los 
relativos a población protegida, recursos humanos y materia-
les, actividad desarrollada, farmacia y productos sanitarios, 
financiación y resultados obtenidos, así como las expectativas 
y opinión de los ciudadanos, todo ello desde un enfoque de 
atención integral a la salud, marcándose para ello una serie de 
objetivos, de tal modo que para las Autoridades sanitarias, la 
información favorecerá el desarrollo de políticas y la toma de 
decisiones, dándoles información actualizada y comparativa 
de la situación y evolución del Sistema Nacional de Salud; en 
el caso de los profesionales sanitarios, la información irá 
dirigida a mejorar sus conocimientos y aptitudes clínicas. 
Incluirá directorios, resultados de estudios, evaluaciones de 
medicamentos, productos sanitarios y tecnologías, análisis de 
buenas prácticas, guías clínicas, recomendaciones y recogida 

La segunda excepción versa sobre la informa-
ción referente al carácter optativo u obligatorio de 
las preguntas, las consecuencias de la obtención de 
los datos y de la negativa a suministrarlos y la 
posibilidad de ejercer los derechos de acceso, recti-
ficación, cancelación y oposición, lo cual no será 
necesaria siempre que de su contenido se deduzca 
claramente de la naturaleza de los datos personales 
que se solicitan o las circunstancias en que se re-
caban. 

 
4.3. Principio de Consentimiento. 

El artículo 6 LOPD establece el principio de 
consentimiento, que junto con la calidad de los 
datos constituyen los principales soportes de la 
normativa de protección de datos. Este artículo 
señala que: 

“El tratamiento de los datos de carácter per-
sonal requerirá el consentimiento inequívoco del 
afectado, salvo que la ley disponga otra cosa” 

A renglón seguido, y de manera específica para 
el campo sanitario, el artículo 7.3 LOPD impone la 
obligación, salvo que una norma con rango de ley 
diga lo contrario, de obtener el consentimiento 
para realizar cualquier operación con datos, refor-
zando la importancia del consentimiento para la 
LOPD, y configurándose como el principio fun-
damental que preside la normativa sobre protec-
ción de este tipo de datos, tal y como se desprende 
también de la lectura de la legislación española de 

                                                                             
de sugerencias; respecto a los ciudadanos, contendrá informa-
ción sobre sus derechos y deberes y los riesgos para la salud, 
facilitará la toma de decisiones sobre su estilo de vida, prácti-
cas de autocuidado y utilización de los servicios sanitarios y 
ofrecerá la posibilidad de formular sugerencias de los aspectos 
mencionados; por último, para las organizaciones y asociacio-
nes en el ámbito sanitario, contendrá información sobre las 
asociaciones de pacientes y familiares, de organizaciones no 
gubernamentales que actúen en el ámbito sanitario y de socie-
dades científicas, con la finalidad de promover la participa-
ción de la sociedad civil en el Sistema Nacional de Salud. 
Sobre el sistema de información sanitaria, vid. PALOMAR 
OLMEDA, A., «Servicio de información y tarjeta sanitaria en el 
marco de la nueva regulación de las relaciones interadminis-
trativas en materia de sanidad», PAREJO ALFONSO, L., VAQUER 
CABALLERÍA., M., y PALOMAR OLEDA, A. (Coords.), La re-
forma del Sistema Nacional de Salud: cohesión, calidad y 
estatutos profesionales, Marcial Pons, Madrid, 2004, págs. 
167 a 214.  



Volumen 20, Número 1. Enero-Junio 2010 ESTUDIOS 

56 

protección de datos69, concretamente los artículos 
5, 6, 7, 11, 16 y 44 LOPD y 2, 4, 7, 8, 16 LDO. Es 
pues que, como señala HERRÁN ORTÍZ, el derecho 
a consentir el tratamiento de los datos estructura y 
organiza la autodeterminación informativa, o lo 
que es igual, la facultad de los interesados de esta-
blecer y decidir sobre el tratamiento de la informa-
ción que les concierne70. 

La LOPD define en su artículo 3.h) el consen-
timiento: 

“[..]toda manifestación de voluntad, inequí-
voca, específica e informada, mediante la que el 
interesado consiente el tratamiento de datos per-
sonales que le conciernen.” 

De la lectura de este precepto, podemos extraer 
la conclusión que, para poder hablar de la existen-
cia de consentimiento, el mismo ha de presentar 
una serie de notas: inequívoco, específico y lo más 
fundamental de todo, informado71 y revocable72.  

Respecto a la forma en la cual se ha de emitir, 
nada dice al respecto la LOPD, con la excepción 
de aquellos datos que revelen ideología, afiliación 
sindical, religión y creencias. En tales casos, tal y 
como ordena el artículo 7.2 LOPD, se ha de reali-
zar por escrito. Salvo para estos supuestos, entre 
los cuales no se encuentran los datos sanitarios, el 

                                                 
69 Crítico con la regulación del consentimiento para este 

tipo de datos se muestra FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La pro-
tección de los datos personales…, cit., págs. 287-291. 

70 Vid. HERRÁN ORTÍZ, A., El derecho a la intimidad..., cit. 
pág. 220. Por su parte, RIPOL CARULLA, S., «La protec-
ción…», cit., pág. 127. justifica la exigencia del consentimien-
to en la estrecha relación de confianza existente entre el médi-
co y el paciente.  

71 Este último requisito enlaza con el principio que ante-
riormente analizábamos de Transparencia o publicidad en el 
tratamiento, así se considera que un consentimiento es infor-
mado cuando el interesado ha recibido toda la información 
que se recoge en el artículo 5.1 LOPD y que anteriormente 
comentábamos. 

72 Vid. RIPOL CARULLA, S., «La protección de los datos 
médicos y genéticos en la normativa del Consejo de Europa 
(Parte II)», Revista de Derecho y Genoma Humano/ Law and 
the Human Genome Review, núm. 6, Enero - Junio, 1997, 
pág., 117., señala que la propia exigencia de un consentimien-
to libre, viene a incluir de manera implícita, la posibilidad de 
que una vez otorgado, el sujeto titular de los datos pueda 
retirar su consentimiento o modifique las condiciones para las 
cuales lo prestó. En idéntico sentido, CONDE ORTIZ, C., La 
protección de datos personales: Un derecho autónomo con 
base en los conceptos de intimidad y privacidad, Dykinson – 
Universidad de Cádiz, Madrid, 2005, pág. 96, quien añade que 
no se hace necesario el aducir una “justa causa” para ello.  

consentimiento se podrá realizar bien verbalmente 
bien por escrito, si bien, esta afirmación ha de ser 
matizada. En varias ocasiones, para obtener tal tipo 
de datos se hace necesaria la realización de una 
serie de pruebas tendentes a obtener información 
sobre la salud de una persona, actuaciones que 
conllevan intervenciones quirúrgicas, procedimien-
tos diagnósticos y terapéuticos invasores, en gene-
ral, aplicación de procedimientos que suponen 
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible 
repercusión negativa sobra la salud del paciente –
por ejemplo biopsias, amniocentesis, etcétera.-. En 
tales supuestos, según el artículo 8.2 LDO, el con-
sentimiento ha de ser por escrito73.  

Siguiendo con las notas del consentimiento, no 
se exige que éste sea personal. La LDO, en su artí-
culo 5.1, facilita que pueda ser emitido por parte 
de otras personas, en la medida en que permite 
hacerlo a personas vinculadas al paciente, bien por 
razones de parentesco o por razones de hecho -es 
decir amigos, compañero sentimental, pareja de 
hecho, etcétera-, siempre que el paciente lo hubie-
se autorizado de manera expresa o tácita.  

Existe un supuesto en el artículo 5.3 LDO en el 
que se permite prescindir del consentimiento, 
cuando el paciente, según el criterio del médico 
que le asiste, carezca de capacidad para entender la 
información a causa de su estado físico o psíquico, 
la información se pondrá en conocimiento de las 
personas vinculadas a él por razones familiares o 
de hecho. Es decir, cuando carezca de la capacidad 
necesaria para entender el acto que está realizando, 
quedando en tal caso a la discreción del médico 
que asiste al paciente que se declare o no incapaz 
para prestar el consentimiento esta persona. En tal 
caso, el tratamiento o recogida de los datos debe 
autorizarse por parte de los familiares del paciente 
o de una persona que esté vinculada al enfermo por 
                                                 

73 Artículo que recoge un derecho de vital importancia en 
el ámbito sanitario, el consentimiento informado, y que supo-
ne la obligación para el facultativo de proporcionar al usuario 
una serie de información sobre el acto que pretende realizar, al 
objeto de que éste pueda emitir con el mayor conocimiento 
posible su consentimiento hacia el mismo. Según el artículo 
10 LDO de modo comprensible se debe de proporcionar la 
siguiente información: las consecuencias relevantes o de 
importancia que la intervención origina con seguridad, los 
riesgos relacionados con las circunstancias personales o profe-
sionales del paciente; los riesgos probables en condiciones 
normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o 
directamente relacionados con el tipo de intervención; y las 
contraindicaciones que se pueden dar. 
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razones de hecho, si bien, el incapaz, fuera cual 
fuese la causa de su incapacidad, no pierde el dere-
cho a la información asistencial, a pesar de que 
quién está autorizando sea el representante legal, 
tal y como se dice en el artículo 5.2 LDO74. 

Esta regla general del consentimiento presenta 
una serie de excepciones recogidas en el artículo 
6.2 LOPD, que en su interior alberga una serie de 
supuestos en los cuales se prescinde del consenti-
miento del afectado para el tratamiento de los da-
tos, si bien, no impide, siempre que una ley no 
disponga lo contrario, que el interesado se oponga 
al tratamiento cuando existan motivos fundados y 
legítimos relativos a una concreta situación perso-
nal. En tal caso, el responsable del fichero excluirá 
del tratamiento los datos relativos al afectado. 

El primer supuesto es aquel en el que los datos 
se recogen para el ejercicio de las funciones pro-
pias de las Administraciones Públicas en el ámbito 
de sus competencias75. En estos casos, justificados 
en la persona que aparece como titular del fichero 
y no en la finalidad del mismo, el único límite que 
establece la LOPD es que el tratamiento sirv, ex-
clusivamente para el ejercicio de las funcionas 
propias de las Administraciones, y que han de estar 
incluidas dentro de su marco competencial76. El 
supuesto más claro en el campo de los datos sani-
tarios es el relativo a los ficheros de enfermos de 
VIH, y en los cuales son incluidos todas aquellas 
personas a las que se les diagnostica tal enferme-
dad, con independencia de que consientan o no tal 
acto; su regulación, en lo que a nivel estatal se 
                                                 

74 Vid. GARCÍA AMEZ, J., «La protección de los da-
tos…», cit., págs. 53- 55. 

75 Señala FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La protección de los 
datos personales…, cit., pág. 279, que está excepción no es 
aplicable a todos los supuestos en los cuales está presente una 
Administración Pública, ya que no será de aplicación en los 
casos en que la misma obtenga los datos de fuentes que son 
accesibles al público o si son fruto de una cesión por parte de 
otra Administración o de cualquier otro sujeto, público o 
privado.  

76 SALOM APARICIO, J., Estudios…, cit., págs. 82- 83, vier-
te una dura crítica a este precepto, pues si la regla básica de 
protección es el consentimiento, las excepciones al mismo 
deberán justificarse en aras al interés público, mereciendo un 
juicio de valoración caso por caso, no siendo muy correcto 
establecer una excepción genérica. También apunta una mala 
adecuación al contenido de la directiva 95/46/CE, concreta-
mente a su artículo 7.3, en el sentido de que éste establece la 
excepción basándose en criterios objetivos. Es decir, en aten-
ción al fin perseguido y no subjetivos, como hace la legisla-
ción española.  

refiere, viene dado por el Real Decreto 2210/1995, 
de 28 de diciembre, por el cual se crea la Red de 
Vigilancia Epidemiológica77. Otro supuesto viene 
establecido en la Ley Orgánica 3/1986, de 29 de 
abril, de Medidas especiales en materia de Salud 
Pública, concretamente sus artículos 2 y 378.  

El siguiente supuesto del artículo 6.2 LOPD es 
cuando el tratamiento tenga por finalidad proteger 
un interés vital del interesado en los términos del 
artículo 7, apartado 6, LOPD. Es decir, cuando éste 
se muestre como necesario para la prevención o 
para el diagnóstico médico, la prestación de asis-
tencia sanitaria, tratamientos médicos o la gestión 
de servicios sanitarios, siempre que dicho trata-
miento de datos se realice por un profesional sani-
tario sujeto al secreto profesional o por otra perso-
na sujeta asimismo a una obligación equivalente de 
secreto. También se prevé que puedan ser objeto 
de tratamiento cuando el mismo sea necesario para 
salvaguardar el interés vital del afectado o de otra 

                                                 
77 Así el artículo 33 de esta norma establece que: 
“La fuente de información de casos serán los médicos tan-

to del sector público como privado, que diagnostiquen al 
enfermo, quienes, de forma inmediata al diagnóstico y obliga-
toriamente, lo notificarán al Registro de SIDA de la Comuni-
dad Autónoma, en el cuestionario unitario y homogéneo que a 
tal efecto suministrará dicho Registro.” (La cursiva es nuestra) 

A nivel autonómico se han creado una serie de registros, si 
bien el más polémico ha sido el establecido por el Principado 
de Asturias, mediante Resolución de 7 de enero de 1999, de la 
Consejería de Servicios Sociales, cuya legalidad ha sido re-
frendada por el Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad 
Autónoma del Principado de Asturias, en sentencia de 15 de 
septiembre de 2005 (Ar. RJCA 2007\330, Ponente, Sr. Buján 
Álvarez). Sobre el derecho a la intimidad en este tema, Vid. 
SOLA RECHE, E., «Algunos problemas relativos al derecho a la 
intimidad del paciente VIH+», Derecho y Salud, volúm. 3, 
núm. 1, enero- junio, 1995, págs. 77 a 88. Sobre la Red de 
Vigilancia Epidemiológica, CIERCO SEIRA, C., Administración 
Pública y salud colectiva, Comares, Granada, 2006, págs. 58- 
74. 

78 Estos artículos señalan que: 
“Artículo 2. Las autoridades sanitarias competentes po-

drán adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospita-
lización o control cuando se aprecien indicios racionales que 
permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la 
población debido a la situación sanitaria concreta de una 
persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias 
en que se desarrolle una actividad. 

Artículo 3. Con el fin de controlar las enfermedades 
transmisibles, la autoridad sanitaria, además de realizar las 
acciones preventivas generales, podrá adoptar las medidas 
oportunas para el control de los enfermos, de las personas que 
estén o hayan estado en contacto con los mismos y del medio 
ambiente inmediato, así como las que se consideren necesarias 
en caso de riesgo de carácter transmisible.” 
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persona, en el supuesto de que el afectado esté 
física o jurídicamente incapacitado para dar su 
consentimiento  

La tercera excepción se aplica cuando los datos 
figuren en fuentes accesibles al público y su trata-
miento sea necesario para la satisfacción del inte-
rés legítimo perseguido por el responsable del 
fichero o por el del tercero a quien se comuniquen 
los datos, siempre que no se vulneren los derechos 
y libertades fundamentales del interesado79. 

Otros casos, ya específicos del campo sanita-
rio, se contemplan en el artículo 9 LDO. En primer 
lugar, si existe un claro riesgo para la salud pública 
a causa de razones sanitarias, siempre que éstas 
aparezcan preestablecidas por medio de una Ley. 
En estos casos, y cuando el consentimiento no se 
hubiere recabado porque nos encontramos ante los 
supuestos que se prevén en la Ley Orgánica 
3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en 
materia de Salud Pública80, se deberá comunicar a 
la autoridad la adopción de tal medida en un plazo 
máximo de 24 horas si además se procede al inter-
namiento obligatorio de personas81.  

Segundo y último de los supuestos de este artí-
culo 9 LDO, son aquellas situaciones en las que 
existe un riesgo inmediato grave para la integridad 
física o psíquica del enfermo, y no es posible con-
seguir su autorización. En todo caso, los datos se 
cederán consultando, cuando las circunstancias así 
lo permitan, a los familiares del paciente o a las 
personas que estuviesen vinculadas de hecho a él.  

Más excepciones las encontramos en el artícu-
lo 11 LOPD, que contempla el caso en el cual se 

                                                 
79 Sobre este tema ya hemos hablado páginas atrás, por lo 

que me remito a lo señalado en el punto 2, a la hora de hablar 
del principio de calidad. 

80 Es decir cuando se aprecien indicios racionales que 
permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la 
población debido a la situación sanitaria concreta de una 
persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias 
en que se desarrolle una actividad. 

81 Hay que señalar que lo previsto en este artículo viene a 
encajar perfectamente en el supuesto contemplado en el artí-
culo 8 del Convenio de Oviedo, el cual viene a permitir la 
cesión de datos sanitarios sin consentimiento en aquellos 
casos en los cuales nos encontremos ante una situación de 
urgencia y no se pueda obtener el consentimiento adecuado, 
en cuyo caso se puede proceder inmediatamente a la realiza-
ción de cualquier intervención que sea indispensable desde el 
punto de vista médico a favor de la salud de la persona afecta-
da.  

produce una cesión de datos autorizada por una ley 
o cuando su tratamiento responda a la libre y legí-
tima aceptación de una relación jurídica cuyo desa-
rrollo, cumplimiento y control implique necesa-
riamente la conexión de dicho tratamiento con 
ficheros de terceros -en cuyo caso la comunicación 
sólo se va a considerar como legítima, en tanto y 
cuanto se límite a la finalidad que la justifique-, o 
cuando la cesión sea necesaria para solucionar una 
urgencia que requiera acceder a un fichero o para 
realizar los estudios epidemiológicos en los térmi-
nos establecidos en la legislación sobre sanidad 
estatal o autonómica. 

Para concluir con el análisis del consentimien-
to se debe hacer referencia a la figura de las “ins-
trucciones previas”, reguladas en el artículo 11 
LDO, y que las define como: 

“[..]documento por el cual, una persona ma-
yor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipa-
damente su voluntad, con objeto de que ésta se 
cumpla en el momento en que en que llegue a si-
tuaciones en cuyas circunstancias no sea capaz 
de expresarlos personalmente, sobre los cuidados 
y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el 
fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de 
los órganos del mismo[..]”  

Este documento posibilita que una persona 
pueda emitir su consentimiento para que, sus da-
tos, sean tratados en un futuro82. Para su validez, la 
LDO señala, en el artículo 11.3, que no se aplica-
rán aquellas que sean contrarias al ordenamiento 
jurídico, a la lex artis, ni las que no se correspon-
dan con el supuesto de hecho que el interesado 
haya previsto en el momento de manifestarlas, 
quedando constancia razonada en la historia clínica 
del paciente, de todas aquellas anotaciones rela-
cionadas con las previsiones que señalábamos 
anteriormente. Por otra parte, los puntos 2º y 5º del 
artículo 11 LDO, establecen la obligación de que, 
cada servicio de salud, regule el procedimiento que 
estime como adecuado para que, llegado el caso, se 
garantice el cumplimiento de las instrucciones 
previas de cada persona, que siempre han de costar 
por escrito, a la vez que, con el fin de asegurar la 
eficacia en todo el territorio nacional de las ins-
trucciones previas manifestadas por los pacientes y 
                                                 

8282 Sobre las instrucciones previas, vid. GALLEGO RIES-
TRA, S., El Derecho del Paciente a la Autonomía Personal, y 
las Instrucciones Previas: Una nueva Realidad Legal, Thom-
son Reuters – Aranzadi, Cizur- Menor, 2009. 
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formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la 
legislación de las respectivas Comunidades Autó-
nomas, se procede a crear en el seno del Ministerio 
de Sanidad y Consumo lo que se denomina como 
Registro Nacional de instrucciones previas, cuya 
regulación viene recogida en el Real Decreto 
124/2007, de 2 de febrero, por el que se regula el 
Registro nacional de instrucciones previas y el 
correspondiente fichero automatizado de datos de 
carácter personal83. 

 
4.4. Principio de Seguridad. 

El último de los principios recogidos en el títu-
lo II LOPD es el principio de seguridad. Pensado 
para inspirar el almacenamiento y posterior custo-
dia de los datos sanitarios, su formulación aparece 
en el artículo 9.2 LOPD en los siguientes términos: 

“1. El responsable del fichero, y, en su caso, 
el encargado del tratamiento deberán adoptar las 
medidas de índole técnica y organizativas nece-
sarias que garantice la seguridad de los datos de 
carácter personal y evite su alteración, pérdida, 
tratamiento o acceso no autorizado, habida cuen-
ta del estado de la tecnología, la naturaleza de los 
datos almacenados y los riesgos a que están ex-
puestos, ya provengan de la acción humana del 
medio físico o natural. 

2. No se registrarán datos de carácter perso-
nal en ficheros que no reúnan las condiciones 
que se determinen por vía reglamentaria con res-
pecto a su integridad y seguridad y a las de los 
centros de tratamiento, locales, equipos, sistemas 
y programas. 

3. Reglamentariamente se establecerán los re-
quisitos y condiciones que deban reunir los ficheros 
y las personas que intervengan en el tratamiento de 
los datos a que se refiere el artículo 7 de esta Ley.” 

La importancia que la LOPD ha querido otorgar 
a la seguridad de los ficheros es tal, que GUICHOT 
apunta que la efectividad de los principios de la mis-
ma correrían el riesgo de desvanecerse si no se adop-
tasen medidas que garanticen que sólo el responsable 
del fichero, sus usuarios acreditados o el encargado 
del tratamiento, son quienes tienen acceso a lo datos 
registrados84. Con este objetivo, y dando un cumpli-
miento de la llamada reglamentaria que hacía la nor-
                                                 

83 Sobre el mismo, vid. GALLEGO RIESTRA, S., El Derecho 
del Paciente a la Autonomía Personal…, cit., págs. 197- 201. 

84 Vid. GUICHOT, E., Datos personales…, cit., pág. 438.  

mativa de Protección Datos, se aprueba el RPD. Esta 
norma establece los requisitos de seguridad que de-
ben cumplir todos los ficheros, sean públicos o pri-
vados, y que se materializan en lo que ella denomina 
medidas de seguridad, y que pueden ser definidas 
como procedimientos, reglas y estándares de carácter 
técnico y organizativo que tienen por objetivo garan-
tizar la seguridad de los datos que aparecen registra-
dos en un fichero.  

El RPD establece lo que califica como niveles 
de seguridad, y que irán en función de la informa-
ción tratada y la mayor o menor necesidad de ga-
rantizar la confidencialidad e integridad de la 
misma, diferenciando entre nivel básico, medio y 
alto. Según el artículo 81.3 RPD, los ficheros que 
contengan datos sanitarios han de contar con un 
nivel de protección alto, caracterizado por el hecho 
de que, junto con las medidas propias correspon-
dientes a su nivel, incorpora además las relativas al 
nivel básico y medio85.  

Elemento fundamental de las medidas de seguri-
dad es el documento de seguridad, de obligada te-
nencia según el artículo 81 RPD, y que contempla 
todas aquellas medidas que adopta el responsable del 
fichero en aras a cumplir con el RPD. Documento, 
que de conformidad con el artículo 81.3 RPD, deberá 
contener, como mínimo, los siguientes aspectos: 
ámbito de aplicación del documento con especifica-
ción detallada de los recursos protegidos, medidas, 

                                                 
85 Las medidas que exige el RPD son las siguientes: 
a) Nivel básico: incluye la elaboración e implantación de la 

normativa de seguridad mediante un documento que de-
berá contener como mínimo las indicaciones del artículo 8 
RDMS, la definición clara y documentada de las funcio-
nes que desempeñará y obligaciones que asumirá cada 
persona que tenga acceso a los datos y sistemas de infor-
mación. Mantener una relación actualizada de usuarios 
con acceso autorizado y establecer sistemas de identifica-
ción y autentificación, la creación de un registro de inci-
dencias, y la verificación por el responsable del fichero de 
la definición y correcta aplicación de los procedimientos 
de copias de seguridad. 

b) Nivel medio: se añaden a las anteriores algunos requi-
sitos adicionales, como por ejemplo, más menciones 
en el documento de seguridad. Destaca la obligación 
de realizar una auditoria, interna o externa, que verifi-
que el cumplimiento de las medidas, al menos cada 2 
años, el cual quedará a disposición de la Agencia de 
Protección de Datos. 

c) Nivel alto: se añaden a los anteriores algunos requisi-
tos en materia de distribución de soportes, registro de 
accesos, realización de copias de seguridad y transmi-
sión a través de redes telemáticas. 
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normas, procedimientos, reglas y estándares encami-
nados a garantizar el nivel de seguridad exigido en el 
RPD, funciones y obligaciones del personal, estructu-
ra de los ficheros con datos de carácter personal y 
descripción de los sistemas de información que los 
tratan, procedimiento de notificación, gestión y res-
puesta ante las incidencias, los procedimientos de 
realización de copias de respaldo y de recuperación 
de los datos y la identificación del responsable o 
responsables de seguridad, los controles periódicos 
que se deban realizar para verificar el cumplimiento 
de lo dispuesto en el propio documento y las medidas 
que sea necesario adoptar cuando un soporte vaya a 
ser desechado o reutilizado. 

 
5. LOS DERECHOS DEL INTERESADO. 

Hasta ahora hemos analizado los principios 
generales que rigen en nuestro ordenamiento jurí-
dico la protección de los datos sanitarios, autentica 
garantía del interesado frente a posibles vulnera-
ciones del derecho a la intimidad o a la protección 
de datos, según la tesis a la que el lector se adhiera. 
Esta función, además de cumplirse con las obliga-
ciones que hemos venido apuntando en páginas 
anteriores, se completa con el establecimiento de 
una serie de derechos que se derivan de los princi-
pios que anteriormente analizados, y que se otor-
gan frente a posibles abusos que se puedan come-
ter mediante el tratamiento de datos. 

 

5.1. Derecho de Rectificación y de Cancela-
ción de Datos. 

El principio de calidad obliga a que los datos 
sean veraces y exactos. Para el caso de que no se 
cumplan los requisitos señalados en los puntos 4º y 5º 
del artículo 4 LOPD, se otorgan al interesado los 
derechos a la rectificación y cancelación de datos.  

El primero, va a permitir al interesado solicitar, 
de aquella persona que es la responsable del fichero 
en el cual se encuentran almacenados los datos per-
sonales, que proceda a modificar su contenido, bien 
porque son inexactos o bien porque no son ciertos.  

Por su parte, el derecho de cancelación persi-
gue que los datos almacenados en el fichero, sean 
eliminados.  

Aunque persiguen finalidades diferentes, am-
bos derechos están presididos por un mismo prin-

cipio, la veracidad, exactitud y actualidad de los 
datos. Además, según el artículo 16 LOPD, su 
ejercicio es igual, y aparece regulado en la Instruc-
ción 1/1998, a pesar de que en el punto 2 de su 
norma primera los configure como derechos inde-
pendientes aunque conectados entre sí.  

A) Derecho de rectificación. 

Enlaza directamente con la obligación que tie-
ne el responsable del fichero de mantenerlo de tal 
manera, que refleje en condiciones exactas y actua-
lizadas la salud de una persona, tal y como estable-
ce el artículo 4.3 LOPD86.  

Puede ser definido como aquella facultad que 
tiene el interesado de que, una vez que se ha cons-
tatado que un dato es incorrecto o inexacto, el res-
ponsable proceda a adecuarlo a la realidad87, lo 
cual supone una diferencia con el derecho de can-
celación, en el sentido de que, la persona que ejer-
cita la rectificación, no persigue la destrucción de 
los datos, sino que sigan recogidos en un determi-
nado fichero, aunque no en las mismas condiciones 
que estaban.  

Según SERRANO PÉREZ comporta a su vez una 
serie de acciones, pues permite no sólo la rectifica-
ción de los datos, sino también que éstos sean acla-
rados, completados, o, simplemente, que se pongan 
al día para el caso de que las informaciones fueran 
inexactas completas, equívocas o atrasadas, algo 
que puede hacerse bien a instancia del interesado 
bien de oficio –en virtud del deber de actualización 
que señalábamos anteriormente-88.  

En cuanto a la carga de la prueba de la falta del 
incumplimiento de este deber, recae en la persona 
que ejercita el derecho de rectificación, tal y como 
se deduce de la lectura de la norma tercera, en su 
punto 3, de la Instrucción 1/1998, que exige al 
interesado aportar la prueba documental de que 

                                                 
86 Sobre el contenido de esta obligación puede consultarse 

SALOM APARICIO, J., Estudios…, cit., págs. 112 a 118 y artícu-
lo 31.1 RPD 

87 Se debe de recordar que la propia LOPD tipifica como 
una sanción grave, en su artículo 44.3 LOPD, la tenencia de 
datos inexactos, la cual está sancionada en el artículo 45.2 con 
una multa que va desde los 60.101,21 euros a los 300.506,05 
euros, con la posibilidad, para el caso de que sea una Admi-
nistración Pública quién cometa la infracción, de adoptarse las 
medidas establecidas en el artículo 46 LOPD.  

88 Vid. SERRANO PÉREZ, M. M., El derecho fundamental..., 
cit., págs. 359 y 360.  
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justifique la necesidad de una rectificación de los 
datos. 

B) Derecho de cancelación. 

La cancelación tiene como objetivo la elimina-
ción de los datos del fichero en el cual se encuentran 
registrados89. Si el anterior derecho lo enlazábamos 
con la obligación de actualización de la información, 
la cancelación viene vinculada con el principio del 
consentimiento, pues la persona, al ejercitar este 
derecho, ha decidido que sus datos no deben encon-
trarse registrados en un fichero, de modo que no se 
cuenta con el consentimiento del interesado, que 
recordemos es revocable en cualquier momento.  

La finalidad perseguida consiste en evitar que 
los datos que se encuentran almacenados en un 
fichero, se perpetúen, convirtiéndose con ello en 
etiquetas definitivas para el individuo, con el peli-
gro que esto supone para la identidad de los dere-
chos de la persona90. 

La consecuencia es la supresión de los datos, o lo 
que es igual, su destrucción física. No obstante, la 
LOPD consciente de que una supresión inmediata de 
los datos supondría la pérdida de los elementos de 
prueba para posteriores demandas o procedimientos 
en los cuales se hace necesario acceder a estos datos, 
prevé una serie de excepciones en su artículo 1891.  

La primera se da en los casos, en los que sien-
do procedente la cancelación de los datos, no es 
posible su extinción física, bien por razones técni-
cas bien por causa del procedimiento o soporte 
utilizado. Si se da este supuesto, el responsable del 
fichero procederá al bloqueo de los datos con el fin 
de impedir su ulterior proceso o utilización. 

El segundo supuesto es si se demuestra que los 
datos han sido recogidos o registrados por medios 
fraudulentos, desleales o ilícitos, en cuyo caso la 
cancelación de los mismos comportará siempre la 
destrucción del soporte en el que aquéllos figuren.  

Fuera de la LOPD nos encontramos que la Ins-
trucción 1/1998, en el punto 5 de su norma tercera, 
establece otra excepción, no procederá el ejercicio 

                                                 
89 Véase el artículo 31.2 RPD. 
90 SERRANO PÉREZ, M. M., El derecho fundamental..., cit., 

pág. 359, nota 597, pone un ejemplo claro de este riesgo, que 
sería el lastre que supondría para una persona arrastrar durante 
toda su vida datos reveladores de determinados tratamientos 
psíquicos.  

91 Vid. GUICHOT, E., Datos personales…, cit., pág. 398.  

en aquellos casos, en los cuales se pudiese causar 
un perjuicio a intereses legítimos del afectado o de 
terceros, o cuando exista una obligación legal de 
conservar datos. Con relación a esta última preci-
sión debe señalarse que el artículo 17 LDO esta-
blece la obligación de conservar la documentación 
clínica en condiciones que garanticen su correcto 
mantenimiento y seguridad, aunque no necesaria-
mente en el soporte original, para la debida asis-
tencia al paciente durante el tiempo adecuado a 
cada caso y, como mínimo, cinco años contados 
desde la fecha del alta de cada proceso asisten-
cial92.  

C) Procedimiento de ejercicio de tales dere-
chos. 

El artículo 32 del RPD y la Instrucción 1/1998 
desarrollan de manera mas extensa el procedimien-
to, que conforme al artículo 17.2 LOPD es gratui-

                                                 
92 Nótese que en este caso se emplea la expresión como 

mínimo, lo cual indica la posibilidad de que este periodo sea 
ampliado por parte de las Comunidades Autónomas en el 
ejercicio de sus competencias. No obstante, no todas han 
aprobado una Ley de Derechos del Paciente –véase el caso por 
ejemplo, la Comunidad Autónoma del Principado de Asturias-
, mientras que otras mantienen el mismo plazo. Tal es el caso 
de la Comunidad Autónoma de Navarra (artículo 13.1, de la 
Ley Foral 11/2002, de 6 mayo, de derechos del paciente a las 
voluntades anticipadas, a la información y a la documentación 
clínica), Valencia (Ley 1/2003, de 28 de enero, de la Generali-
tat, de Derechos e Información al Paciente de la Comunidad 
Valenciana, la cual no regula el plazo de conservación de la 
historia, por lo que es de aplicación el establecido en la LDO), 
Galicia (artículo 20.3 de la Ley 3/2001, de 28 de mayo, regu-
ladora del consentimiento informado y de la historia clínica de 
los pacientes), Castilla y León (el artículo 39 de la Ley 
8/2003, de 8 de abril, de las Cortes de Castilla y León, sobre 
derechos y deberes de las personas en relación con la salud, 
establece una remisión a la LDO). Por su parte Extremadura, 
prevé un plazo de quince años (artículo 34.1 de la Ley 3/2001, 
de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de 
la historia clínica de los pacientes) Cataluña establece veinte 
años, contados desde la muestre del paciente (artículo 12 Ley 
21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informa-
ción concerniente a la salud y la autonomía del paciente, y a la 
documentación clínica). El resto de leyes no contemplan 
disposiciones específicas con respecto a la conservación de la 
historia clínica, luego habrá que entender como plazo el mar-
cado en la LDO, si bien en este punto debe de destacarse el 
Decreto 178/2005, de 26 julio, de la Consejera de Sanidad de 
la Comunidad Autónoma de Canarias, Aprueba el Reglamento 
que regula la historia clínica en los centros y establecimientos 
hospitalarios y establece el contenido, conservación y expurgo 
de sus documento, que aunque establece que el plazo de con-
servación de la historia clínica es el marcado en la legislación 
estatal, regula con todo detalle el uso de la misma y los docu-
mentos que se han de destruir.  
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to, previéndose que, cuando el acceso a los fiche-
ros revelare que los datos son inexactos o incom-
pletos, inadecuados o excesivos, el interesado, 
podrá solicitar, del responsable del fichero, la rec-
tificación, o en su caso cancelación de los mismos. 
Ahora bien, si se trata de datos que reflejen hechos 
constatados en un procedimiento administrativo, 
aquéllos, se considerarán exactos siempre que 
coincidan con éste. 

Una vez solicitada la rectificación o cancela-
ción de datos el responsable del tratamiento tendrá 
que hacer efectivo el derecho ejercitado por parte 
del interesado. Si los mismos hubiesen sido comu-
nicados previamente, el responsable del tratamien-
to deberá notificar la rectificación o cancelación 
efectuada a quien se hayan comunicado. En el caso 
de que se mantenga el tratamiento por este último, 
también se deberá de proceder a la cancelación.  

De acuerdo con lo dispuesto en el punto terce-
ro de la norma tercera de la Instrucción 1/1998, la 
solicitud de rectificación deberá indicar el dato que 
es erróneo y la corrección que debe realizarse, 
debiendo ir acompañada de la documentación jus-
tificativa de la rectificación solicitada, salvo que la 
misma dependa exclusivamente del consentimiento 
del interesado. 

El plazo para hacer efectiva la reclamación es 
de diez días, contados desde el momento de recep-
ción de la solicitud; en el caso de que hubiere 
habido una cesión de datos, de conformidad con el 
punto segundo de la norma tercera de la Instruc-
ción 1/1998, se deberá comunicar el ejercicio de 
tales derecho a las personas a quienes se ha cedido 
anteriormente los datos, según obliga el artículo 
32.2 RDP.  

Puede suceder que el responsable del fichero 
considere que no procede acceder a lo solicitado 
por el afectado, en tal caso se lo comunicará moti-
vadamente, dentro del plazo de diez días que ante-
riormente señalábamos, a fin de que, por parte de 
éste, se pueda hacer uso de la reclamación prevista 
en el artículo 18.2 LOPD93. Una vez transcurrido 
                                                 

93 Artículo que establece la posibilidad de que, el interesa-
do, al cual se le deniegue total o parcialmente el ejercicio de 
los derechos de acceso, rectificación o cancelación, pueda 
ponerlo en conocimiento de la APD, o en su caso, del orga-
nismo competente de cada Comunidad Autónoma, que deberá 
asegurarse de la procedencia o improcedencia de la denega-
ción. El plazo máximo en que debe dictarse la resolución 
expresa de tutela de derechos por la Agencia u organismo 

el plazo previsto, y ante la ausencia de respuesta, 
la solicitud de rectificación o cancelación podrá 
entenderse desestimada a los efectos de la interpo-
sición de la reclamación que corresponda.  

 
5.2. Derecho de Acceso y de Información. 

Se recoge en el artículo 15.1 LOPD, desarro-
llado por la Instrucción 1/1998, en los siguientes 
términos: 

“El interesado tendrá derecho a solicitar y 
obtener gratuitamente información de sus datos 
de carácter personal sometidos a tratamiento, el 
origen de dichos datos, así como las comunica-
ciones realizadas o que se prevén hacer con los 
mismos” 

El acceso a los datos y la información sobre los 
mismos está estrechamente relacionado con el 
principio de transparencia o publicidad del trata-
miento, configurándose de esta manera como el 
instrumento que permite al interesado hacer que el 
responsable del fichero cumpla con los postulados 
del mismo. 

La LDO recoge también este derecho a la hora 
de hablar de la historia clínica en su artículo 18.1, 
cuando permite el acceso del paciente, en lo lími-
tes que luego expondremos, a la documentación 
obrante en la historia clínica, e, incluso, obtener 
copia de todos aquellos que figuren en la misma, lo 
que enlaza a su vez con el artículo 10.2 del Conve-
nio de Oviedo, que contempla el derecho de toda 
persona a conocer toda la información que se haya 
obtenido respecto a su salud94.  

En cuanto a la forma de ejercitarlo, puede ser 
por parte del interesado o de otra persona. En el 
artículo 9.3 LDO se detallan los supuestos en los 
cuales el consentimiento se ha obtenido por repre-
sentación95, mientras que el artículo 10.1 LDO 
                                                                             
autonómico competente, será de seis meses. Contra las resolu-
ciones de la Agencia de Protección de Datos procederá recur-
so contencioso-administrativo. 

94 No obstante, para el caso de datos sanitarios en poder de 
las Administraciones Públicas, también se debe de hacer 
referencia inexcusable al artículo 35 h) y 37.2 de la Ley 
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las 
Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrati-
vo Común (en adelante LPC), en los cuales se establece el 
derecho del ciudadano al acceso de toda la documentación que 
sobre ella tengan las distintas Administraciones Públicas.  

95 Estos supuestos son los siguientes: cuando el paciente 
no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico res-
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detalla la información que se le ha de suministrar 
al paciente. Esta información, según se establece 
en el artículo 5.2 LDO, deberá ser suministrada de 
manera que la persona pueda entenderla de acuer-
do con sus facultades, un deber que no cesa a pesar 
de que la persona hubiese sido declarada incapaz96. 

Este derecho de acceso y de información es de 
gran interés para el campo sanitario. Mediante el 
acceso al historial clínico la persona va a poder 
conocer mejor su estado de salud, para que, de este 
modo, pueda formar mejor su opinión sobre el 
consentimiento hacia un determinado acto médico, 
tal y como acertadamente indica EMALDI CI-
RRIÓN97.  

Al igual que sucede con cualquier derecho que 
se aprecie, los artículos 18.3 y 5.4 LDO señalan 
una serie de límites a su ejercicio. No se va a poder 
ejercitar en perjuicio del derecho de terceras per-
sonas a la confidencialidad de los datos que cons-
tan en ella recogidos en interés terapéutico del 
paciente98, ni en perjuicio del derecho de los profe-

                                                                             
ponsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le 
permita hacerse cargo de su situación. Si el paciente carece de 
representante legal, el consentimiento lo prestarán las perso-
nas vinculadas a él por razones familiares o de hecho; cuando 
el paciente esté incapacitado legalmente; cuando el paciente 
menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de 
comprender el alcance de la intervención. En este caso, el 
consentimiento lo dará el representante legal del menor des-
pués de haber escuchado su opinión si tiene doce años cum-
plidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapaci-
tados, pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, no 
cabe prestar el consentimiento por representación. Sin embar-
go, en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del 
facultativo, los padres serán informados y su opinión será 
tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente. 

96 La información que se debe de suministrar al paciente, 
es la que se indica en el artículo 10 LDO.  

97 Vid. EMALDI CIRRION. A., «Derechos de los sujetos so-
bre sus datos genéticos», AAVV., IV Congreso Mundial de 
Bioética, MARCELO PALACIOS (Ed.), Gijón, 2005, pág. 370, y 
El consejo genético y sus implicaciones jurídicas, Cátedra 
ínter universitaria fundación BBVA- Diputación Foral de 
Vizcaya de Derecho y Genoma Humano, Comares, Bilbao- 
Granada 2001, págs. 265 a 269. A su vez, ALDAMA VAQUE-
DANO, C., «La protección de la intimidad y del derecho a la 
información», ROMEO CASABONA, C. (Ed.), El convenio.., cit., 
págs. 143, señala que el derecho de toda persona a obtener 
información sobre su salud, se configura como un presupuesto 
para poder ejercitar las cualidades que componen la esfera 
íntima del ser humano, sobre todo aquellas que afectan al 
conocimiento necesario para adoptar una postura vital, deci-
diendo en el ámbito terapéutico libre y voluntariamente. 

98 Así el artículo 5.4 LDO entiende por tal: 

sionales participantes en su elaboración, los cuales 
pueden oponer al derecho de acceso la reserva de 
sus anotaciones subjetivas. Además, la LDO indica 
que, los centros sanitarios y los facultativos de 
ejercicio individual, sólo facilitarán el acceso a la 
historia clínica de los pacientes fallecidos a las 
personas vinculadas a él por razones familiares o 
de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohi-
bido expresamente y así se acredite. En cualquier 
caso, el acceso de un tercero a la historia clínica 
motivado por un riesgo para su salud, se limitará a 
los datos pertinentes. Tampoco se facilitará infor-
mación que afecte a la intimidad del fallecido ni a 
las anotaciones subjetivas de los profesionales, ni 
que perjudique a terceros. 

El artículo 4.1 LDO establece la vertiente ne-
gativa de este derecho a la información, el derecho 
a no saber, también reconocido en el artículo 10.2 
del Convenio de Oviedo, y que implica la decisión, 
que toma la persona, de que determinada informa-
ción sobre su salud no se le facilite, algo que a 
tenor de lo dispuesto en la LDO debe ser respetado 
por los centros sanitarios99.  

Hasta ahora hemos estado analizando la facul-
tad que tiene el interesado de acceder a todos aque-
llos datos respecto a su salud que obran en poder 
de una persona, pero en el campo sanitario se da 
una especialidad que difícilmente se dará en el 
ámbito de los personales. Cada persona cede sus 
datos para una determinada finalidad, aunque pue-
de suceder que cuando esos datos están siendo 
tratados la persona que realiza el tratamiento se 
descubre información que el interesado no conoce 
o ignora su existencia. Es decir, lo que se conoce 
como hallazgos inesperados, algo frecuente en el 
campo sanitario. En tales supuestos, el facultativo 
deberá comunicárselo al interesado, pues el dere-
cho de información en el campo sanitario supone 
una obligación de suministrar toda aquella infor-
mación que se tiene sobre el interesado, el cual 

                                                                             
“[..]La facultad del médico para actuar profesional-

mente sin informar antes al paciente, cuando por razones 
objetivas el conocimiento de su propia situación pueda 
perjudicar su salud de manera grave [..]” 
De todos modos, en tales supuestos, el médico está obli-

gado a dejar constancia razonada de las circunstancias que le 
han llegado a adoptar tal medida, en la historia clínica, de-
biendo comunicárselo a las personas vinculadas al paciente 
por razones familiares o de hecho. 

99 Sobre el contenido de este derecho, vid. EMALDI CI-
RRIÓN, A., El consejo..., cit., págs.274 a 276. 
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cede una serie de datos específicos cuyo contenido 
conoce, y por tanto, si se encuentran nuevas infor-
maciones, ha de comunicárselo, al objeto de que el 
interesado tenga constancia de su existencia y de-
cida si los cede o no para un tratamiento, pues si 
no se le notifica, y el responsable tiene en su poder 
tal información y la trata o almacena, estaría reali-
zándolo sin el consentimiento del interesado, y se 
estaría contraviniendo con ello el principio del 
consentimiento que anteriormente señalábamos, 
que exige que éste sea específico y sobre una serie 
de datos100. En este punto, el artículo 44.4.d) 
LOPD tipifica como infracción muy grave la te-
nencia o tratamiento sin consentimiento de este 
tipo de datos, y que según el artículo 45.3 LOPD, 
serán sancionadas con multa de 300.506,05 a 
601.012,10 euros, con la posibilidad añadida de 
imponer las medidas establecidas en el artículo 46 
cuando el sujeto responsable sea una Administra-
ción Pública, lógicamente la infracción no se im-
pondrá cuando la tenencia o tratamiento de estos 
datos esté amparada por alguno de los supuestos, 
que anteriormente veíamos, y en los que no es 
necesario contar con el consentimiento del intere-
sado. 

De todos modos, de conformidad con el prin-
cipio 8.4 la Recomendación (97) 5, de 13 de febre-
ro de 1997, del Comité de Ministros del Consejo 
de Europa, sobre Protección de Datos Médicos, se 
impone la obligación a los centros médicos de 
informar a la persona que ha sido sometida a un 
análisis médico de todos aquellos hallazgos inespe-
rados en los mismos, siempre y cuando se den una 
serie de condiciones: que la Ley nacional no pro-
híba el suministrar dicha información, la persona 
ha solicitado que se le notifique tales hallazgos y 
que el suministro de la información no cause un 
daño serio a la salud de la persona, a su familia 
sanguínea o uterina, a algún miembro de su familia 
social, o a alguna persona que presente un vínculo 
directo con su línea genético101.  

El artículo 4.5 párrafo primero LIB ha estable-
cido esta necesidad de comunicación de tales 

                                                 
100 Igualmente establece este mismo derecho los artículos 

4.5, párrafo segundo y 49 LIB.  
101 También se muestra partidario de la opinión aquí sus-

tentada, DE SOLA, C., «Privacidad y datos genéticos. Situacio-
nes de conflicto (I)», Revista de Derecho y Genoma Humano/ 
Law and the Human Genome Review, núm. 1, Julio- Diciem-
bre 1994, pág. 184, 

hallazgos, aunque no ya como una obligación del 
personal investigador, sino como un derecho cuya 
titularidad corresponde a la persona que ha cedido 
su información o muestras biológicas para la in-
vestigación. 

 
5.3. Derecho de Oposición. 

Este derecho no se reconoce de manera explí-
cita en el título III LOPD, aunque no es algo que 
conlleve su inexistencia, pues la existencia del 
mismo se deduce en los artículos 6.4, 28, 30 y 31 
LOPD102. No obstante, en este punto, el artículo 34 
RPD ha recogido expresamente este derecho.  

Se puede definir como aquella facultad, que 
tiene el interesado, consistente en oponerse a un 
determinado tratamiento de sus datos en aquellos 
supuestos en los cuales la normativa permite reco-
gerlos sin su consentimiento. Para la AEPD, es 
necesario que se den dos condiciones, que una Ley 
no lo prohíba, y que exista un motivo fundado y 
legítimo para oponerse al tratamiento103.  

El propósito que persigue este derecho es, se-
gún ha señalado GARRIAGA DOMÍNGUEZ, compen-
sar al interesado cuando no es necesario solicitar 
su consentimiento para tratar sus datos, de modo 
que es un instrumento garante de carácter 
netamente preventivo y cautelar del derecho a la 
intimidad del interesado104. 

Este derecho, no va poder ser ejercitado, cuan-
do la justificación que ofrezca el interesado consis-
te en que los datos son erróneos o inexactos, dado 
que en tal caso lo que deberá de hacer es ejercitar 
el derecho de rectificación de datos. 

El procedimiento, se regula en el artículo 35 
RPD, y se ejercitará mediante solicitud dirigida al 
responsable del tratamiento, que resolverá sobre la 
solicitud de oposición en el plazo máximo de diez 
días a contar desde la recepción de la solicitud. 
Transcurrido el plazo sin que de forma expresa se 

                                                 
102 Vid. GUICHOT, E., Datos personales…, cit., pág. 396. 

Por otra parte, el origen de este derecho se encuentra en el 
artículo 14 de la Directiva 95/46/CE, que expresamente reco-
noce este derecho. 

103Vid. AGENCIA ESPAÑOLA DE PROTECCIÓN DE DATOS. 
Memoria del año 2000, Madrid, 2001, pág. 139.  

104 Vid. GARRIAGA DOMÍNGUEZ, A., Tratamiento de…, cit., 
pág. 109. A su vez, GUICHOT, E., Datos personales…,cit., pág. 
397. señala también que con este derecho se pretende preser-
var la identidad y la integridad del propio afectado.  
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responda a la petición, el interesado podrá interpo-
ner la reclamación prevista en el artículo 18 
LOPD. 

 

5.4. Derecho de Acceso al Registro General 
de Protección de Datos. 

Se contiene en el artículo 14 LOPD. Faculta no 
sólo al interesado, sino a cualquier persona en 
general, a que pueda consultar a la AEPD los fi-
cheros que están legalmente inscritos en el registro 
de esta entidad, aunque debe entenderse que tam-
bién habilita para realzar tal actuación frente a los 
registros de las Agencias Autonómicas de Protec-
ción de Datos. 

 
5.5. Derecho a la impugnación de valoracio-

nes basadas exclusivamente en tratamientos 
automatizados. 

Los artículos 13.1 LOPD y 36 RPD otorgan el 
derecho a todo ciudadano de no verse sometido a 
una decisión con efectos jurídicos que les afecte de 
manera directa, y que hubiese sido adoptada ba-
sándose únicamente en un tratamiento de datos 
destinados a evaluar determinados aspectos de su 
personalidad. Así, puede impugnar los actos admi-
nistrativos, o las decisiones privadas, que se adop-
ten conforme a dichas valoraciones, teniendo en 
cuante, como apunta FERNÁNDEZ SALMERÓN, que 
este derecho únicamente es aplicable a los casos en 
los cuales existe un tratamiento automatizado de 
información105. Para ello, la LOPD reconoce el 
derecho de la persona, que se ha visto afectada por 
dicha valoración, de poder obtener información del 
responsable del fichero respecto a los criterios de 
valoración y el programa que ha sido utilizado el 
tratamiento de datos en el cual se baso la decisión 
o el acto administrativo objeto de impugnación.  

Para poder ejercitar este derecho es necesario 
que se de un único requisito, es necesario que la 
decisión o acto administrativo objeto de impugna-
ción se base única y exclusivamente en el trata-
miento de datos, de modo que si en la misma se 
apuntan otros fundamentos que no sean dicho tra-
tamiento no se podrá ejercitar este derecho106. Por 
                                                 

105 Cfr. FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La protección de los 
datos personales…, cit., pág. 383.. 

106 Vid. GUICHOT, E., Datos personales…, cit., pág. 396. 
Por su parte SANTOS GARCÍA, D., Nociones..., cit., págs. 94- 

su parte, el artículo 36.2 RPD contempla dos ex-
cepciones a este derecho: a) Si la decisión se ha 
adoptado en el marco de la celebración o ejecución 
de un contrato a petición del interesado, siempre 
que se le otorgue la posibilidad de alegar lo que 
estimara pertinente, a fin de defender su derecho o 
interés. En todo caso, el responsable del fichero 
deberá informar previamente al afectado, de forma 
clara y precisa, de que se adoptarán decisiones con 
las características señaladas en el apartado 1 y 
cancelará los datos en caso de que no llegue a ce-
lebrarse finalmente el contrato, y, b) la decisión 
está autorizada por una norma con rango de Ley 
que establezca medidas que garanticen el interés 
legítimo del interesado. 

 
5.6. Derecho a la Indemnización por daños. 

Especial atención a la responsabilidad patrimo-
nial de la administración 

El artículo 19 LOPD establece el derecho a re-
cibir una indemnización para el caso de que se 
produzca un daño o lesión en sus bienes y dere-
chos como consecuencia de un incumplimiento de 
lo dispuesto en la misma 

Al abordar esta cuestión, lo primero que se ha 
de señalar es la coexistencia en este ámbito de dos 
regímenes diferentes de responsabilidad, que varia-
rán en función del sujeto que cometa el daño: si se 
trata de daños cometidos por una Administración 
Pública o si se trata de un sujeto privado.  

Cuando el daño es derivado de la actuación de 
un sujeto privado, éste se someterá al régimen 
establecido en la LOPD, y con ello a un régimen 
de responsabilidad objetiva107. Brevemente, puede 
señalarse que, para poder dar lugar a indemniza-
ción, es necesario que exista un daño, daño que ha 
de traer su causa en un incumplimiento de alguna 

                                                                             
95, exige que se den dos requisitos: que la decisión adoptada 
producta efectos jurídicos -que sucederá cuando afecte a 
derechos fundamentales y libertades públicas de los interesa-
dos-, y afecte a los interesados de manera significativa. Opi-
nión que no comparto, en el sentido que para ejercitar este 
derecho basta con que la decisión o acto administrativo se 
base única y exclusivamente en una valoración de datos per-
sonales, con independencia del grado en el que le afecte. 

107 Abordar la cuestión de la responsabilidad civil en esta 
materia excedería los límites de este trabajo, por todo ello, si 
se quiere profundizar en la cuestión, véase la obra de GRIMALT 
SERVERA, P., La responsabilidad civil en el tratamiento auto-
matizado de los datos, Comares, Granada, 1999.  



Volumen 20, Número 1. Enero-Junio 2010 ESTUDIOS 

66 

obligación impuesta por la LOPD, y que dicho 
incumplimiento pueda ser imputable al responsa-
ble de tratamiento de algún dato del interesado.  

 Si el daño es ocasionado por una Administra-
ción Pública, debe acudirse a la regulación especí-
fica de la responsabilidad patrimonial de las Ad-
ministraciones Públicas, que viene de la mano de 
la LPC y el Real Decreto 429/1993, de 26 de mar-
zo, por el cual se aprueban los procedimientos en 
materia de responsabilidad de las Administracio-
nes Públicas.  

Esta institución de la responsabilidad, configu-
rada, tal y como acertadamente señala GARCÍA DE 
ENTERRÍA108, como uno de los principales pilares 
sobre los cuales se asienta nuestro actual sistema 
de Derecho Administrativo, y que a su vez es una 
auténtica garantía del ciudadano, es acogida, aun-
que no era necesario hacerlo, en el artículo 19.2 
LOPD. No han faltado autores, que como FER-
NÁNDEZ SALMERÓN, han criticado este artículo, 
pues la LOPD condiciona el nacimiento de este 
derecho a ser resarcido a la previa existencia de un 
incumpliendo de cualquiera de las obligaciones 
que la misma establece109, de tal modo que en 
principio parece excluir aquellos daños que se 
deriven de actuaciones de las Administraciones 
Públicas que se ajusten a lo señalado en la misma. 
No obstante, está contradicción es más aparente 
que real, ya que, el apartado segundo de este artí-
culo, se remite en bloque a lo que disponga la le-
gislación general sobre responsabilidad patrimo-
nial de las Administraciones Públicas, la LPC, y 
que supone una remisión no sólo a los aspectos 
procedimentales, sino además a todo el régimen 
sustantivo, lo que incluye a su vez los supuestos 
que generan este derecho a obtener una indemni-
zación110. 

Así pues, la LOPD nos lleva a los artículos 139 
a 144 LPC, de cuyo análisis se puede extraer que, 
con carácter general, el sistema articulado en esta 
norma, tal y como apunta LEGUINA VILLA111, es 

                                                 
108 Vid. GARCÍA DE ENTERRÍA, E. y FERNÁNDEZ- RODRÍ-

GUEZ, T. R., Curso de Derecho Administrativo II, 9ª edición, 
Thomson- Civitas, Madrid. 2004, págs. 381 y 382.  

109 Cfr. FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La protección de los 
datos personales…, cit., pág. 446. 

110 Cfr. FERNÁNDEZ SALMERÓN, M., La protección de los 
datos personales…, cit., págs. 446 y 447. 

111 Vid. LEGUINA VILLA, J., «La responsabilidad patrimo-
nial de la Administración, de sus autoridades y del personal a 

unitario112, de un alcance general, y que se confi-
gura a su vez como una responsabilidad directa113 
114, en la medida en que aquella persona que sufre 
el perjuicio puede reclamar directamente a la Ad-
ministración su resarcimiento115. Por último, y 
como nota fundamental, presenta el carácter de 
objetiva, al operar al margen de toda idea de cul-
pa116.  

Sobre los requisitos que han de darse para po-
der declarar la responsabilidad patrimonial de la 
Administración, en primer lugar ha de existir una 
lesión resarcible. La responsabilidad se pone en 
                                                                             
su servicio», LEGUINA VILLA, J. y MORÓN SÁNCHEZ, M. 
(Dirs.), La nueva ley de régimen jurídico de las Administra-
ciones Públicas y del Procedimiento Común. Tecnos, Madrid, 
1993, págs. 395 y 396.  

112 Ya que se aplica a todas las Administraciones Públicas, 
sin que ninguna de ellas sea excluida, derivándose no tanto de 
la LPC, sino de los artículos 106.2 y 149.1.18º CE. 

113 Sin perjuicio de la posibilidad de que exista por medio 
una contrato de seguro de responsabilidad civil de la Adminis-
tración. Sobre los problemas que en tal caso se suscitan, véase 
HUERGO LORA, A., El seguro de responsabilidad civil de las 
Administraciones Públicas, Marcial Pons, Madrid, 2002. 

114 Vid. GARCÍA DE ENTERRÍA, E. y FERNÁNDEZ- RODRÍ-
GUEZ, T. R., Curso de Derecho Administrativo II, 10ª edición, 
Thomson- Civitas, Madrid. 2006, pág. 379.  

115 A juicio del destacado autor, la cláusula «el funciona-
miento de los servicios públicos», comprende cualquier tipo 
de actuaciones extracontractuales de la Administración. 

116 Sobre la objetividad existía un claro consenso doctrinal 
desde que el profesor GARCÍA DE ENTERRÍA, publicara, en 
1956, el clásico libro Los principios de la nueva ley de expro-
piación forzosa, Instituto de Estudios Políticos, Madrid, 1956 
(Existe una reedición del año 2006 por parte la editorial 
Thomson- Civitas). No obstante, como consecuencia de la 
publicación del artículo de PANTALEÓN PRIETO, «Los anteojos 
del civilista: hacia una revisión del régimen de responsabili-
dad patrimonial de las Administraciones Públicas», Documen-
tación Administrativa, nùms. 237- 238, enero- junio, 1994, 
págs 238 a 252, se ha empezado a debatir sobre la convenien-
cia o no de realizar una reforma legal al respect, MIR PUIGPE-
LAT, O., La responsabilidad patrimonial de la Administración. 
Hacia un nuevo sistema, Civitas, Madrid, 2002 se muestra 
como uno de los mayores defensores de la tesis sustentada por 
PANTALEÓN PRIETO. En la jurisprudencia es ilustrativa la 
sentencia del Tribunal Supremo de 6 de noviembre de 1998 
(Ar. 9020. Ponente, Sr. González Rivas), cuando afirmar que: 

“no sólo no es menester demostrar para exigir 
aquella responsabilidad de los titulares o gestores de la 
actividad administrativa que ha generado un daño han 
actuado con dolo o culpa, sino que ni siquiera es nece-
sario probar que el servicio público se ha desenvuelto 
de manera anómala, pues los preceptos constituciona-
les y legales que componen el régimen jurídico apli-
cable extienden la obligación de indemnizar a los ca-
sos de funcionamiento normal de los servicios públi-
cos” (La cursiva es nuestra) 
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marcha en el momento en el cual existe una lesión 
que sea resarcible. Es decir, aquel daño que sufre 
una persona en sus bienes y derechos, que presenta 
una nota característica, ser antijurídico, o lo que es 
igual, que la persona no tenga el deber jurídico de 
soportar, tal y como se dice en el artículo 141 LPC. 
Pero no es suficiente que exista un daño antijurídico, 
éste, según el artículo 139.2 LPC, ha de ser efectivo, 
evaluable económicamente, e individualizado con 
relación a una persona o grupo de personas. Además, 
es preciso que nos encontremos ante el funciona-
miento de un servicio público que sea imputable a 
una Administración pública, y se pruebe la existencia 
de una relación de causalidad entre el hecho que se 
imputa a la Administración y el daño. 

En cuanto a las causas de exclusión de la res-
ponsabilidad, la Administración no responde en los 
casos en los cuales existe un supuesto de fuerza 
mayor. Tampoco en el caso contemplado dentro 
del artículo 141.1 LPC, el cual establece que la 
Administración no va a responder de todos aque-
llos daños que no se hubiesen podido prever o 
evitar según el estado de los conocimientos de la 
ciencia o de la técnica existentes en el momento de 
producción de aquellos. Es decir, los llamados 
riesgos del desarrollo, y que fueron introducidos 
por medio de la reforma llevada a cabo por medio 
de la Ley 4/1999, de 13 de enero, que en este pun-
to reformó el artículo 141.1 LPC al objeto de poner 
solución al conflicto que había suscitado las conti-
nuas demandas de responsabilidad patrimonial por 
contagio del VIH. No obstante, a pesar de tratarse 
de un supuesto de dudosa constitucionalidad, y en 
el cual la Administración no responde, se prevé la 
posibilidad de establecer medidas asistenciales o 
económicas para hacer frente a los daños que el 
particular ha sufrido, y que se concretarán, entre 
otras medidas, con la constitución de fondos de 
compensación. 

Puede suceder que existan supuestos en los 
cuales concurren en la producción del daño varias 
Administraciones Públicas. La responsabilidad 
concurrente de las mismas se recoge en el artículo 
140 LPC, según el cual, cuando de la gestión di-
manante de fórmulas conjuntas de actuación entre 
varias Administraciones públicas se derive respon-
sabilidad en los términos previstos en la LPC, las 
Administraciones intervinientes responderán de 
forma solidaria. En tales casos, el instrumento 
jurídico que regula la actuación conjunta podrá 

determinar la distribución de la responsabilidad 
entre las diferentes Administraciones públicas. En 
otros supuestos de concurrencia de varias 
Administraciones en la producción del daño, la 
responsabilidad se fijará para cada Administración 
atendiendo a los criterios de competencia, interés 
público tutelado e intensidad de la intervención. 
Cuando no sea posible dicha determinación, la 
responsabilidad será solidaria 117. 

Finalmente, es independiente que la Adminis-
tración Pública actúe sometida al derecho privado. 
En estos casos, según dispone el artículo 144 
LPC118, responderán directamente de los daños y 
perjuicios causados por el personal que se encuen-
tra a su servicio, considerándose la actuación del 
mismo como actos propios de la Administración 
bajo cuyo servicio se encuentre. La responsabili-
dad se exigirá de conformidad con lo previsto en 
los artículos 139 y siguientes de la LPC. 

En los casos en los que la Administración ha 
sido declarada responsable, está obligada a ejerci-
tar la acción de regreso frente al autoridad y demás 
personal a su servicio que ha causado el daño, tal y 
como impone el artículo 145.3 LPC, si bien, sólo 
posibilita el ejercicio de dicha acción, de manera 
errónea, a los supuestos en los cuales existe dolo, o 
culpa o negligencia graves por parte de la autori-
dad y demás personal al servicio de la Administra-
ción que ha sido condenada.  

En cuanto al plazo del que dispone el interesa-
do para hacer efectivo este derecho a ser indemni-
zado, es de un año, que empezará a contar desde el 
momento en el cual se ha producido el acto o el 
hecho que ha motivado la indemnización, o desde 
que se ha manifestado su efecto lesivo, no obstan-
                                                 

117 Sobre la responsabilidad concurrente de las Adminis-
traciones Públicas véase MUÑOZ MACHADO, S., La responsa-
bilidad civil concurrente de las Administraciones Públicas, 2ª 
edición, Civitas, Madrid, 1998, págs. 21- 229. Por otra parte, 
también puede suceder que el daño se provoque por un contra-
tista de la Administración Pública o un concesionario de la 
misma, sobre este tipo de responsabilidad son de obligada 
referencia los trabajos de BOCANEGRA SIERRA, R., “Responsa-
bilidad de contratistas y concesionarios de la Administración 
Pública por daños causados a terceros”, Revista Española de 
Derecho Administrativo, núm. 18, 1978, págs. 397 a 406, “La 
responsabilidad civil de concesionarios y contratistas de la 
Administración por daños causados a terceros”, Documenta-
ción Administrativa, núm. 237- 238, 1995 y “Concesionarios 
y contratistas”, Cuadernos de Derecho Judicial, núm. 14, 
1996, págs. 113- 122. 

118 En la redacción dada por la Ley 4/1999, de 13 de enero. 
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te, si se pretende reclamar daños de carácter psí-
quico, el plazo empezará a contarse desde el mo-
mento en el cual se ha producido la curación o se 
ha determinado el concreto alcanza de sus secue-
las, tal y como se dice en el artículo 142.5 LPC. 

 
6. PROTECCIÓN ORGÁNICA: LA 

AGENCIA ESTATAL DE PROTECCIÓN DE 
DATOS. 

Los derechos que se recogen en la LOPD se 
verían desprotegidos si la LOPD no articulase 
órgano alguno que tuviera como fin principal velar 
por todo aquello que dispone sea cumplido en la 
práctica. Los artículos 35 y siguientes de la LOPD 
establecen la AEPD, objeto de desarrollo regla-
mentario por parte del Real Decreto 428/1993, de 
26 de marzo, por el cual se aprueba el Estatuto de 
la Agencia de Protección de Datos. Así pues, Es-
paña cuenta con la autoridad de control a la cual 
hace referencia el artículo 28 de la Directiva 
95/46/CE, el cual obligaba a todos los Estados 
miembros a establecer una o más de estas autori-
dades que debía de actuar de manera independien-
te119. El artículo 35.1 LOPD recoge claramente 
esta nota de independencia de la AEPD, cuando 
dispone que la misma es un ente con personalidad 
jurídica propia y plena capacidad pública y privada 
que actúa con plena independencia de las Adminis-
traciones públicas en el ejercicio de sus funciones 

120.  

Las Comunidades Autónomas, que se encuen-
tran avaladas en este punto por el artículo 41 
LOPD y la sentencia del Tribunal Condicional 
290/2000121, anteriormente citada, pueden proce-
der a crear sus respectivas Agencias de protección 
de datos, cuya operatividad se ve limita al territo-
rio de la Comunidad Autónoma122. 

                                                 
119 En este punto el derecho español no sufrió la necesidad 

de crear tal órgano, puesto que la anterior normativa de pro-
tección de datos anterior a la LOPD, ya establecía tal autori-
dad de control.  

120 Vid. GUICHOT, E., Datos personales…, cit., pág. 453.  
121 Sobre el reparto de competencias que se deriva de la ci-

tada sentencia, vid. TRONCOSO REIGADA, A., “La distribución 
competencial entre el Estado y las Comunidades Autónomas 
en protección de datos personales”, Nuevas Políticas Públi-
cas, núm. 1, 2005, págs. 116- 120.  

122 Así se han creado en las Comunidades Autónomas de 
Madrid (Ley madrileña 8/2001, de 13 de julio de Protección 
de Datos de la Comunidad Autónoma de Madrid, y el Decreto 
madrileño 22/1998, de 12 de febrero, por el que se aprueba el 

En cuanto a la composición de la AEPD, ésta 
consta de Director de la agencia española de pro-
tección de datos123, un Consejo Consultivo, un 
registro general de protección de Datos, una Secre-
taria General y la subdirección General de Inspec-
ción de Datos.  

Sus funciones varían según se trate de ciuda-
danos o de personas que manejen datos. Así, para 
los primeros, pasa por atender a sus peticiones y 
reclamaciones, proporcionar información de los 
derechos reconocidos en la LOPD y promover 
campañas de difusión a través de los medios del 
derecho a la protección de datos. Para los segun-
dos, es la encargada de emitir autorizaciones pre-
vistas en la LOPD, requerir medidas de corrección, 
ordenar, en caso de ilegalidad, el cese en el trata-
miento y la cancelación de los datos, ejercer la 
potestad sancionadora, recabar ayuda e informa-
ción que precise y autorizar las transferencias in-
ternacionales de datos. 

 

7. CONCLUSIONES 

Las nuevas tecnologías de la información han 
irrumpido en el campo sanitario, contribuyendo a 
que la asistencia sanitaria sea prestada con un ma-
yor grado de eficacia, y por tanto que sus usuarios 
disfruten de un mayor grado de bienestar en lo que 
a su salud respecta. No obstante, éstos corren el 
riesgo de vulneración de su derecho a la intimidad. 
Frente a tales ataques el constituyente impuso la 
obligación para los poderes públicos de velar por 
este derecho frente a los avances de la informática. 
Siempre que se ha aprobado una norma reguladora 
de la Sanidad se ha reconocido el derecho a la 
intimidad, a pesar de quedarse en un mero recono-
cimiento del mismo, puesto que no detalla a fondo 
su protección. Esta tarea se deja a la LOPD y la 
LDO, que sí la cumplen.  

Aunque la verdadera normativa rectora de la 
protección de datos sanitarios venga dada por estas 

                                                                             
Estatuto de la Agencia de Protección de Datos de la Comuni-
dad Autónoma de Madrid), Cataluña (Ley 5/2002,de 19 de 
abril, de creación de la Agencia Catalana de Protección de 
Datos, y el Decreto 48/2003, de 20 de febrero, por el que se 
aprueba el Estatuto de la Agencia Catalana de Protección de 
Datos), y el País Vasco (Ley del Parlamento Vasco 2/2004, de 
25 de febrero).  

123 Nombrado por el Gobierno, a propuesta del Ministerio 
de Justicia, por un periodo de cuatro años.  
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dos leyes que hemos señalado, la existencia de 
otras que si bien no regulan su ejercicio, reconocen 
este derecho, puede provocar inseguridad jurídica 
en los profesionales sanitarios, y que supondrá 
generar el riesgo de violación por desconocimien-
to, siendo conveniente, cuando no necesaria, la 
aprobación de una normativa específica en materia 
de datos sanitarios, al igual que ya sucede con la 
información genética, actualmente regulada en la 
LIB. 

La normativa comunitaria en este campo no ha 
sido transpuesta correctamente. En una cuestión 
tan crucial, como son los usos de los datos, el le-
gislador español no ha incorporado la directiva 
95/46/CE en los términos que ésta requiere, y está 
incumpliendo el derecho comunitario, aunque se 
debe elogiar la importante labor de la doctrina y la 
jurisprudencia en aras a corregir este defecto, así 
como el esfuerzo de la LIB en corregirlo para el 
sector de la investigación biomédica. 

Respecto al contenido de la legislación se pue-
de extraer la conclusión de que los datos, en virtud 
del principio de calidad, han de presentar una serie 
de características específicas, de modo que han de 
ser adecuados, pertinentes y no excesivos en rela-
ción con la finalidad para la cual se ha obtenido, 
que deberá ser determinada, explícita y legítima. A 
su vez, los datos obtenidos deberán ser veraces y 
exactos, otorgándose para el caso de no serlo, los 
derechos de rectificación y cancelación, que po-
drán ser ejercitados por parte del interesado, si 
bien, sus fines son diferentes, puesto que el prime-
ro persigue una sustitución o modificación de la 
información y el segundo su supresión.  

Otro pilar fundamental en esta materia es la in-
formación que se tiene de proporcionar al interesa-
do. Él mismo debe conocer una serie de cuestiones 
sobre sus datos que le van a permitir ejercer mejor 
sus derechos y poder emitir de mejor manera su 
consentimiento hacia el acto médico. También se 
ha de respetar su derecho a no saber, tal y como se 
desprende de la LDO y del Convenio de Oviedo.  

Cuestión trascendental en este campo es el 
consentimiento del interesado. Junto con el princi-
pio de calidad de los datos, conforman los princi-
pales cimientos sobre los cuales se asienta toda la 
normativa. El consentimiento para ser válido debe-
rá cumplir con una serie de características deter-
minadas, pues ha de ser inequívoco, específico, 

informado y revocable, si bien la LOPD y LDO 
establecen una serie de supuestos en los cueles no 
se exige el contar con el mismo.  

En lo que al campo de los derechos del intere-
sado respecta, éste cuenta con el derecho de recti-
ficación y de cancelación de datos, acceso e infor-
mación, oposición, acceso al registro general de 
protección de datos, a impugnar las valoraciones 
basadas exclusivamente en tratamientos automati-
zados, e indemnización por daños. Ambos dere-
chos permiten defenderse frente a actuaciones que 
supongan una vulneración de toda la normativa 
analizada, aunque como todo derecho tiene una 
serie de límites que supone que su ejercicio no sea 
posible.  

En España existe un marco normativo protec-
tor de la intimidad del usuario frente a las nuevas 
tecnologías de la información, si bien, no otorga un 
nivel adecuado de protección a este derecho fun-
damental recogido en el artículo 18.1 y completado 
con el 18.4 CE, por lo que seria conveniente reali-
zar una revisión de la normativa en aras a salva-
guardar de mejor manera el mismo, teniendo pre-
sente que también está en juego el derecho a la 
salud, que aunque goza de un nivel de protección 
menor que la intimidad debe de ser tenido en cuen-
ta en este campo, sobre todo en un Estado al que se 
le exige una mayor intervención activa en la sani-
dad mediante el establecimiento de una serie de 
prestaciones sanitarias en aras a proporcionar un 
mayor bienestar a los usuarios de las mismas. De 
modo que la normativa debe intentar encontrar un 
punto de equilibrio entre estos el derecho a la asis-
tencia sanitaria y a la intimidad de la persona, para 
lo que cumple una importante función en principio 
de proporcionalidad. 
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1. INTRODUCCIÓN 

La Ley de autonomía del paciente ha supuesto 
la incorporación definitiva a nuestro ordenamien-
to jurídico de la figura de las instrucciones pre-
vias. Éstas son definidas por la propia Ley como el 
documento por el que “una persona, mayor de 
edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su 
voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el 
momento en que llegue a situaciones en cuyas 
circunstancias no sea capaz de expresarlos perso-
nalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su 
salud”. Se trata, a la vista del tenor literal de di-
cho precepto, de una manifestación de voluntad, 
recogida en forma necesariamente escrita, docu-
mental, que viene referida, principalmente, a los 
tratamientos o cuidados médicos que un sujeto 
quiere o no recibir cuando se encuentre en una 
situación de incapacidad. 

Sin embargo, la Ley no define cuál es el dere-
cho subjetivo que fundamenta las instrucciones 
previas, el derecho del que es instrumento el do-
cumento, lo que contrasta con que en el resto de 
figuras que son también objeto de regulación por la 

Ley se hace mención explícita al derecho subjetivo 
que las fundamenta (por ejemplo, derecho a la 
voluntariedad del tratamiento, respecto del consen-
timiento informado). 

Además, este vacío legal incide también en 
otro problema sustancial: la eficacia vinculante de 
los deseos expresados en el documento respecto de 
la decisión que ha de adoptar el equipo médico. La 
Ley no establece en qué medida las instrucciones 
expresadas por el paciente en el documento han de 
determinar la conducta del médico. Incluso, tal 
cuestión se muestra especialmente compleja, ya 
que la Ley recoge como contenido propio del do-
cumento no sólo los cuidados y tratamientos rela-
cionados con el final de la vida, sino los cuidados 
y tratamientos de forma general. No se especifica 
si dichos cuidados y tratamientos a los que el pa-
ciente puede negarse con el documento de instruc-
ciones previas son únicamente aquellos en los que 
se ha traspasado la frontera entre el curar y cuidar 
(enfermedad terminal, irreversible, etc.) o, por el 
contrario, es cualquier cuidado o tratamiento, con 
independencia de que existan o no posibilidades de 
curación o de reversibilidad de la situación clínica. 
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La Ley, por lo tanto, no parece relacionar ex-
plícitamente las instrucciones previas con los tra-
tamientos y cuidados al final de la vida y habla in 
genere de cualquier tratamiento o cuidado, lo que 
puede entenderse, dados los términos con los que 
se expresa, que las instrucciones previas sean ad-
mitidas como un instrumento de voluntad prospec-
tiva, de manera que el paciente no sólo cuenta con 
el documento de consentimiento informado para 
los tratamientos y cuidados contemporáneos, sino 
también con el documento de instrucciones previas 
para los tratamientos y cuidados futuros. 

En definitiva, la incorporación de las instruc-
ciones previas a nuestro ordenamiento jurídico se 
ha efectuado con vacíos legales sustanciales que 
afectan a su objeto, contenido y efectos. Por ello, 
para introducir cierta claridad y evitar equívocos es 
preciso definir qué derecho justifica o se ejerce 
cuando se emiten las instrucciones previas, de-
biendo optarse por dos alternativas, el derecho a la 
voluntariedad del tratamiento o derecho de rechazo 
del tratamiento (consentimiento informado pros-
pectivo) o, por el contrario, el derecho a una muer-
te digna, entendido en su doble aspecto de derecho 
a la limitación del esfuerzo terapéutico y derecho a 
una muerte sin dolor. 

 

2. ANTECEDENTES DE LA REGULA-
CIÓN DE LAS INSTRUCCIONES PREVIAS 
EN NUESTRO ORDENAMIENTO JURÍDICO 

El artículo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, básica reguladora de la autonomía del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica (en adelante, 
Ley de autonomía del paciente)1, supone la plena 
incorporación a nuestro ordenamiento jurídico de las 
instrucciones previas2. Sin embargo, el antecedente 
normativo de dicha regulación se encuentra, en el 
ámbito supranacional, en el Convenio sobre Dere-
chos Humanos y Biomedicina, aprobado por el Co-
mité de Ministros del Consejo de Europa en 1996 y 
                                                 

1 BOE de 15-XI-2002. 
2 La Ley de autonomía del paciente fue recurrida de in-

constitucionalidad en febrero de 2003 por el Parlamento de 
Cataluña, por entender que algunas de sus normas vulneraban 
las competencias atribuidas a las Comunidades Autónomas. 
Los artículos objeto de recurso fueron el 14.2, 17.4 y 21.1. Sin 
embargo, el recurso fue inadmitido a trámite por extemporá-
neo por medio de Auto del Tribunal Constitucional 228/2003, 
de 1 de julio. 

abierto a la firma de los cuarenta y un Estados miem-
bros el 4 de abril de 1997 en Oviedo (por ello, se le 
conoce con el nombre común de Convenio de Ovie-
do, que es el que vamos a utilizar en adelante)3. El 
artículo 9 del mismo recoge lo que denomina “de-
seos expresados anteriormente” y dispone que “se-
rán tomados en consideración los deseos expresados 
anteriormente con respecto a una intervención médi-
ca por un paciente que, en el momento de la inter-
vención, no se encuentre en situación de expresar su 
voluntad”4. 

El Convenio de Oviedo quedó incorporado a 
nuestro ordenamiento jurídico interno al ser ratifi-
cado por nuestro país mediante instrumento de 27 
de marzo de 1999, entrando en vigor el 1 de enero 
de 20005. Así pues, el Convenio constituye la pri-
mera norma de nuestro ordenamiento que recoge la 
figura. Sin embargo, dado que los términos en los 
que se expresa son muy escuetos y por su carácter 

                                                 
3 Puede accederse a una copia del mismo y de la memoria 

explicativa en la página web del Consejo de Europa, en 
http://conventions.coe.int. El Convenio de Oviedo ha tenido 
una influencia sustancial en la Carta de los Derechos Funda-
mentales de la Unión Europea, principalmente, en la redacción 
del artículo 3.2 de la misma, relativo al derecho a la integridad 
personal en el ámbito de la medicina y la biología. Sin embar-
go, a diferencia del Convenio de Oviedo, la Carta de los Dere-
chos Fundamentales de la Unión Europea no recoge mención 
alguna al testamento vital o a una figura similar. Por el contra-
rio, sí hace una mención explícita al consentimiento informa-
do en su artículo 2, relativo al derecho a la integridad de la 
persona: “En el marco de la medicina y la biología se respeta-
rán en particular: el consentimiento libre e informado de la 
persona de que se trate, de acuerdo con las modalidades 
establecidas en la ley”. El mismo texto y los mismos derechos 
derivados de la integridad física y psíquica en el ámbito de la 
medicina y biología han sido incorporados a la actual Carta de 
los Derechos Fundamentales de la Unión Europea, aprobada a 
finales de 2007 por el Tratado de Lisboa (DOCE de 14-XII-
2007). 

4 El Convenio de Oviedo se fundamenta en el principio de 
primacía del ser humano, siendo su fin proteger los derechos 
humanos y la dignidad, según recoge de manera explícita la 
Memoria Explicativa del mismo. Para Bellver Capella dicho 
principio de primacía del ser humano no puede identificarse 
con el principio de autonomía, identíficándose, más bien, con 
el principio de respeto a la persona. Vid. BELLVER CAPE-
LLA, V., “Pasos hacia una bioética universal: el Convenio 
Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina”, en RO-
MEO CASABONA, C.M. (Edit.), El Convenio de Derechos 
Humanos y Biomedicina. Su entrada en vigor en el ordena-
miento jurídico español, Publicaciones de la Cátedra Interuni-
versitaria, Fundación BBVA, Diputación Foral de Bizkaia, de 
Derecho y Genoma Humano-Comares, Bilbao-Granada, 2002, 
pp. 56 y 57. 

5 BOE de 20-X-1999. 
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supranacional, pese su ratificación por España, no 
puede afirmarse que las instrucciones previas que-
darán plenamente incorporadas a nuestro acervo 
normativo con dicho Convenio. Eso sí, el Conve-
nio de Oviedo supuso el inicio de un camino que 
concluye con la regulación contenida en la Ley de 
autonomía del paciente y su posterior desarrollo 
por las Comunidades Autónomas. A este respecto, 
PEMÁN GAVÍN señala que, pese a que la ratifi-
cación del Convenio de Oviedo supuso la plena 
incorporación de la norma a nuestro ordenamiento 
interno sin necesidad de disposiciones de desarro-
llo, no cabe duda de que resultaba conveniente y 
necesario aprobar una norma interna para dar plena 
eficacia a su contenido, dado el difícil encaje de las 
normas del mismo con la regulación de los dere-
chos de los pacientes contenida en la Ley 14/1986, 
de 14 de abril, General de Sanidad (en adelante, 
Ley General de Sanidad)6, precedente normativo 
de la Ley de autonomía del paciente7. Éste era el 
caso, por ejemplo, de la previsión relativa a la 
exigencia de tener en cuenta los deseos previamen-
te expresados por el paciente sobre lo que guarda-
ba silencio la Ley General de Sanidad, lo que de-
mandaba la regulación interna del documento de 
instrucciones previas8. 

                                                 
6 BOE de 29-IV-1986. 
7 La primera norma que hace mención en nuestro ordena-

miento jurídico a los derechos de los pacientes fue la Orden de 
7 de julio de 1972, por la que se aprobó el Reglamento Gene-
ral para el Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones 
Sanitarias de la Seguridad Social (BOE de 19-VI-1972), y en 
el que se establecía en su artículo 148.4 que el enfermo tenía 
derecho a autorizar las intervenciones quirúrgicas o actuacio-
nes terapéuticas que implicaran riesgo notorio o imprevisible. 
Posteriormente, los derechos de los pacientes aparecen regu-
lados de forma más precisa en el Real Decreto 2082/1978, de 
25 de agosto, por el que se aprueban Normas provisionales de 
gobierno y administracion de los servicios hospitalarios y las 
garantías de los usuarios (BOE de 1-IX-1978). El artículo 13 
de dicho Real Decreto recogía una relación de derechos del 
enfermo asistido. Sin embargo, dicho Real Decreto fue anula-
do por Sentencias del Tribunal Supremo (Sala 3.ª) de 24-4-
1982, Ar. 2533 y 10-12-1982, Ar. 7955. El motivo de la decla-
ración de nulidad de pleno derecho de la norma reglamentaria 
fue la falta del preceptivo dictamen previo del Consejo de 
Estado. Otro antecedente, aunque sin valor normativo, fue el 
denominado Plan de Humanización de Hospitales aprobado en 
1984 y que contenía una carta de derechos y deberes de los 
pacientes.  

8 PEMÁN GAVÍN, J.M., Asistencia sanitaria y Sistema 
Nacional de Salud. Estudios Jurídicos, Comares, Granada, 
2005, p. 262. 

En todo caso, pese a que la Ley de autonomía 
del paciente surge con el propósito principal de 
hacer efectiva la incorporación al ordenamiento 
jurídico interno de las previsiones recogidas en el 
Convenio de Oviedo, existen algunas diferencias 
notables entre el contenido de éste y de aquélla, 
sobre todo, en lo que viene referido a la regulación 
de las instrucciones previas. A este respecto, po-
demos anticipar ya que el Convenio no establece 
que los deseos expresados anteriormente en el 
correspondiente documento tendrán plena eficacia 
y que habrán de ser seguidos necesariamente por el 
facultativo que preste la asistencia al paciente, sino 
que tan sólo, como expresa literalmente la norma, 
serán tomados en consideración. Tal comparativa 
tiene interés, además, porque la propia Ley de 
autonomía del paciente establece, explícitamente, 
que debe ser tenido en cuenta lo dispuesto en el 
propio Convenio de Oviedo9. 

 

3. DESARROLLO AUTONÓMICO DE LA 
LEY DE AUTONOMÍA DEL PACIENTE 

Junto al precedente supranacional que consti-
tuye el Convenio de Oviedo encontramos otro, en 
el ámbito autonómico, en la Ley del Parlamento 
Catalán 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los 
derechos de información relativos a la salud, la 
autonomía del paciente y la documentación clíni-
ca10, en cuyo artículo 8 regula las que denomina 
voluntades anticipadas11. Pese a la diferente no-
                                                 

9 Vid. Exposición de Motivos de la Ley de autonomía del 
paciente.  

10 DOGC de 11-I-2001. 
11 Pemán Gavín señala que la originalidad del proceso de 

producción de la Ley de autonomía del paciente radica en que 
no sólo es una norma legal que se aprueba al amparo de una 
iniciativa de la propia Cámara, es decir, que surge de una 
proposición de ley, sino que además su origen se encuentra en 
una Ley autonómica que opera como “pre-legislación”. Vid. 
PEMÁN GAVÍN, J.M., op.cit., p. 262. En todo caso, debemos 
tener en cuenta que el precedente que supuso la Ley aprobada 
por el Parlamento de Cataluña es, en cierto modo, relativo, 
porque dicha norma tuvo en cuenta el contenido el Proyecto 
de Ley básica de derechos y obligaciones en materia de in-
formación y documentación clínica, redactado por el Gabinete 
Técnico de la Subsecretaría de Sanidad y Consumo en 1999, 
pero nunca presentado al Consejo de Ministros. Dicho proyec-
to anterior a la Ley del Parlamento de Cataluña se elaboró 
siguiendo tanto las disposiciones del Convenio de Oviedo 
como las conclusiones y recomendaciones surgidas del Grupo 
de Expertos que participó en septiembre de 1997 en el Semi-
nario sobre información y documentación clínica promovido 
conjuntamente por el Ministerio de Sanidad y Consumo y el 
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menclatura entre la Ley estatal y la autonómica -
instrucciones previas frente a voluntades anticipa-
das-, la definición de la figura es prácticamente 
idéntica12. Más aún, la denominación que emplea 
cada una de las dos normas es utilizada por la otra 
en la definición de la figura. Así, mientras que la 
Ley estatal dispone, como ya hemos visto, que por 
el documento de instrucciones previas, una perso-
na manifiesta anticipadamente su voluntad, en la 
Ley autonómica se señala que es el documento en 
el que la persona expresa las instrucciones a tener 
en cuenta13. Por lo tanto, el objeto del artículo 8 de 
la Ley catalana es el mismo que el artículo 11 de la 
Ley de autonomía del paciente, incorporar a nues-
tro ordenamiento jurídico la figura del testamento 
vital. Además, también podemos destacar que la 
Ley del Parlamento de Cataluña constituye un 
ejemplo de desarrollo autonómico previo a la 
legislación básica del Estado central. 

En todo caso, el desarrollo autonómico de las 
instrucciones previas no se ha agotado con la Ley 
                                                                             
Consejo General del Poder Judicial. Los debates y conclusio-
nes de dicho Grupo de Expertos aparecen recogidos en 
VV.AA., Información y documentación clínica. Actas del 
Seminario conjunto sobre información y documentación 
clínica celebrado en Madrid los días 22 y 23 de septiembre de 
1997, vols. I y II, Consejo General del Poder Judicial-
Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 1997. Vid., tam-
bién, “Documento final del Grupo de Expertos en Información 
y Documentación Clínica, de 26 de noviembre de 1997”, 
Actualidad Administrativa, núm. 9, marzo 1998, pp. 137 a 
157. Igualmente, puede accederse al texto del Proyecto elabo-
rado por el Gabinete Técnico en MARTÍNEZ MARTÍN, D.J., 
“Información y documentación clínica: una propuesta de 
regulación”, Actualidad de Derecho Sanitario, núm. 63, julio-
agosto 2000, pp. 505 a 525. 

12 Dispone el artículo 8.1 de la Ley del Parlamento de Ca-
taluña, literalmente, que “El documento de voluntades antici-
padas es el documento, dirigido al médico responsable, en el 
que una persona mayor de edad, con capacidad suficiente y 
de manera libre, expresa las instrucciones a tener en cuenta 
cuando se encuentre en una situación en que las circunstan-
cias concurrentes no le permitan expresar personalmente su 
voluntad”. 

13 Para López Pena la denominación escogida por la Ley 
del Parlamento de Cataluña es más adecuada que la de ins-
trucciones previas e, incluso, que la común de testamento 
vital, ya que, desde un punto de vista estrictamente jurídico, 
viene a resolver el problema de la naturaleza de la institución 
que no pertenece ni puede pertenecer al Derecho hereditario. 
No se trata de un negocio mortis causa, sino de un negocio 
inter vivos que se configura como una declaración de voluntad 
personal que genera obligaciones a terceros. Vid. LÓPEZ 
PENA, I., “El proceso de recepción de los testamentos vitales 
en el ordenamiento jurídico español”, Actualidad Administra-
tiva, núm. 8, abril 2004, p. 921. 

del Parlamento Catalán, sino que a partir de dicha 
Ley, y sobre todo, de la Ley estatal, todas las Co-
munidades Autónomas, han regulado, vía norma 
con rango de Ley, vía norma reglamentaria, las 
instrucciones previas14. Incluso, la figura encuentra 

                                                 
14 La regulación autonómica de las instrucciones previas 

aparece recogida en las siguientes normas: en Andalucía, Ley 
5/2003, de 9 de octubre, de declaración de voluntad vital 
anticipada (BOJA de 31-X-2003), y Decreto 238/2004, de 18 
de mayo, por el que se regula el Registro de Voluntades Vita-
les Anticipadas de Andalucía (BOJA de 28-V-2004); Aragón, 
Ley 6/2002 de 15 de abril 2002 , de Salud de Aragón (BOA de 
19-IV-2002), y Decreto 100/2003, de 6 de mayo, del Gobierno 
de Aragón, por el que se aprueba el Reglamento de organiza-
ción y el funcionamiento del Registro de Voluntades Antici-
padas (BOA de 28-V-2003); Canarias, Decreto 13/2006, de 8 
de febrero, por el que se regulan las manifestaciones anticipa-
das de voluntad en el ámbito sanitario y la creación de su 
correspondiente Registro (BOC 2-III-2006); Cantabria, Ley 
7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenación Sanitaria de Can-
tabria (BOCA 18-XII-2006); Castilla y León, Ley 8/2003, de 
8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en rela-
ción con la salud (BOCL de 14-IV-2003), Decreto 15/2006, 
de 21 de febrero de 2006, del Registro de Voluntades Antici-
padas de Castilla y León (BOCL de 24-II-2006); Castilla-La 
Mancha, Ley 6/2005, de 7 de julio, sobre la declaración de 
voluntades anticipadas en materia de la propia salud (DOCM 
15-VII-2005), y Decreto 15/2006, de 21 de febrero de 2006, 
del Registro de Voluntades Anticipadas de Castilla-La Man-
cha (DOCM de 24-II-2006); Extremadura, Ley 10/2001, de 28 
de junio, de Salud de Extremadura (DOE de 3-VII-2001), Ley 
3/2005, de 8 de julio, de información sanitaria y autonomía 
del paciente (DOE de 16-VII-2005) y Decreto 311/2007, de 
15 de octubre, por el que se regula el contenido, organización 
y funcionamiento del Registro de Expresión Anticipada de 
Voluntades de la Comunidad Autónoma de Extremadura y se 
crea el Fichero Automatizado de datos de carácter personal 
del citado Registro (DOE de 18-X-2007); Galicia, Ley 3/2001, 
de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de 
la historia clínica de los pacientes (DOG de 8-VI-2001), Ley 
3/2005, de 7 de marzo, de modificación de la Ley 3/2001, de 
28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la 
historia clínica de los pacientes (DOG de 21-III-2005); Islas 
Baleares, Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de Baleares 
(BOIB de 22-IV-2003); La Rioja, Ley 9/2005, de 30 de sep-
tiembre, reguladora del documento de instrucciones previas en 
el ámbito de la sanidad (BOR de 6-X-2005) y Orden 8/2006, 
de 26 de julio, de la Consejería de Salud, sobre la forma de 
otorgar documento de instrucciones previas ante personal de 
la administración (BOR de 5-VIII-2006); Comunidad de 
Madrid, Ley 3/2005, de 23 de mayo, por la que se regula el 
ejercicio del derecho a formular instrucciones previas en el 
ámbito sanitario y se crea el Registro correspondiente (BOCM 
de 14-VI-2005), Decreto 101/2006, de 16 de noviembre, del 
Consejo de Gobierno, por el que se regula el Registro de 
Instrucciones Previas de la Comunidad de Madrid (BOCM de 
28-XI-2006) y Orden 2191/2006, de 18 de diciembre, por la 
que se desarrolla el Decreto 101/2006, de 28 de noviembre, 
por el que se regula el Registro de Instrucciones Previas de la 
Comunidad de Madrid y se establecen los modelos oficiales 
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también acomodo, no sólo en normas autonómicas 
específicas acerca de los derechos y libertades de 
los pacientes, sino también en las recientes refor-
mas de algunos Estatutos de Autonomía15. Así, el 
Estatuto de Autonomía de Cataluña16 establece en 
su artículo 20 el derecho a vivir con dignidad el 
proceso de la muerte y dentro de este derecho, el 
de expresar la voluntad de forma anticipada para 
dejar constancia de las instrucciones sobre las in-
tervenciones y los tratamientos médicos que se 
puedan recibir17. Igualmente, el nuevo Estatuto de 
                                                                             
de los documentos de solicitud de inscripción de las Instruc-
ciones Previas y de su revocación, modificación o sustitución 
(BOCM de 20-XII-2006); Murcia, Decreto 80/2005, de 8 de 
julio, por el que se aprueba el Reglamento de instrucciones 
previas y su Registro (BORM de 19-VII-2005); Navarra, Ley 
Foral 11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente 
a las voluntades anticipadas, a la información y a la documen-
tación clínica (BON de 13-V-2002), Ley Foral 29/2003, de 4 
de abril, por la que se modifica parcialmente la Ley Foral 
11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente a las 
voluntades anticipadas, a la información y a la documentación 
clínica (BON de 11-IV-2003) y Decreto Foral 140/2003, de 16 
de junio, por el que se regula el Registro de Voluntades Anti-
cipadas (BON de 30-VI-2003); País Vasco, Ley 7/2002, de 12 
de diciembre, de las voluntades anticipadas en el ámbito de la 
sanidad (BOPV de 30-XII-2002) y Decreto 270/2003, de 4 de 
noviembre, por el que se crea y regula el Registro Vasco de 
Voluntades Anticipadas (BOPV de 28-XI-2003); Comunidad 
Valenciana, Ley 1/2003, de 28 de enero, de la Generalitat, de 
derechos e Información al paciente de la Comunidad Valen-
ciana (DOGV de 31-I-2003), Decreto 168/2004, de 10 de 
septiembre, del Consell de la Generalitat, por el que se regula 
el documento de voluntades anticipadas y se crea el Registro 
Centralizado de Voluntades Anticipadas de la Comunidad 
Valenciana (DOGV de 21-IX-2004) y Orden de 25 de febrero 
de 2005, de la Conselleria de Sanidad, de desarrollo del De-
creto 168/2004, de 10 de septiembre, del Consell de la Gene-
ralitat, por el que se regula el documento de voluntades antici-
padas y se crea el Registro Centralizado de Voluntades Anti-
cipadas (DOGV de 15-III-2005); Principado de Asturias, 
Decreto 4/2008, de 23 de enero, de organización y funciona-
miento del Registro del Principado de Asturias de Instruccio-
nes Previas en el ámbito sanitario (BOPA 7-II-2008). 

15 La reforma del Estatuto de Autonomía de la Comunidad 
Valenciana llevada a cabo por Ley Orgánica 1/2006, de 10 de 
abril (BOE de 11-IV-2006), no recoge ninguna previsión 
acerca del documento de instrucciones previas.  

16 Su reforma fue aprobada por Ley Orgánica 6/2006, de 
19 de julio (BOE de 20-VII-2006). 

17 La figura de las voluntades anticipadas aparece también 
recogida, por lo que al ámbito normativo de Cataluña se refie-
re, en el Proyecto de Ley por el que se aprueba la reforma del 
Libro Segundo del Código Civil de Cataluña. En el artículo 
212-3 del mismo se recoge una regulación prácticamente 
idéntica a la que se establece en la Ley del Parlamento Catalán 
21/2000, sobre los derechos de información relativos a la 
salud, la autonomía del paciente y la documentación clínica. 
Sin embargo, el Proyecto de Ley no continuó con su tramita-

Andalucía18 reconoce en su artículo 20.1 el dere-
cho a declarar la voluntad vital anticipada que 
deberá respetarse, en los términos que establezca la 
ley. La reforma del Estatuto de Aragón19 recoge en 
su artículo 14.4 el derecho de los aragoneses a 
expresar su voluntad, incluso de forma anticipada, 
sobre las intervenciones y tratamientos médicos 
que desean recibir, en la forma y con los efectos 
previstos en las leyes. También, en la reforma del 
Estatuto de Autonomía de Illes Balears20 se dispo-
ne en su artículo 25.4 que todas las personas tienen 
derecho a un adecuado tratamiento del dolor y a 
cuidados paliativos, así como a declarar su volun-
tad vital anticipada que deberá respetarse en los 
términos que establezca la ley. Por último, la re-
forma del Estatuto de Autonomía de Castilla y 
León21 establece en su artículo 13.2 e) el derecho a 
manifestar en su caso instrucciones previas sobre 
los tratamientos médicos22. 

Además, alguna Comunidad Autónoma, como 
Andalucía, ha introducido las instrucciones previas 
como elemento de calidad de las prestaciones sani-
tarias. Así, la Resolución de 11 de diciembre de 
2006, de la Dirección Gerencia del Servicio Anda-
luz de Salud, por la que se aprueba la Carta de 
Servicios del Servicio Andaluz de Salud23, estable-
ce que “la relación de servicios prestados por el 
                                                                             
ción parlamentaria por el fin anticipado de la anterior legisla-
tura. Vid. Butlletí Oficial del Parlament de Catalunya, VII 
Legislatura, núm. 353, de 15 de junio de 2006, p. 62. 

18 Su reforma fue aprobada por Ley Orgánica 2/2007, de 
19 de marzo (BOE de 20-III-2007). 

19 Su reforma fue aprobada por Ley Orgánica 5/2007, de 
20 de abril (BOE de 23-IV-2007). 

20 Su reforma se aprobó por Ley Orgánica 1/2007, de 28 
de febrero (BOE de 1-III-2007). 

21 Su reforma se aprobó por Ley Orgánica 14/2007, de 30 
de noviembre (BOE de 1-XII-2007). 

22 En otras propuestas de reforma de Estatutos de Auto-
nomía que están tramitándose por las Cortes Generales, tam-
bién se recogen menciones explícitas a las instrucciones pre-
vias. A tal respecto, resulta de interés, por los términos en los 
que se expresa, la propuesta de reforma del Estatuto de Auto-
nomía de Castilla-La Mancha, cuyo artículo 20 lleva por título 
“Derecho de voluntades anticipadas y a vivir con dignidad el 
proceso de la muerte” y dispone, literalmente, que “1. Todas 
las personas tienen derecho a expresar su voluntad de forma 
anticipada para dejar constancia de las instrucciones sobre 
las intervenciones y los tratamientos médicos que puedan 
recibir, especialmente para cuando no estén en condiciones 
de expresar personalmente su voluntad, en el marco de lo 
establecido en el artículo 15 de la Constitución Española. 2. 
Todas las personas tienen derecho a vivir con dignidad el 
proceso de su muerte”.  

23 BOJA de 22-XII-2006. 
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Servicio Andaluz de Salud recogidos en esta Carta 
se prestarán y reconocerán conforme a los si-
guientes compromisos de calidad: ... 4. Respeto a 
la voluntad expresada por una persona en su de-
claración de voluntad vital anticipada (testamento 
vital )”. 

La aparición sucesiva de normas autonómicas 
no nos debe extrañar, ya que es consecuencia lógi-
ca del carácter básico que presenta la Ley de auto-
nomía del paciente, lo que exige su desarrollo por 
los diferentes territorios24. La ley básica es un ins-
trumento de articulación normativa del Estado 
descentralizado que exige la aprobación de una 
norma a nivel Estado central que establezca la 
regulación básica y la aprobación de las corres-
pondientes normas de desarrollo a nivel autonómi-
co25.  

En todo caso, y dada la especial naturaleza con 
la que es aprobada la Ley de autonomía del pacien-
te, es conveniente detenerse un momento en dicho 

                                                 
24 Algún autor, sin embargo, ha criticado que la Ley no 

fuera aprobada con el carácter de orgánica, dada la materia 
objeto de regulación y la relación de los derechos y libertades 
en ella plasmados y desarrollados, el derecho a la vida, a la 
integridad física y psíquica, a la libertad ideológica y religiosa 
y a la intimidad. Vid. ROVIRA, A., Autonomía personal y 
tratamiento médico. Una aproximación constitucional al 
consentimiento informado, Thomson-Aranzadi, Pamplona, 
2007, p. 84. En todo caso, esta es una discusión que encierra 
un mero interés doctrinal, ya que la Ley de autonomía del 
paciente no ha sido objeto de impugnación constitucional ni 
de pronunciamiento alguno sobre la cuestión que ahora abor-
damos. Sí es cierto que la Ley fue recurrida por el Parlamento 
de Cataluña, pero el fundamento del recurso vino referido a 
cuestiones de competencia territorial y fue objeto de inadmi-
sión por haberse presentado fuera de plazo. Además, si aten-
demos a la doctrina constitucional acerca de la reserva de ley 
orgánica, parece claro que, la respuesta deba ser negativa, tal 
y como se declaró en campos próximos a la Ley de autonomía 
del paciente, como son los recursos resueltos por el Tribunal 
Constitucional en las Sentencias 212/1996 y 116/1999. Vid. 
MATEOS DE CABO, O. I., “Los límites del derecho a la 
vida: el problema del tipo de fuente normativa de su regula-
ción”, Revista Parlamentaria de la Asamblea de Madrid, 
núm. 3, año 2000, p. 225. 

25 Vid., en relación con el concepto de legislación básica, 
SOLOZÁBAL ECHEVARRÍA, J.J., Las bases constituciona-
les del Estado autonómico, MacGraw-Hill, Madrid, 1998, pp. 
24, 25 y 162; JIMÉNEZ CAMPO, J., “¿Qué es lo básico? 
Legislación compartida en el Estado autonómico”, Revista 
Española de Derecho Constitucional, año 9, núm. 27, sep-
tiembre-diciembre 1989, p. 40; GARCÍA DE ENTERRÍA, E., 
“El ordenamiento estatal y los ordenamientos autonómicos: 
sistema de relaciones”, Revista de Administración Pública, 
núms. 100-102, enero-diciembre 1983, pp. 231 y 232. 

concepto de ley básica, lo que, a la postre, deter-
minará la articulación de la normativa estatal y 
autonómica. 

 

4. ÚLTIMAS PREVISIONES NORMATI-
VAS SOBRE LAS INSTRUCCIONES PRE-
VIAS 

Junto a la norma básica y las normas autonó-
micas de desarrollo, existen dos normas recientes 
que también regulan algunos aspectos de las ins-
trucciones previas. En primer lugar, la Ley 
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de repro-
ducción humana asistida26, que en su artículo 9 
dispone, en relación con la premoriencia del mari-
do, que no podrá determinarse legalmente la filia-
ción ni reconocerse efecto o relación jurídica algu-
na entre el hijo nacido por la aplicación de las téc-
nicas reguladas en esta Ley y el marido fallecido 
cuando el material reproductor de éste no se halle 
en el útero de la mujer en la fecha de la muerte del 
varón. Sin embargo, el mismo precepto añade a 
continuación que el marido podrá prestar su con-
sentimiento a través, entre otros documentos, del 
de instrucciones previas, para que su material re-
productor pueda ser utilizado en los doce meses 
siguientes a su fallecimiento para fecundar a su 
mujer, en cuyo caso, tal generación producirá los 
efectos legales que se derivan de la filiación ma-
trimonial. 

Por último, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de 
investigación biomédica27, que en su artículo 48 
dispone que se permite la realización de análisis 
genéticos en personas fallecidas, salvo que el falle-
cido lo hubiese prohibido expresamente en vida y 
así se acredite, para lo que podrán ser consultados 
los documentos de instrucciones previas. 

Ambas normas, por lo tanto, completan la re-
gulación de las instrucciones previas, incluyendo 
nuevos contenidos de la declaración que puede 
figurar en el correspondiente documento. La Ley 
de autonomía del paciente recogía un contenido 
triple, consistente en los tratamientos y cuidados 
que se querían o no recibir cuando se hubiera per-
dido la necesaria competencia, la designación de 
un representante que actuara como interlocutor 
entre el paciente incapaz y el equipo médico res-

                                                 
26 BOE de 27-V-2006. 
27 BOE de 4-VII-2007. 
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ponsable de asistencia y disposiciones sobre desti-
no del cadáver y donación de órganos, a los que 
hay que añadir ahora los que se regulan en las 
mencionadas Leyes de reproducción humana asis-
tida y de investigación biomédica. 

 

5. EL CONCEPTO DE INSTRUCCIONES 
PREVIAS 

5.1. Testamentos vitales y otras figuras en el 
Derecho norteamericano 

En los Estados Unidos los documentos escritos 
que se han desarrollado para servir de apoyo al 
proceso de toma de decisiones en el final de la vida 
son cuatro. Por su orden histórico de aparición, son 
el testamento vital (living will), el poder de repre-
sentación (durable power of attorneys), las directi-
vas anticipadas mixtas y complejas (advance 
directives) y la historia de valores (values history). 
La aparición sucesiva de estos documentos ha 
tenido como fin principal subsanar los problemas 
de aplicación e interpretación que planteaba el 
anterior28. Por ello, más que cuatro modelos distin-
tos, se trata de un evolución de un modelo inicial 
al que se van incorporando nuevos contenidos que 
vienen exigidos por los problemas que van sur-
giendo29. 

El testamento vital (living will) es el documen-
to por el que la persona expone de qué manera 
quiere que se desarrolle su proceso de muerte y en 
el que manifiesta qué medidas de soporte vital se 
rechazan y cuál debe ser el manejo del dolor30. El 

                                                 
28 SIMÓN LORDA, P. y BARRIOS, I., ¿Quién decidirá 

por mi?, Triacastela, Madrid, 2004, pp. 117 y 118. 
29 La diferencia entre todas estas figuras se encuentra cla-

ramente descrita en un reciente documento de la Comisión 
Presidencial de Estados Unidos de septiembre de 2005, The 
President´s Council on Bioethics, Taking Care: ethical care-
giving in our aging society, Washington, 2005. 

30 La Comisión Presidencial de Bioética de Estados Uni-
dos define al testamento vital (linving will) del siguiente mo-
do: “Living wills are written instruction directives. The earli-
est living wills typically expressed the person’s wish not to 
receive “heroic” or “extraordinary” measures if death was 
“imminent.” Later versions moved away from these vague 
terms and gave people the opportunity to refuse specific medi-
cal interventions, such as resuscitation, respirator care, anti-
biotics, or medical nutrition and hydration. Later versions 
were also designed to allow individuals to request, as well as 
refuse, particular types of treatment. Many living wills use 
standard legal forms that individuals can easily fill out at the 
direction of an attorney; others involve extensive narrative 

testamento vital planteo como principal problema 
determinar a quién correspondía interpretar las 
indicaciones recogidas en el documento, si al mé-
dico al que iba dirigido o a los familiares del en-
fermo. Por ello, se desarrollaron posteriormente los 
documentos de apoderamiento en los que el sujeto 
manifestaba qué persona era la encargada de reali-
zar la interpretación. Se designaba un representan-
te que, a la postre, en virtud de su facultad de in-
terpretación, actuara como garante de que la volun-
tad del sujeto plasmada en el documento era respe-
tada y correctamente interpretada31. 

Más adelante, se crea un documento único que 
incorpora tanto el testamento vital como el poder 
de representación, y que recibe la denominación de 
directivas anticipadas mixtas. Este documento ha 
sido el más utilizado32. 

Finalmente, al documento se incorpora, junto a 
las instrucciones sobre las futuras actuaciones sani-
tarias y sus límites y exclusiones y el nombramien-
to de un representante, un último contenido, la 
historia de valores. En este nuevo contenido se 
recogen criterios que deben ser útiles para interpre-
tar los valores, calidad de vida preferida, la que no 
toleramos, etc.33. Consiste, básicamente, en un 

                                                                             
statements about one’s personal values and treatment prefer-
ences”. Vid. The President´s Council on Bioethics, Taking 
Care: ..., op. cit., p. 57. 

31 La Comisión Presidencial de Bioética dispone acerca de 
este poder de representación lo siguiente: “Proxy directives , 
frequently called “health care powers of attorney,” may also 
be written or oral. People making a proxy directive designate 
someone they trust to make medical decisions on their behalf 
and to act as their representative if they become incapaci-
tated. People who would prefer one relative over another or a 
friend over a family member as their representative can use 
proxy directives to give effect to their preferences. Appointing 
a formal proxy can be especially valuable if a patient has no 
close family members, if the patient’s relatives are dispersed, 
or if relatives disagree among themselves”. Vid. The Presi-
dent´s Council on Bioethics, Taking Care: ..., op. cit., p. 58. 

32 La Comisión Presidencial de Bioética define dicho 
documento del siguiente modo: “Advance treatment directives 
are written or oral declarations by individuals capable of 
making informed and voluntary medical decisions. These 
declarations aim at shaping future care decisions if and when 
the individual loses the capacity for independent choice. 
Advance treatment directive (or just “advance directive”) is 
an umbrella term that encompasses both “instruction direc-
tives” and “proxy directives”. Vid. The President´s Council 
on Bioethics, Taking Care: ..., op. cit., p. 57. 

33 BROGGI, M A., “Las voluntades anticipadas”, Huma-
nitas Humanidades Médicas, vol. 1, núm. 1, enero-marzo 
2003, p. 80. 
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guión de preguntas que el médico hace al enfermo 
para tratar de detectar qué es lo que querría y qué 
no llegados los estadios finales de su enfermedad. 
Se construye sobre la base de experiencias ajenas, 
con preguntas como: ¿Conoce a alguien que haya 
tenido lo que usted llamaría “una buena muerte”?, 
¿qué es lo que la hizo buena?, ¿estaba acompañado 
de su familia y amigos?, ¿se le trató eficazmente el 
dolor?, ¿recibió asistencia espiritual?. De igual for-
ma, otra serie de preguntas versan sobre experien-
cias próximas y negativas acerca de la muerte hos-
pitalaria. También se pregunta al paciente sobre qué 
cosas –pequeñas y grandes- dan significado a su 
vida y levantan su ánimo y, finalmente, se aborda el 
tema de las técnicas de prolongación de la vida34. 

Este último documento obedece a los proble-
mas de interpretación de las directivas anticipadas, 
sirviendo de guía tanto para el representante como 
para el médico. Inicialmente, los problemas de 
interpretación se intentaron paliar con unos formu-
larios extraordinariamente amplios y específicos. 
Se consideraba que los problemas de interpretación 
procedían de la incompletud del documento. Sin 
embargo, una vez que se comprobó que podían 
complicarse todo lo que se quisiera, añadiéndoles 
innumerables tipos de decisiones clínicas, pero 
que, pese a ello, siempre se encontrarían situacio-
nes no contempladas por el formulario, por la va-
riabilidad de las enfermedades, situaciones clíni-
cas, práctica asistencial y propia evolución de la 
medicina, se optó por recoger la historia de valo-
res. Dichas dificultades llevaron al convencimiento 
de que resultaba imprescindible investigar las esca-
las de valores de los pacientes para poder aplicar-
las ante situaciones no contempladas en los testa-
mentos vitales35. 

En la actualidad, los documentos que se utili-
zan en Estados Unidos suelen incorporar los tres 
elementos apuntados: una declaración de deseos 
del paciente, más o menos concretados en torno a 
situaciones clínicas específicas (testamento vital), 
la designación de un sustituto (poder de represen-
tación) y la declaración de objetivos vitales y valo-

                                                 
34 GIL DÍAZ, C., “El panorama internacional de las 

voluntades anticipadas”, Revista de Bioética en Atención 
Primaria, p. 11. Puede accederse a dicho artículo a través de 
la página web de la Revista, en 
www.institutodebioetica.org/revista.  

35 SIMÓN LORDA, P. y BARRIOS, I., op. cit., p. 120. 

res (historia de valores)36. Así pues, existen tres 
figuras diferentes con tres contenidos distintos, 
aunque, en la práctica, el documento ha evolucio-
nado hacia la integración de todos los contenidos. 
En Estados Unidos se utiliza el término de planifi-
cación médica anticipada o planificación anticipa-
da de asistencia sanitaria deseada para referirse al 
documento que integra todos los elementos37.  

Estos tres contenidos del documento se pueden 
relacionar con los propios criterios que deben ser 
utilizados para determinar la voluntad real del 
sujeto otorgante ante el tratamiento o cuidado. Son 
el criterio subjetivo, de sustitución y de mayor 
interés o beneficio.  

 

5.2. El concepto de instrucciones previas en 
nuestro ordenamiento: demasiadas denominacio-
nes para una misma figura (instrucciones previas, 
declaraciones anticipadas y testamento vital) 

La Ley de autonomía del paciente al regular la 
figura que estamos estudiando optó por el término 
instrucciones previas. En principio, tal decisión 
puede ocasionar cierta sorpresa, ya que, si el ori-
                                                 

36 Ibidem, p. 121. En similares términos, puede verse tam-
bién, SIURANA, J. C., Voluntades anticipadas. Una alterna-
tiva a la muerte solitaria, Trotta, Madrid, 2005, p. 37. Gracia 
Guillén distingue tres tipos de instrucciones previas: testamen-
tos vitales, en los que los firmantes detallan las técnicas de 
soporte vital que no quieren que se les apliquen en caso de 
sufrir determinadas enfermedades o patologías que aparecen 
especificadas; las órdenes de no reanimación, cuando son el 
resultado de la renuncia del paciente y no sólo del juicio del 
profesional; y, por último, los poderes durables de representa-
ción, en los que se nombra a una persona de confianza para 
que tome por el paciente las decisiones oportunas cuando él ya 
no puede hacerlo debido a su deterioro físico o mental. Añade 
este mismo autor que las instrucciones previas han evolucio-
nado de una función negativa (lo que el paciente no quiere) a 
una función positiva (lo que el paciente quiere que se haga 
con él en el final de la vida), es decir, hacia una planificación 
anticipada del proceso de morir. Vid. GRACIA GUILLÉN, 
D., Como arqueros al blanco. Estudios de bioética, Triacaste-
la, Madrid, 2004, pp. 410 y 411. Vid., en similares términos, 
SEOANE, J.A., “Derecho y planificación anticipada de la 
atención: panorama jurídico de las instrucciones previas en 
España”, Revista Derecho y Salud, vol. 14, julio-diciembre 
2006, p. 286. 

37 El concepto de planificación médica anticipada abarca 
el instrumento jurídico llamado directrices a los médicos, otro 
documento menos formal denominado testamento vital y el 
poder notarial permanente para la asistencia sanitaria. Vid. 
JONSEN, A.R., Ética clínica: aproximación práctica a la 
toma de decisiones éticas en la medicina clínica, Ariel, Barce-
lona, 2005, p. 141. 
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gen histórico de las instrucciones previas se en-
cuentra en la figura del testamento vital (traduc-
ción que nuestra doctrina dio al término living will) 
que aparece en los Estados Unidos a finales de los 
años sesenta, lo lógico, por razones de coherencia 
con el precedente, hubiera sido optar, en principio, 
por dicha denominación que venía siendo emplea-
da de manera común por la doctrina que había 
abordado el problema ético y legal del derecho a 
una muerte digna38.  

En los diferentes trabajos doctrinales y divul-
gativos sobre el derecho a la muerte digna, la men-
ción a la declaración de voluntad del sujeto sobre 
los tratamientos y cuidados a los que quiere o no 
ser sometido en el futuro cuando no tenga capaci-
dad de decisión se hace siempre utilizando la de-
nominación testamento vital. Por el contrario, la 
denominación instrucción previa no es utilizada 
nunca en un momento previo a la aprobación de la 
Ley de autonomía del paciente39. 

Los primeros pasos dados en nuestro país por 
algunas organizaciones con el propósito de dotar 
de virtualidad legal al testamento vital o, al menos, 
facilitar que pudieran los pacientes acudir al mis-
mo, pese a carecer de regulación normativa, tam-
bién habían optado por la denominación común de 
testamento vital. Así, podemos destacar, por un 
lado, la propuesta de testamento vital de la Confe-
rencia Episcopal Española y, por otro, la propuesta 
que igualmente emplea la denominación testamen-
to vital de la Asociación pro Derecho a Morir Dig-
namente40. 
                                                 

38 RODRÍGUEZ-ARIAS, D., Una muerte razonable. Tes-
tamento vital y eutanasia, Desclée de Brouwer, Bilbao, 2005, 
p. 26. El término testamento vital es el empleado por la doc-
trina para referirse a la figura con carácter general. También, 
como nos recuerda López Pena, es el término que se viene 
utilizando en el lenguaje coloquial. Vid. LÓPEZ PENA, I., 
“El proceso de recepción de los testamentos vitales en el 
ordenamiento jurídico español”, cit., p. 922. 

39 En la Jornada conjunta sobre decisiones al final de la 
vida entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y el Consejo 
General del Poder Judicial del día 1 de octubre de 1998, no se 
emplea por ninguno de los intervinientes la expresión instruc-
ciones previas. En el documento de conclusiones de dicho 
encuentro, el término empleado es el de declaraciones vitales. 
Vid. VV.AA., Decisiones al final de la vida (Actas de la 
Jornada conjunta sobre decisiones al final de la vida celebra-
da en Madrid el día 1 de octubre de 1998), Ministerio de 
Sanidad y Consumo-Consejo General del Poder Judicial, 
Madrid, 1998. 

40 Al modelo de testamento vital propuesto por la Confe-
rencia Episcopal Española puede accederse a través de la 

Otra alternativa para denominar normativa-
mente a la figura era la que se recogía en el Con-
venio de Oviedo, precedente inmediato de la Ley 
de autonomía del paciente, que regulaba el testa-
mento vital con la denominación de “deseos expre-
sados anteriormente”.  

Pero es que, además, el término instrucciones 
previas no era el que aparecía recogido en la pro-
posición de ley inicial, sino que es incorporado por 
la Enmienda núm. 90 del Grupo Parlamentario 
Popular41. El término inicial fue el de voluntades 
anticipadas, en coherencia con algunas regulacio-
nes autonómicas de la figura que habían precedido 
a la Ley de autonomía del paciente. El cambio de 
denominación dio lugar a interesantes debates 
parlamentarios42. 

Así pues, pese a que doctrinalmente se venía uti-
lizando la expresión testamento vital como incorpo-
ración de la figura del living will a nuestro Derecho y 
que, legalmente, la figura quedó incorporada a diver-
sas normas autonómicas previas a la Ley nacional, 
como voluntades anticipadas, el legislador nacional 
optó por el término instrucciones previas. 

Sin embargo, la diferencia de términos carece 
de verdaderos efectos jurídicos. 

Los diferentes trabajos doctrinales que aborda-
ban las instrucciones previas y el testamento vital 
consideran, aunque sea de manera tácita en algu-
nos casos, que nos encontramos ante la misma 
figura. Dichos trabajos, o bien utilizan indistinta-
mente los términos, como si se tratara de diferentes 
nombres de una misma institución, o bien, co-
mienzan haciendo una especie de declaración ex-
                                                                             
página web de dicha Conferencia, en 
www.conferenciaepiscopal.es. Igualmente, al modelo de la 
Asociación pro Derecho a Morir Dignamente puede accederse 
a través de la página web de la Federación Mundial, en 
www.eutanasia.ws.  

41 BOCG, Congreso de los Diputados, Serie B, núm. 134-
14, de 27 de septiembre de 2001, p. 61. 

42 En el Diario de Sesiones del Senado, Pleno núm. 106, 
del 23 de octubre de 2002, p. 6408, se reproduce el siguiente 
comentario realizado en el Pleno del Senado: “Por cierto, que 
en su afán de modificar cuanto más y mejor, se ha cambiado 
lo de “voluntades anticipadas” por “instrucciones previas”. 
El otro día, el senador Espasa nos hizo algún comentario 
sobre por qué se había cambiado por razón de literalidad o 
por lo que fuera. ¿Y por qué no voluntades previas o instruc-
ciones anticipadas? ¡Ganas de cambiar por cambiar, señorí-
as! En Cataluña costó tres días al Comité de bioética lo de 
“voluntades anticipadas”. Aquí para cambiarlo a “instruc-
ciones previas”, se ha tardado un año”.  
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plícita en la que recogen la conclusión de que se 
trata de la misma figura, con independencia del 
nombre que se emplee para denominarla. Así pues, 
en principio, para la mayoría de la doctrina se trata 
de la misma institución, aunque en nuestro orde-
namiento jurídico haya quedado incorporada la 
figura bajo la denominación de instrucciones pre-
vias. 

Las posturas doctrinales que consideran que 
existen diferencias entre las instrucciones previas 
que regula la Ley de autonomía del paciente y el 
testamento vital son minoritarias. Además, algún 
autor considera que las diferencias obedecen a 
razones meramente históricas o coyunturales43.  

Sin embargo, la mayoría de la doctrina consi-
dera, casi unánimemente, que no existen diferen-
cias conceptuales entre testamento vital e instruc-
ciones previas44. 

Parece, por lo tanto, que es indiferente hablar 
de una u otra, aunque en nuestro ordenamiento 
jurídico habría que abogar por el empleo del tér-
mino instrucciones previas, ya que el testamento 
vital ni existe para nuestro ordenamiento jurídico, 
ni para la propia Real Academia de la Lengua Es-
pañola45.  
                                                 

43 EMALDI CIRIÓN, A., “Derechos de los pacientes en la 
Comunidad Autónoma de La Rioja: especial referencia a las 
instrucciones previas”, Anuario Jurídico de La Rioja, núm. 
10, año 2005, p. 49. 

44 VILLAR ABAD, G., “La regulación de las instruccio-
nes previas en la Ley 41/2002”, en VV.AA., Autonomía del 
paciente, información e historia clínica, Thomson Civitas, 
Madrid, 2004, pp. 321 y 322; y LÓPEZ SÁNCHEZ, C., Tes-
tamento vital y autonomía del paciente, Dykinson, Madrid, 
2003, p. 13. 

45 El testamento vital no aparece recogido ni en la Ley de 
autonomía del paciente ni en las normas autonómicas de 
desarrollo. Además, tampoco se trata de un término que ven-
ga, ni siquiera, incorporado a nuestra lengua castellana y, en 
consecuencia, no se encuentra recogido dentro de las acepcio-
nes que presenta la palabra testamento para la Real Academia 
Española de la Lengua. El Diccionario elaborado por la mis-
ma, en su edición 22.ª, define la palabra testamento en los 
siguientes términos: “declaración que de su última voluntad 
hace alguien, disponiendo de bienes y de asuntos que le ata-
ñen para después de su muerte”. A continuación, recoge una 
serie de definiciones de instituciones integradas por la palabra 
testamento (abierto, cerrado, escrito, marítimo, militar, ...) 
entre las que no se incluye el testamento vital. Así pues, ni el 
Diccionario recoge una definición de testamento vital, ni, tan 
siquiera, menciona al mismo entre las acepciones que integran 
la palabra testamento. La palabra “asuntos” que emplea en la 
definición el Diccionario es lo suficientemente amplia como 
para admitir a las instrucciones o voluntades acerca de recibir 

En todo caso, esta parece ser, además, la pro-
pia voluntad del legislador si nos atenemos a los 
trabajos parlamentarios de elaboración de la Ley 
de autonomía del paciente. Cuando el Grupo Par-
lamentario Popular incluyó en el texto el cambio 
del término voluntades anticipadas por el de ins-
trucciones previas lo justificó en la necesidad de 
evitar en la medida de lo posible incorporar a nues-
tro Derecho expresiones procedentes de la literatu-
ra angloamericana. El texto de la Enmienda núm. 
90 es muy esclarecedor en relación a la cuestión 
que venimos abordando: “además no es habitual 
en el mundo de la Bioética y del Derecho Sanita-
rio, donde siempre se han utilizado otras expresio-
nes para configurar la realidad a la que hace refe-
rencia: instrucciones previas, deseos expresados 
anteriormente (Convenio de Oviedo), testamentos 
biológicos, testamentos vitales, etcétera. En defini-
tiva, lo que hasta ahora se ha hecho en la literatu-
ra especializada es transculturizar la terminología 
anglonorteamericana, integrándola con frases o 
expresiones que hacen referencia al ámbito de 
nuestra cultura”46. 

Por lo tanto, el término instrucciones previas, a 
la vista de los trabajos parlamentarios de elabora-
ción de la Ley de autonomía del paciente, se incor-
pora por meras razones de integrar en nuestro or-
denamiento la figura del testamento vital, em-
pleando para ello un término más propio de nuestra 
cultura jurídica.  

También, es interesante comprobar que en el 
Derecho comparado también podemos observar 
que no existe univocidad de conceptos. Así, se 
habla de living will y de advanced directives. Sin 
embargo, dicha denominación diferente tampoco 
supone la existencia de figuras de diferente natura-
leza47.  

Por último, la Ley de autonomía del paciente 
establece que el documento de instrucciones pre-
vias puede tener un triple contenido, según resulta 

                                                                             
o no tratamiento de soporte vital, pero no encuentra verdadero 
encaje en la misma desde el momento que viene referida a 
aquellos que atañen a la persona para después de su muerte. 
Puede accederse al Diccionario de la Real Academia a través 
de su página web, en www.rae.es.  

46 BOCG, Congreso de los Diputados, Serie B, núm. 134-
14, de 27 de septiembre de 2001, p. 61. 

47 VILLAR ABAD, G., “La regulación de las instruccio-
nes previas en la Ley 41/2002”, en VV.AA., Autonomía del 
paciente, información e historia clínica, op. cit., p. 324. 
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de su artículo 11: manifestación anticipada de vo-
luntad acerca de los cuidados y tratamiento de 
salud, manifestación acerca del destino del cuerpo 
o de los órganos del mismo y la designación de un 
representante. Por lo tanto, el legislador ha recogi-
do, en principio, dos de las modalidades o conteni-
dos posibles del documento, la declaración de de-
seos del paciente, más o menos concretados en 
torno a situaciones clínicas específicas (testamento 
vital) y la designación de un sustituto (poder de 
representación). Quedarían fuera del documento 
que regula la Ley de autonomía del paciente la 
declaración de objetivos vitales y valores (historia 
de valores), la cual, como hemos comprobado 
antes, constituye en la actualidad norteamericana 
el elemento principal para la aplicación del docu-
mento. La historia de valores constituye el elemen-
to de interpretación de los deseos y voluntad del 
paciente, ante la posibilidad de que su declaración 
de voluntad plantee dudas a la hora de aplicarlos al 
caso concreto. Constituye una ayuda para la opera-
tividad del criterio de sustitución. 

A diferencia del legislador nacional, varias 
Comunidades Autónomas sí han recogido la histo-
ria de valores como posible parte integrante del 
documento. Así, el artículo 17 de la Ley de Extre-
madura 3/2005, de 8 de julio, de información sani-
taria y autonomía del paciente48. Igualmente, La 
Rioja, a través del artículo 5 de la Ley 9/2005, de 
30 de septiembre, reguladora del documento de 
instrucciones previas en el ámbito de la sanidad49. 

 

5.3. ¿Las diferentes denominaciones em-
pleadas por el legislador nacional y autonómico 
tienen alguna repercusión en cuanto al concep-
to? Del encarnizamiento terapéutico al 
encarnizamiento legislativo 

El término testamento vital no ha quedado 
tampoco incorporado a ninguna de las normativas 
autonómicas de desarrollo de la Ley nacional de 
autonomía del paciente, aunque sí se recoge alguna 
mención esporádica al mismo en la normativa de 
La Rioja, Illes Balears, Comunidad Valenciana y 
Extremadura. Además, si acudimos a dichas nor-
mas autonómicas nos encontramos con un nuevo 
problema, ya que las leyes autonómicas no em-

                                                 
48 DOE de 16-VII-2005. 
49 BOR de 6-X-2005. 

plean el término testamento vital, sino que, más 
aún, ni tan siquiera emplean muchas de ellas el 
término instrucciones previas. Así, tanto la Ley de 
autonomía del paciente como las leyes autonómi-
cas de desarrollo utilizan diferentes términos para 
referirse a la misma institución, pero nunca el de 
testamento vital. Así, hay Leyes autonómicas que 
emplean el mismo término que la Ley nacional, el 
de instrucciones previas (Madrid, Castilla y León, 
Murcia, La Rioja y Galicia), mientras que otras, en 
similar número, utilizan otro, voluntades anticipa-
das (Cataluña, Castilla-La Mancha, Valencia, Na-
varra, Baleares y País Vasco).  

Pero es que, además, hay alguna Comunidad 
Autónoma que ha optado por una denominación 
singular y distinta de las anteriores. Así, Cantabria 
emplea la de voluntad expresada con carácter pre-
vio. Extremadura la de expresión anticipada de 
voluntades. Por último, Canarias la de manifesta-
ción anticipada de voluntad. 

Puede afirmarse, que el legislador, con el fin 
de evitar el encarnizamiento terapéutico, ha provo-
cado un verdadero “encarnizamiento legislativo”. 

Por lo tanto, a la vista de todo ello, cabría pre-
guntarse si las diferentes denominaciones que em-
plean las normas estatal y autonómicas presentan 
alguna diferencia en cuanto a naturaleza y conteni-
do, es decir, si existe en nuestro país una única 
figura o varias, estando establecida dicha diferen-
cia por la distinta denominación que reciben en las 
normas autonómicas de desarrollo de la Ley na-
cional.  

Si atendemos a cuál es la definición que se da 
de instrucciones previas o de las declaraciones 
anticipadas en las diferentes normas, nacional y 
autonómicas, veremos como las diferentes deno-
minaciones que reciben las instrucciones previas 
implican simplemente una mera distinción termi-
nológica, sin afectar al contenido de la misma. Más 
aún, las normas que emplean el término instruc-
ciones previas hacen mención a las voluntades 
anticipadas en la definición de las mismas y lo 
mismo ocurre a la inversa. Así, la Ley de autono-
mía del paciente dispone en su artículo 11 que 
instrucciones previas son el documento por el que 
el sujeto manifiesta anticipadamente su voluntad, 
lo que constituye una referencia, en definitiva, a 
las declaraciones anticipadas. En el mismo sentido, 
la Ley catalana 21/2000, de 29 de diciembre, sobre 
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los derechos de información concerniente a la sa-
lud y la autonomía del paciente, y a la documenta-
ción clínica, dispone en su artículo 8 que las volun-
tades anticipadas son el documento por el que una 
persona mayor de edad, con capacidad suficiente y 
libremente, expresa las instrucciones a tener en 
cuenta cuando se encuentre en una situación en 
que las circunstancias que concurran no le permi-
tan expresar personalmente su voluntad50. Así 
pues, vemos que las normas que emplean el térmi-
no instrucciones previas incluyen el término volun-
tades anticipadas o similar en la propia definición 
de las mismas, y viceversa.  

Por lo tanto, podemos concluir que, en princi-
pio, no existen diferentes conceptos de instruccio-
nes previas en nuestro ordenamiento jurídico, sino 
meras diferencias terminológicas, ya que las nor-
mas que emplean uno de las denominaciones reco-
gen la otra denominación en la propia definición.  

Sin embargo, sí existe una diferencia menor 
entre algunas de las normas autonómicas que utili-
zan el mismo término que la Ley nacional y las 
que emplean el término de voluntades anticipadas, 
ya que mientras las primeras establecen que el fin 
de las instrucciones previas no sólo es decidir 
acerca de los tratamientos futuros que se desea o 
no recibir, sino también acerca del destino futuro 
del cuerpo o de los órganos del mismo, las volun-
tades anticipadas tienen como único y exclusivo 
establecer la voluntad del interesado sobre los 
tratamientos futuros. Pero tal diferencia entre ins-
trucciones previas y voluntades anticipadas carece 
de verdadero rigor científico, y no sólo porque el 
término instrucciones previas, en si mismo, no 
implica un mayor contenido que el de voluntades 
anticipadas, sino, además, porque tampoco se em-
plea dicha diferencia con un mínimo rigor legisla-
tivo. Es decir, no se cumple de manera taxativa en 
todas las normas autonómicas. Así, es cierto que 
algunas de las leyes autonómicas que acuden para 
regular la figura al término instrucciones previas 
recogen el doble fin de decisión acerca del trata-
miento y cuidados y acerca del destino de cuerpo u 
órganos, tales como las de Madrid o Murcia. Y 
también es cierto que algunas de las que emplean 
el término voluntades anticipadas solamente reco-
jan el único fin de decidir en relación a los trata-
mientos futuros, como ocurre en la norma de Cata-

                                                 
50 DOGC de 11-I-2001. 

luña o País Vasco. Sin embargo, también hay nor-
mas que emplean el término voluntades anticipa-
das y luego establecen el doble fin (Valencia, Ba-
leares o Castilla-La Mancha) y otras que, utilizan-
do el mismo término de la Ley nacional, instruc-
ciones previas, solamente acogen un único fin 
(Castilla y León). 

En definitiva, entendemos que, al igual que 
ocurre entre las instrucciones previas y el testa-
mento vital, no existe una diferencia de fondo en-
tre instrucciones previas y voluntades anticipadas o 
figuras afines, salvo en alguna Comunidad Autó-
noma como Galicia, en la que se ha querido ver 
por parte del legislador una distinción en cuanto a 
los fines o contenido que comprenden ambas de-
nominaciones. 

En todo caso, no quisiéramos terminar este 
apartado sin mencionar que el empleo de diferen-
tes denominaciones por las distintas Comunidades 
Autónomas para referirse a una misma figura su-
pone introducir, sin necesidad alguna, un elemento 
importante de inseguridad jurídica, más aún, cuan-
do las instrucciones previas, declaraciones antici-
padas o como se las quiera denominar tienen una 
dimensión territorial que excede con creces del 
marco de la propia Comunidad Autónoma. Se trata 
de una declaración emitida en un momento y lugar 
determinado cuya aplicación puede plantearse en 
otro lugar distinto, en otra Comunidad distinta. Por 
ello, hubiera sido deseable cierta uniformidad en la 
denominación de la figura parta evitar futuros 
equívocos en cuanto a su otorgamiento o no o en 
cuanto a las consecuencias prácticas de las mis-
mas.  

 

6. EL FUNDAMENTO DE LAS INS-
TRUCCIONES PREVIAS 

Las razones que han llevado al Consejo de Eu-
ropa, al legislador estatal y al autonómico a incor-
porar al ordenamiento y regular las instrucciones 
previas, se encuentran directamente relacionadas 
con el desarrollo en nuestro país y en los países de 
nuestro entorno de los derechos y libertades de los 
pacientes y usuarios de los servicios sanitarios. 
Dentro de la regulación de los derechos y liberta-
des de los pacientes destaca uno principalmente, el 
derecho a autorizar y, en su caso, rechazar los tra-
tamientos y cuidados médicos que se expresa a 
través de la figura o garantía del consentimiento 
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informado. El consentimiento informado constitu-
ye la principal manifestación en el ámbito de la 
relación médico-paciente de la autonomía de vo-
luntad y como una expresión más de dicha auto-
nomía de voluntad surgen las instrucciones previas 
en previsión de aquellos supuestos en los que el 
paciente ya no tiene capacidad para prestar el con-
sentimiento. El consentimiento informado consti-
tuiría la expresión de la autonomía de voluntad del 
paciente en aquellas circunstancias en las que el 
mismo sea plenamente capaz y, por el contrario, 
las instrucciones previas adquirirían virtualidad 
cuando el sujeto previamente capaz hubiera perdi-
do la capacidad o competencia51. 

El consentimiento informado y las instruccio-
nes previas, constituirían, en palabras de REY 
MARTÍNEZ, garantías del nuevo derecho a adop-
tar decisiones sobre la propia salud, de reciente 
acuñación, pero implícito en el texto constitucio-
nal52. Este nuevo derecho ha sido ya identificado 
con claridad por nuestro Tribunal Constitucional 
como derecho de autodeterminación que tiene por 
objeto el propio sustrato corporal y que se traduce 
en el marco constitucional como derecho funda-
mental a la integridad física53. 

Así pues, las instrucciones previas surgen co-
mo expresión del principio de autonomía de volun-
tad del paciente que preside la relación médico-
paciente. Éste debe contar con todos los elementos, 
consentimiento informado e instrucciones previas, 
para decidir acerca de los tratamientos y cuidados 
que el sistema sanitario le ofrece. El consentimien-
to informado y las instrucciones previas tienen una 

                                                 
51 Esta conexión entre consentimiento informado e ins-

trucciones previas se aprecia en la Ley de Extremadura 
3/2005, de 8 de julio, de información sanitaria y autonomía 
del paciente (DOE de 16-VII-2005), cuyo artículo 21 relativo 
a la eficacia del documento de expresión anticipada de volun-
tades dispone, en su apartado 3: “No tendrán eficacia alguna 
las instrucciones contenidas en el documento de expresión 
anticipada de voluntades si el interesado emite un consenti-
miento informado que contraría, exceptúa o matiza las cita-
das instrucciones en una determinada actuación sanitaria, 
prevaleciendo lo manifestado en el consentimiento informado 
para ese proceso sanitario aunque a lo largo del mismo quede 
en situación de no poder expresar su voluntad”. 

52 REY MARTÍNEZ, F., Eutanasia y derechos fundamen-
tales, Centro de Estudios Políticos y Constitucionales, Madrid, 
2008, p. 90. Este autor fundamenta el derecho a tomar deci-
siones sobre la propia salud en el derecho a la integridad física 
y moral del artículo 15 de la Constitución. 

53 STC 154/2002, FJ 9.º. 

función encadenada de servicio al derecho subjeti-
vo, al derecho fundamental correspondiente y ello 
implica una obligación para el Estado de actuar 
positivamente54. 

Sin embargo, entre la autonomía de voluntad 
que se expresa a través del consentimiento infor-
mado y la que se expresa por medio de las instruc-
ciones previas hay diferencias notables, ya que no 
puede otorgarse el mismo valor en cuanto a la 
autorización y rechazo del tratamiento al que, 
siendo un sujeto capaz y competente, firma el do-
cumento de consentimiento informado a aplicar 
contemporáneamente o rechaza firmar el mismo, 
solicitando el correspondiente documento de alta 
voluntaria55, que quien emite un documento de 
instrucciones previas para que sea aplicado en un 
momento posterior en el que necesariamente va a 
carecer de capacidad y en el que, ineludiblemente, 
vamos a desconocer su voluntad contemporánea.  

Por ello, una de las objeciones que presentan 
las instrucciones previas en nuestro ordenamiento 
jurídico es que se pretende fundamentarlas en el 
mismo principio de autonomía que preside el con-
sentimiento informado y con los mismos efectos y 
extensión, cuando, ni las circunstancias que con-
forman las mismas son idénticas, ni el principio de 
autonomía constituye el único principio que ha de 
presidir la relación médico-paciente, sobre todo, en 
lo que viene referido a los tratamientos y cuidados 
al final de la vida.  

A este respecto, además, debemos determinar 
cuál es el valor y eficacia que nuestro ordenamien-
to jurídico en general otorga a la voluntad prospec-
tiva. Pese a que admitamos que en nuestro sistema 
jurídico la autonomía de voluntad goza de un valor 
preeminente, no debemos olvidar que la voluntad 
prospectiva queda muy matizada en atención no 
sólo a las circunstancias que concurrían cuando se 
emitió la misma, sino, principalmente, a las que 
concurren en el preciso momento en que hay que 
aplicarla.  

La figura de las instrucciones previas enlaza, 
por lo tanto, con el denominado paradigma de la 
autonomía de la voluntad56. La expresión responde 

                                                 
54 ROVIRA, A., op. cit., p. 112. 
55 Vid. artículo 21.1 de la La Ley de autonomía del pa-

ciente. 
56 Un concepto similar al de paradigma de la autonomía de 

voluntad, pero que es empleado en un contexto distinto, es el 
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a la evolución producida en la segunda mitad del 
siglo XX en la resolución de los conflictos que se 
plantean en el ámbito de la asistencia e investiga-
ción sanitaria. En virtud de dicho paradigma, el 
principio de autonomía del paciente se ha conver-
tido en el elemento supremo de decisión en la rela-
ción médico-paciente, frente a los otros tres princi-
pios de beneficencia, no maleficencia, y justicia57.  

Además, las instrucciones previas constituyen 
una respuesta al temor social al encarnizamiento 
terapéutico derivado de la evolución de la medici-
na, sobre todo, en lo que viene referido a los trata-
mientos y cuidados al final de la vida. Esta evolu-
ción no sólo recibe un valor positivo, por incre-
mentar las posibilidades de curación de los ciuda-
danos, sino que también abre nuevas incógnitas y 
temores para los pacientes en particular y la socie-
dad en general e, incluso, para los propios médi-
cos. Las instrucciones previas constituyen una 
expresión de la cautela frente al avance de la me-
dicina y la consecuencia directa de dicha evolu-
ción: el incremento de las posibilidades de interve-
nir médicamente sobre el proceso de la muerte, 
alterando y desnaturalizando el mismo y ocasio-
nando muchas veces más dolor y sufrimiento que 
satisfacción (el encarnizamiento terapéutico). 

Por lo tanto, la incorporación de las instruccio-
nes previas se relaciona no sólo con la exaltación 
del principio de autonomía en la relación médico-
paciente, sino, además, con el avance de la medi-
cina y, en concreto, con el desarrollo de los trata-
mientos y cuidados al final de la vida, en especial, 
los tratamientos y cuidados de soporte vital y la 
reanimación cardiopulmonar. A medida que la 
medicina avanza destacadamente en el ámbito del 
final de la vida, abriéndose cada vez mayores po-
sibilidades, no de curar, pero sí de mantener con 
vida al ser humano, se hace más evidente la nece-
                                                                             
del paradigma de la autonomía personal (independent living) 
que viene referido a la incapacidad. Dicho paradigma pone 
énfasis en la autodeterminación de la persona para decidir su 
propio proceso de rehabilitación y también insiste en la 
mentalización de la sociedad para lograr la eliminación de las 
barreras físicas y psicológicas. Vid. PUIG DE LA BELLA-
CASA, B., “Concepciones, paradigmas y evolución de las 
mentalidades sobre discapacidad”, en VV.AA., Discapacidad 
e información, Real Patronato de Prevención y de Atención a 
Personas con Minusvalía, Ministerio de Asuntos Sociales, 
Madrid, 1992, p. 71. 

57 HORTAL, A., Ética general de las profesiones, 2.ª ed., 
Centros Universitarios de la Compañía de Jesús-Desclée de 
Brouwer, Bilbao, 2004, p. 97. 

sidad de otorgar a los ciudadanos un cierto control 
sobre la aplicación de dicho avance. A este respec-
to, si el avance científico ofrece unas expectativas 
de curación y de prolongación de la vida que no 
encuentran comparación en la evolución humana, 
también presenta importantes dilemas éticos y 
legales, al poder transformar la muerte en un pro-
ceso deshumanizado y tecnificado. En definitiva, 
este avance supone un riesgo evidente para la dig-
nidad humana que se manifiesta en el proceso de 
morir, como acto principal de nuestra vida junto al 
nacimiento, ya que determina la aparición del fe-
nómeno del encarnizamiento terapéutico. 

Si los derechos humanos se concretan y evolu-
cionan para prevenir abusos y nacen para ciertas 
necesidades, la evolución de la medicina y la bio-
logía y las modificaciones de usos y costumbres 
sociales que está provocando, exige la incorpora-
ción de nuevas garantías para asegurar el ejercicio 
de los derechos en este nuevo marco. De este mo-
do, las instrucciones previas constituyen, al igual 
que otras garantías como el consentimiento infor-
mado, el reconocimiento de la autonomía de vo-
luntad del individuo ante el avance médico y la 
garantía del derecho a la vida, a la integridad física 
y psíquica, a la intimidad y vida personal y a la 
libertad58. 

Por lo tanto, podemos afirmar que el desarrollo 
de la autonomía de voluntad de los pacientes, por 
un lado, y de los tratamientos y cuidados al final 
de la vida, por el otro, constituyen los elementos 
que justifican la aparición de las instrucciones 
previas, como instrumento para garantizar los de-
rechos de los ciudadanos en el proceso de la muer-
te. Sin embargo, tales elementos no deben ser ana-
lizados de manera aislada, sino interrelacionada, de 
manera que el origen del documento se encuentra 
en la aparición del principio de autonomía en rela-
ción con el avance de los tratamientos y cuidados 
al final de la vida. El fundamento no es el principio 
de autonomía en el ámbito de los tratamientos y 
cuidados médicos en general, sino en un ámbito 
más restringido y con sus propias problemáticas y 
conflictos como es el de los tratamientos y cuida-
dos al final de la vida. Las instrucciones previas no 
son expresión única de la autonomía de voluntad, 
sino que constituyen una garantía de dicha auto-
nomía en el ámbito en el que es posible que apa-

                                                 
58 ROVIRA, A., op. cit., p. 68. 
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rezca el peligro del encarnizamiento terapéutico, es 
decir, cuando ya se han superado las posibilidades 
de curación del sujeto. Lo que preocupa a la socie-
dad, y en consecuencia, al legislador, no es que 
quede garantizado el respeto a la autonomía de 
voluntad del paciente en el final de la vida, sino 
que en dicho ámbito no se incurra en supuestos de 
encarnizamiento terapéutico. Ambas dimensiones 
del fundamento de las instrucciones previas es 
conveniente no olvidarlas, so pena de desnaturali-
zar la figura. 

Por último, tampoco debemos olvidar que la 
aparición del testamento vital, a finales de la década 
de los sesenta, se produce en un momento en el que 
la medicina, todavía “emborrachada” por el éxito 
de sus avances en el campo de las medidas de so-
porte vital y reanimación, imperaba el denominado 
“imperativo tecnológico”, es decir, el hacer siempre 
todo lo técnicamente posible para alargar la vida al 
máximo y a cualquier coste. En el momento presen-
te, por el contrario, dicho imperativo ha perdido 
gran parte de su vigencia en la práctica habitual de 
los médicos59. El progresivo desarrollo de los cui-
dados paliativos supone, a la postre, un panorama 
distinto de aquel en el que aparece la garantía del 
testamento vital. El papel protagonista en el proceso 
de morir ya no recae en la “medicina curativa”, sino 
principalmente en la “medicina de cuidados”, por lo 
que el desarrollo de los cuidados paliativos supone 
una modificación del panorama y de los temores 
que dieron lugar al testamento vital. 

Por ello, los fines que el testamento vital ha de 
cumplir ahora, como instrumento de garantía de 
los deseos de los pacientes en el final de la vida, no 
es el mismo que determinó su aparición. La Comi-
sión Presidencial de Bioética de los Estados Uni-
dos que ni siquiera los defensores del testamento 
vital reconocen que los mismos constituyan un 
elemento suficiente para garantizar los cuidados en 
el final de la vida. Es un instrumento que puede 
ayudar a la labor del cuidador, puede ayudar a 
recuperar la confianza que ha de presidir la rela-
ción médico-paciente, pero no es el único ni el más 
importante60. 

                                                 
59 SÁNCHEZ GONZÁLEZ, M.A., “Informe sobre ins-

trucciones previas”, en MARTÍN SÁNCHEZ, I. (Coord.), 
Bioética, religión y salud, Comunidad de Madrid, Madrid, 
2005, p. 320. 

60 La Comisión se expresa en los siguientes términos liter-
ales: “no legal instrument can substitute for wise and loving 

7. LA NATURALEZA JURÍDICA DEL 
DERECHO A EMITIR INSTRUCCIONES 
PREVIAS 

7.1. Introducción 

La naturaleza del derecho que fundamenta las 
instrucciones previas no es cuestión pacífica tras la 
aprobación de la Ley de autonomía del paciente. 
Dicha norma incorpora la figura, pero no proclama 
cuál es el derecho en el que se fundamenta, lo que 
viene a determinar que la misma pueda ser aplica-
da fuera de los límites que vienen justificados por 
su naturaleza jurídica dentro de nuestro sistema 
constitucional. La regulación de las instrucciones 
previas en la Ley de autonomía del paciente resulta 
ciertamente peculiar, porque no se recoge una pro-
clamación del derecho que sirva de fundamento o 
sustento al documento de instrucciones previas.  

Ello es destacado por CANTERO MARTÍNEZ 
cuando señala que la definición que la Ley de au-
tonomía del paciente hace del documento de ins-
trucciones previas es enormemente amplia y, en tal 
sentido, puede llegar a plantear importantes con-
flictos en la práctica asistencial61. 

El artículo 11 no recoge una declaración de ca-
rácter normativo en la que se proclame el derecho 
que fundamenta la posibilidad que tiene un pacien-
te de emitir instrucciones previas. Cierto es que la 
ubicación de la figura en el capítulo de autonomía 
del paciente puede plantear que dicha cuestión es 

                                                                             
choices, made on the spot, when the precise treatment di-
lemma is clear and care decisions are needed. Proxy direc-
tives can appoint decisionmakers, but only ethical reflection 
and prudent judgment can guide them at the bedside … We 
acknowledge at the outset that even the most passionate advo-
cates for living wills, the major focus of the analysis that 
follows, do not see these legal instruments as sufficient in 
themselves to address the needs of long-term care for those 
who suffer from age-related debility and dementia”. Vid. The 
President´s Council on Bioethics, Taking Care: ..., op. cit., pp. 
55 y 56. 

61 La autora cita, entre dichos conflictos, los que entroncan 
con el principio de justifica distributiva, ya que a través del 
documento el interesado puede solicitar que se le apliquen 
todos los tratamientos médicos disponibles para mantenerle 
con vida en espera de que los avances médicos puedan solu-
cionar su enfermedad o, incluso, que se le apliquen métodos 
científicos para conseguir la prolongación o suspensión de la 
vida humana, como las técnicas de criogenización orientadas a 
la recuperación del paciente tras su muerte. Vid. CANTERO 
MARTÍNEZ, J., La autonomía del paciente: del 
consentimiento informado al testamento vital, Bomarzo, 
Albacete, 2005, pp. 68 y 69. 
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innecesaria, ya que el propio encabezamiento defi-
ne el derecho. Sin embargo, ello no es así si aten-
demos a la regulación que se contiene respecto de 
otras figuras que son igualmente recogidas en la 
Ley. 

La construcción normativa que el legislador 
hace del resto de figuras es la establecer, prima 
facie, una declaración del derecho que se reconoce, 
para a continuación expresar las condiciones de 
ejercicio del mismo, titulares, límites, etc. Un 
ejemplo paradigmático de ello lo encontramos en 
el artículo 4. 

En similares términos, a la hora de abordar el 
consentimiento informado, la Ley recoge en el 
artículo 2 una proclamación de los derechos en los 
que se fundamenta el mismo. Señala que el pacien-
te o usuario tiene derecho a decidir libremente, 
después de recibir la información adecuada, entre 
las opciones clínicas disponibles y a negarse al 
tratamiento, excepto en los casos determinados en 
la Ley.  

Esta es una técnica legislativa obvia en la regu-
lación de los derechos fundamentales, proclaman-
do en primer lugar el derecho y, a continuación, 
estableciendo su contenido y límites.  

Así pues, se declara dentro del catálogo de de-
rechos de los pacientes y usuarios el derecho a ser 
informado de las alternativas terapéuticas, el dere-
cho a decidir el tratamiento, el derecho a negarse al 
tratamiento. Por el contrario, cuando el mismo 
legislador aborda la figura de las instrucciones 
previas no proclama ningún derecho que sirva de 
fundamento a las mismas, limitándose a referirse al 
documento a través del que se ejerce. El artículo 
11 comienza señalando que las instrucciones pre-
vias son el documento. No se define el derecho, 
sino el instrumento de ejercicio. El legislador con-
funde el documento con el proceso.  

Tampoco se hace mención alguna al derecho 
en el que se sustentan las instrucciones previas en 
el artículo 3 de la misma Ley de autonomía del 
paciente. Dicho precepto recoge, siguiendo una 
técnica legislativa reciente y bastante clarificadora, 
una definición de los conceptos que maneja la 
propia Ley, con el fin de dar seguridad jurídica a 
su aplicación e interpretación62. Constituye, de 

                                                 
62 Dicha relación de conceptos fue introducida a través de 

la Enmienda núm. 64 presentada en el Congreso por el Grupo 

alguna manera, la forma de establecer de manera 
explícita la voluntad del legislador con el fin de 
impedir interpretaciones que alteren el contenido y 
fines de la norma. Sin embargo, entre las diferentes 
definiciones que el citado precepto recoge no hay, 
sorpresivamente, mención alguna a las instruccio-
nes previas. Se recoge una definición legal de con-
sentimiento informado, de información clínica, de 
intervención en el ámbito de la sanidad, de la libre 
elección e, incluso, de centro sanitario, pero no se 
recoge ninguna definición, ni directa ni indirecta, 
ni expresa ni tácita relativa a las instrucciones pre-
vias. 

Además, el problema es aún mayor desde el 
momento que el derecho a la información y a auto-
rizar o rechazar el tratamiento médico ya estaban 
proclamados en la anterior Ley General de Sani-
dad, aunque fuera imperfectamente, y, además, 
habían sido objeto de una especial atención por los 
Tribunales de Justicia (fundamentalmente, en el 
ámbito de la responsabilidad profesional sanitaria). 
Por ello, la falta de definición explícita podía cons-
truirse a través de dicha norma anterior o de la 
doctrina de los Tribunales en interpretación de las 
mismas. Sin embargo, el derecho que debe justifi-
car la figura de las instrucciones previas se intro-
duce ex novo en nuestro ordenamiento. No existe, 
como ocurre con los anteriores derechos, una nor-
ma anterior que nos permita completar la regula-
ción. 

 

7.2. Las instrucciones previas como ejercicio 
del derecho a no sufrir extralimitación terapéu-
tica y a no sufrir dolores o padecimientos inne-
cesarios en el final de la vida 

Las instrucciones previas constituyen ejercicio 
de otro derecho fundamental que, pese a encontrar 
encaje en el artículo 15 de la Constitución en su 
relación con el derecho a la dignidad y a la auto-
nomía de voluntad de las personas, no equivale al 
derecho a autorizar o rechazar el tratamiento, sino 
que es autónomo del mismo. Cierto es que la liber-
tad personal de la que deriva el derecho a rechazar 
el tratamiento constituye un presupuesto o un 
avance importante en materia de derechos de los 
pacientes y es una condición necesaria para que se 
                                                                             
Parlamentario Popular. Vid. BOCG, Congreso de los Diputa-
dos, Serie B, núm. 134-14, de 27 de septiembre de 2001, pp. 
51 a 52. 
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reconozca el derecho a emitir un documento de 
instrucciones previas. Sin una doctrina consolidada 
acerca de la autonomía de voluntad de los pacien-
tes y de la voluntariedad del tratamiento médico es 
difícil admitir las consecuencias legales que pue-
den entrañar las instrucciones previas. El consen-
timiento informado supone pasar de una situación 
de medicina basada en el paternalismo en la que la 
voluntad del paciente carecía de verdadera impor-
tancia a una medicina basada en la autonomía. 
Pero ello no se traduce en que las instrucciones 
previas encuentren el mismo fundamento que el 
consentimiento informado. 

Consideramos, por tanto, que las instrucciones 
previas constituyen el documento a través del que 
se ejerce el derecho a no sufrir extralimitación del 
esfuerzo terapéutico y el derecho a morir sin dolor. 
Se trata, en consecuencia, de una figura conectada 
directamente con el final de la vida y el final de la 
curación. Así pues, el ámbito de actividad en el 
que desplegará sus verdaderos efectos no es el 
ámbito de la actividad asistencial ordinaria, sino el 
ámbito de los cuidados paliativos o, mejor dicho, 
el del paciente terminal. Cuando la enfermedad 
incurable ha llegado a su fase terminal, toda pro-
longación del tratamiento en esas circunstancias 
puede convertir al sujeto en mero objeto y puede 
violar su dignidad. 

CANTERO MARTÍNEZ señala, a nuestro 
modo de ver, acertadamente, que con las instruc-
ciones previas no se pretende reconocer el derecho 
del paciente a disponer directamente sobre el final 
de sus días, pero sí le hace partícipe de las riendas 
de su futuro al proclamar el derecho a rechazar un 
tratamiento con el fin de evitar un alargamiento 
innecesario de la vida por medios desproporciona-
dos. Sólo desde esta perspectiva y con estos deli-
mitados contornos el testamento vital puede ser 
considerado como una más de las múltiples mani-
festaciones del derecho al bien morir o a la buena 
muerte63. Añadiríamos nosotros, del derecho a 
vivir el proceso de la muerte con dignidad. 

Toda pretensión de extender las instrucciones 
previas más allá del marco del paciente terminal, 
lo que se produce, a la postre, cuando fundamen-
tamos las instrucciones previas en el derecho a 
rechazar el tratamiento, supone desnaturalizar la 
propia figura en nuestro ordenamiento constitucio-
                                                 

63 CANTERO MARTÍNEZ, J., op. cit., p. 70. 

nal. Podemos afirmar, por tanto, que allí donde no 
hay enfermedad incurable no puede haber instruc-
ciones previas, es decir, la figura está directamente 
vinculada al concepto de irreparabilidad.  

Si consideramos que las instrucciones previas 
constituyen ejercicio del derecho a una muerte 
digna en el sentido de derecho a no sufrir furor 
terapéutico y a morir sin dolor, se evita que la apli-
cación de las mismas se produzca fuera de su ám-
bito propio. Se trata, cierto es, de una expresión de 
la autonomía de voluntad del paciente, pero una 
autonomía referida a un momento muy específico 
(final de la vida) y con unos efectos mucho más 
limitados que la autonomía de voluntad que se 
ejerce a través del consentimiento informado para 
el tratamiento curativo. 

Esta es, además, la postura que mantiene tanto 
la Comisión Presidencial de Bioética de Estados 
Unidos (The President´s Council on Bioethics) 
como un importante sector de la doctrina nortea-
mericana que considera que la conexión del testa-
mento vital con el consentimiento informado, y por 
ende, con el derecho a rechazar el tratamiento, 
constituye una descontextualización de la figura 
que es contraria al valor que sigue manteniendo el 
derecho a la vida en el ordenamiento jurídico. En 
el país de origen del testamento vital se pretende 
recuperarla figura del testamento vital en el con-
texto que surgió el mismo, como límite al encarni-
zamiento terapéutico, y no como extensión del 
consentimiento informado. 

Igualmente, es importante distinguir entre pa-
cientes competentes e incompetentes, y, de este 
modo, admitir que la absolutización del derecho a 
rechazar el tratamiento es predicable respecto de 
los competentes, a través, principalmente, de la 
garantía que ofrece el consentimiento informado, y 
no de los incompetentes, donde habrá que atender 
a los factores antes mencionados, más que a cuál 
era su voluntad64. 
                                                 

64 TOMÁS-VALIENTE LANUZA, C., La disponibilidad 
de la propia vida en el Derecho penal, op. cit., p. 205. Este es, 
además, el criterio que mantienen en nuestro país las socieda-
des científicas médicas, y, en especial, la Sociedad Española 
de Cuidados Paliativos que en su Declaración acerca de la 
eutanasia señala que los pacientes en situación terminal pue-
den optar por los tratamientos que en su medio se consideren 
proporcionados, pudiendo rechazar responsablemente medios 
excepcionales, desproporcionados o alternativas terapéuticas 
con probabilidades de éxito dudosas. Vid. VV.AA., “Declara-
ción sobre la eutanasia de la Sociedad Española de Cuidados 
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LÓPEZ SÁNCHEZ señala que al redactar un 
documento de estas características se concede al 
paciente un respaldo seguro en cuanto a la realiza-
ción con las máximas garantías de sus deseos 
cuando se acerque el momento final de la vida 
como consecuencia de una enfermedad incurable e 
irreversible65. Así pues, para dicho autora el ámbi-
to de eficacia de las instrucciones previas queda 
circunscrito a la enfermedad terminal, a la frontera 
que separa el curar del cuidar66. 

La misma conclusión alcanza DÍEZ-PICAZO 
JIMÉNEZ cuando afirma que el testamento vital 
tiene como finalidad que las personas dejen dicho 
por adelantado que, en caso de sufrir un mal irre-
versible, no desean ser sometidas a tratamientos 
meramente tendentes a prolongar la vida67. 

                                                                             
Paliativos”, Medicina Paliativa, vol. 9, núm. 1, año 2002, p. 
38. 

65 LÓPEZ SÁNCHEZ, C., op. cit., p. 97. 
66 En el mismo sentido se pronuncia Nancy MP King, pro-

fesora de Medicina social en la Universidad de Carolina del 
Norte, cuando señala que es extraordinariamente importante 
recordar siempre el alcance de las voluntades anticipadas y, en 
consecuencia, el fin de la intervención y la intervención en si 
misma. En los casos en los que una patología es reversible y 
puede ser tratada eficazmente con la medida que el documento 
de voluntades anticipadas rechaza para un contexto del final 
de la vida, el documento no tiene aplicación alguna. Añade 
que muchos pacientes y no pocos médicos olvidan esta distin-
ción, quizá porque las voluntades anticipadas suelen reducirse 
fácilmente a una lista de intervenciones que se aceptan o 
rechazan, olvidando el contexto y sus fines. GIL DÍAZ, C., 
“El panorama internacional de las voluntades anticipadas”, 
Revista de Bioética en Atención Primaria, pp. 9 y 10. Puede 
accederse a dicho artículo a través de la página web, 
www.institutodebioetica.org. En un caso resuelto por los 
Tribunales de los Estados Unidos se rechazó la decisión del 
sustituto al no ser el testamento claramente aplicable al su-
puesto de hecho, ya que el paciente había manifestado su 
deseo de que no le fuera aplicado determinado tratamiento en 
el caso de no existir posibilidades de curación. Sin embargo, 
en el supuesto de hecho concreto el tratamiento aparentemente 
rechazado por el mismo sí ofrecía la posibilidad de curación 
(Sentencia de 27 de julio de 1987 del Tribunal Supremo del 
Estado de Nueva York en Evans v. Bellevue Hospital). Vid. 
BEAUCHAMP, T.L. y CHILDRESS, J.F., op. cit., p. 168. 

67 DÍEZ-PICAZO JIMÉNEZ, L M., Sistema de derechos 
fundamentales, 2.ª ed., Thomson-Civitas, Madrid, 2005, p. 
223. Igualmente, Navarro Michel considera que el contexto en 
el que cobran virtualidad las instrucciones previas es el de la 
enfermedad irreversible que coloca a la persona en estado de 
inconsciencia o de demencia o de imposibilidad física para 
desarrollar su proyecto vital. Si falta dicho elemento de la 
irreversibilidad no habrá lugar a atender la solicitud. Vid. 
NAVARRO MICHEL, M., “Médicos, familia y pacientes. 
Sobre las voluntades anticipadas”, Revista Jurídica de Cata-
lunya, núm. 3, 2007, p. 711. Puede verse también el voto 

El documento de instrucciones previas nace 
con el propósito de asegurar que el paciente, con 
condiciones irreversibles y en situación terminal, 
vea respetada en el futuro su decisión acerca del 
tratamiento médico a recibir68. El paciente mani-
fiesta su voluntad para el caso de padecer una en-
fermedad irreversible o terminal que le lleve a un 
estado que le impida expresarse por sí mismo. En 
un documento de instrucciones previas se pueden 
rechazar determinados tratamientos de manteni-
miento de la vida y también solicitar la adopción 
de medidas para aliviar el sufrimiento, medidas 
que, finalmente, acortan el proceso de la muerte y 
que son una práctica habitual en cuidados paliati-
vos69. Las instrucciones previas se refieren, en 
definitiva, a aquel momento en el que ya no hay 
posibilidad de curación, sino sólo de cuidados. La 
frontera la establecería el tránsito del curar al cui-
dar70. 

GONZÁLEZ-VARAS IBÁÑEZ vincula el tes-
tamento vital con los supuestos de distanasia, es 
decir, intervenciones médicas inútiles que ya no 
van a recuperar la salud o la vida del paciente. 
Únicamente ocasionarían una prolongación de la 
agonía de una persona en situación irreversible que 

                                                                             
particular emitido al Dictamen n.º 90/2007 del Consejo Con-
sultivo de Andalucía en el caso de Inmaculada Echevarría. En 
el mismo el Consejero que discrepó del parecer de la mayoría 
manifestó, literalmente, que “la voluntad anticipada se en-
cuadra, pues, en los supuestos de una asistencia sanitaria que 
va a evitar cualquier ensañamiento terapéutico no deseado en 
el final de la vida”. Puede obtenerse una copia de dicho dic-
tamen en la página web de la Junta de Andalucía: 
www.juntadeandalucia.es/consejoconsultivo. 

68 SILVA-RUIZ, P. F., “El derecho a morir con dignidad y 
el testamento vital”, Anuario del Departamento de Derecho 
de la Universidad Iberoamericana, núm. 23, año 1994, p. 194. 

69 Dictamen 1/2005 del Consejo Económico y Social de 
Castilla-La Mancha acerca del Anteproyecto de Ley sobre la 
declaración de voluntades anticipadas en materia de la propia 
salud. Puede accederse a dicho Dictamen a través de la página 
de la Junta de Castilla-La Mancha, www.jccm.es.  

70 Buen ejemplo de ello lo encontramos en la Sentencia 
del Tribunal Supremo de Massachusetts en el caso Patricia E. 
Brophy v. New England Sinai Hospital en la que se declara 
que el conflicto entre interés del Estado de preservar la vida 
de los ciudadanos y el derecho a rechazar el tratamiento debe 
ser abordado de distinta manera según que el pronóstico sea o 
no favorable. Cuando la enfermedad puede ser curada, el 
interés del Estado en preservar la vida puede primar sobre el 
derecho de rechazo del tratamiento. Por el contrario, cuando 
no existe posibilidad de curación dicho interés del Estado 
disminuye. Puede accederse a la Sentencia a través de la 
página web, www.academic.udayton.edu.  
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ya sólo dispone de una vida artificial71. Sin embar-
go, el problema se encuentra en quién determina la 
frontera entre lo ordinario y extraordinario. Por 
ello, para dicho autor lo más prudente puede ser 
considerar que el juicio de los médicos es lo que 
deba tenerse en cuenta en estos casos. El médico 
deberá pronunciarse sobre las posibilidades reales 
de recuperación del paciente. Ante la existencia de 
éstas, y estando el paciente inconsciente, de forma 
que no pueda manifestar su consentimiento, el 
médico deberá proseguir el tratamiento precisa-
mente porque es curativo. Por el contrario, cuando 
se trata de unas intervenciones médicas que, lejos 
de poder recuperar esa vida, lo único que conse-
guirán es una prolongación dolorosa de una muerte 
inevitable, no existe el deber jurídico de continuar 
la terapia, salvo las medidas de carácter puramente 
paliativo o analgésico72. 

En definitiva, en el debate ético acerca del pro-
ceso de morir y de la incidencia que en el mismo 
puede tener el documento de instrucciones previas 
es fundamental acudir a la idea de futilidad.  

Frente a la posición que venimos exponiendo, 
podría argumentarse que si el elemento determi-
nante de la eficacia del documento de instruccio-
nes previas viene constituido por la situación de 
terminalidad o por la futilidad del tratamiento, ello 
supone trasladar la potestad de decisión al médico. 
Sin embargo, esta objeción creemos que no tiene 
virtualidad, porque podría plantearse en relación a 
cualquier decisión clínica sobre el tratamiento, 

                                                 
71 GONZÁLEZ-VARAS IBÁÑEZ, A., “Régimen jurídico 

de los testamentos vitales. La protección de los derechos 
fundamentales a través de estos documentos”, en DE LA 
HERA, A., PALOMINO, R. y MOTILLA, A. (Coord.), El 
ejercicio de la libertad religiosa en España: cuestiones dispu-
tadas, Ministerio de Justicia, Madrid, 2003, pp. 298 y 299. 

72 Ibidem, p. 300. La propia Asociación pro Derecho a 
Morir Dignamente recoge una definición de testamento vital 
que paradójicamente es coherente con la postura que mante-
nemos acerca de que el testamento vital debe situarse estric-
tamente en el ámbito del final de la vida: “entendemos como 
documento de Testamento Vital, Directrices Anticipadas o 
Ultimas Voluntades, aquel en el que una persona manifiesta 
su voluntad sobre tratamientos médicos que desea recibir, o 
no recibir, caso de padecer una enfermedad irreversible o 
terminal que le lleve a un estado que le impida expresarse por 
sí misma”. Así pues, sitúa el marco del testamento vital en un 
ámbito más restringido que el del consentimiento informado 
como derecho a rechazar el tratamiento y los cuidados médi-
cos que es el de la enfermedad irreversible o terminal. Puede 
accederse a dicha definición a través de la página web de la 
Asociación, en en www.eutanasia.ws.  

tanto en el ámbito de la terminalidad como fuera 
de él. La relación médico-paciente, pese a poseer 
un impacto jurídico evidente, al afectar a derechos 
y libertades especialmente protegidos, no queda 
siempre sujeta a decisión jurídica o, mejor dicho, 
judicial. El médico, en virtud de su capacitación 
profesional, reconocida por la propia sociedad, es 
dotado de un ámbito discrecional de decisión o, al 
menos, de propuesta de tratamientos al paciente73. 
Plantear que limitar la eficacia del testamento vital 
a la situación de irreversibilidad o desproporciona-
lidad supone, a la postre, diferir la decisión al mé-
dico, que es quien efectúa el diagnóstico de termi-
nalidad o establece el juicio clínico acerca de la 
proporcionalidad o no del tratamiento, carece de 
todo fundamento. Esta misma discrecionalidad se 
aprecia ineludiblemente en todas las decisiones 
clínicas que conforman la relación médico-
paciente. Cuestión distinta es que en los casos más 
complejos o más confusos puede recabarse por 
cualquier de los intervinientes, médico o familia-
res, el auxilio o interpretación judicial, lo que no 
obsta la postura que estamos exponiendo. 

También, como objeción a esta posición que 
distingue entre curar y cuidar, entre el tratamiento 
curativo y el fútil podría manifestarse que la mis-
ma se muestra excesivamente ambigua o abstracta. 
Sin embargo, sí que existe en la medicina consenso 
y criterios científicos que permiten delimitar la 
frontera, delimitar, en definitiva, el ámbito en el 
que puede entrar en juego el documento de ins-
trucciones previas. A esta finalidad de manejar con 
criterios objetivos la frontera entre la curación y la 
no curación responden las propuestas que se hacen 
acerca de la conveniencia de protocolizar el proce-
so clínico al final de la vida. Para facilitar la labor 
de determinación clínica del carácter terminal o no 
de una enfermedad resultan especialmenye útiles 
las guías con parámetros clínicos que orienten a los 
profesionales en esta necesaria e importante con-
creción74. 

                                                 
73 PARSONS, T., El sistema social, Alianza Universidad, 

Madrid, 1982, pp. 404 y 405 
74 MARTÍNEZ URIONABARRENETXEA, K., “La dig-

nidad del enfermo terminal”, en MASIÁ, J. (Edit.), Ser huma-
no, persona y dignidad, Universidad Pontificia Comillas-
Desclée De Brouwer, Bilbao, 2005, p. 168. Gómez Batiste, en 
su comparecencia ante la Comisión Especial del Senado sobre 
la eutanasia, destacó también la relevante función que en los 
tratamientos y cuidados al final de la vida pueden jugar los 
protocolos. Así, manifestó, literalmente, que “En nuestro 
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7.3. La integración sistemática de las ins-
trucciones previas en el orden constitucional a 
través del concepto de irreversibilidad y del 
principio de proporcionalidad 

La falta de efectos totalmente vinculantes de la 
declaración de voluntad recogida en el documento 
de instrucciones previas no nace de la distancia en 
el tiempo entre la declaración del sujeto y su apli-
cación, sino de la incapacidad del mismo que de-
termina que no conozcamos cuál es su voluntad 
actual. El paciente ahora incapaz no es ya la misma 
persona que un día, cuando era todavía capaz, 
cumplimentó el documento de instrucciones pre-
vias. El problema que puede suponer el tiempo 
transcurrido entre la emisión de las instrucciones 
previas y el supuesto de hecho en el que se plantea 
aplicar su contenido no constituye para nosotros el 
elemento esencial. Cierto es que dicha cuestión se 
presenta problemática, y más aún cuanto más 
tiempo transcurre. Si el tiempo es mucho e incide 
en cambios psicológicos de la persona es discutible 
que pueda dársele valor principal a las instruccio-
nes previas75. El único fundamento para ello sería 
el de la no revocación por parte del paciente y ello 
no nos parece suficiente, ya que la no revocación 
puede obedecer a múltiples motivos que le resten 
verdadera eficacia a dicha omisión (olvido, impre-
visión, etc.). El elemento esencial es, por un lado, 
la situación de incapacidad del sujeto, el descono-

                                                                             
hospital, que es universitario, un instituto oncológico, existe 
un protocolo sobre cómo atender a las personas en situación 
de agonía en los últimos días de vida. Es un protocolo inter-
disciplinar elaborado con un grupo de trabajo, que define 
cuál es la situación de agonía, cuáles son las molestias más 
importantes de los enfermos en estos casos, qué tenemos que 
hacer y cuáles son las opciones de tratamiento en ficha situa-
ción. Es una manera de mejorar de forma importante la cali-
dad de la atención y, a la vez, de dirimir bien este tipo de 
opciones y dilemas terapéuticos. Por tanto, el hecho de que 
haya protocolo no sólo para el dolor, sino para situaciones 
difíciles de atención, es un factor que ayuda a enfermos, 
familias y profesionales a resolver bien algunos de los dile-
mas que se han suscitado aquí, por ejemplo, el de si un enfer-
mo está más o menos consciente. Esto se puede protocolizar, 
se puede prever y se pueden determinar las maneras de res-
ponder ante situaciones difíciles”. Declaraciones de Gómez 
Batiste ante la Comisión Especial de estudio sobre la eutana-
sia del Senado, en la sesión de 8 de abril de 1999. Vid. Diario 
de Sesiones del Senado, núm. 414, año 1999, p. 12. 

75 Simón Lorda y Barrio señalan que existen estudios que 
sugieren que las preferencias reflejadas en un documento de 
instrucciones previas se mantienen habitualmente por un 
tiempo de hasta dos años. Vid. SIMÓN LORDA, P. y BA-
RRIOS, I., op. cit., p.127. 

cimiento de cuál es su efectiva voluntad cuando se 
plantea el supuesto de hecho, y, por el otro, la irre-
versibilidad de la decisión de optar por interrumpir 
o no aplicar la medida terapéutica. Estos dos ele-
mentos constituyen la piedra angular sobre la que 
debe asentarse la aplicación de las instrucciones 
previas, no como instrumento que determine nece-
sariamente la decisión a adoptar en el caso concre-
to, sino como instrumento a tener en cuenta a la 
hora de tomarla76.  

El criterio correcto será actuar en beneficio del 
paciente, pero atendiendo a lo que establezcan los 
correspondientes protocolos o guías de actuación y 
al criterio que se recoja en el documento de ins-
trucciones previas, pero sin olvidar que se desco-
noce la voluntad actual del paciente y que toda 
decisión a favor del no tratamiento es irreversible. 
En este punto es importante resaltar, una vez más, 
la importancia de la distinción entre tratamiento 
ordinario o extraordinario, de manera que en aque-
llos casos en los que el tratamiento no sea excep-
cional o extraordinario, deberá primar el beneficio 
del paciente incapaz. Es decir, lo que, en palabras 
de la Comisión Presidencial de Bioética de Estados 
Unidos, decidiría la mayoría de personas razona-
bles (“the perspective of a ‘reasonable person,’ 
choosing as most people would choose for them-
selves”)77. 

Por lo tanto, un elemento fundamental en la re-
solución del conflicto entre la vida y la autonomía 
del sujeto inconsciente cuyos deseos figuran en el 
documento de instrucciones previas viene consti-
tuido por el criterio de la irreversibilidad de la 
                                                 

76 Existen estudios que indican que lo que deciden los pa-
cientes en condiciones hipotéticas al redactar un documento 
de instrucciones previas no es necesariamente lo mismo que 
deciden cuando esa situación se vuelve real y conservan su 
capacidad. Vid. SIMÓN LORDA, P. y BARRIOS, I., op. cit., 
p. 127. SÁNCHEZ GONZÁLEZ menciona otros instrumentos 
que deben ayudar a la toma de decisiones: primero, revitalizar 
el concepto de indicación terapéutica fundado en la evaluación 
de resultados; segundo, las asociaciones de profesionales 
deben formular criterios profesionales básicos; tercero, la 
comunidad y sus representantes deben estudiar sus prioridades 
y preferencias; y cuarto, las instituciones de asistencia deben 
elaborar protocolos éticos. Teniendo todo esto en cuenta, las 
instrucciones previas pueden ser un factor importante, aunque 
nunca exclusivo, en la toma de decisiones. Vid. SÁNCHEZ 
GONZÁLEZ, M.A., “Informe sobre instrucciones previas”, en 
MARTÍN SÁNCHEZ, I. (Coord.), Bioética, religión y salud, 
op. cit., p. 347. 

77 The President´s Council on Bioethics, Taking Care: ..., 
op. cit., p. 64. 
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decisión de optar por dejar morir al mismo. ¿Puede 
mantenerse, aún esgrimiendo la máxima expresión 
del derecho al rechazo al tratamiento, que, igno-
rando la voluntad actual del sujeto, se debe optar 
por una decisión que, a la postre, es irreparable?. 
Ciertamente, la vida, como valor superior del or-
denamiento constitucional, puede ceder en su con-
flicto con la autonomía de voluntad del sujeto en el 
ejercicio de su derecho a rechazar el tratamiento y 
colocarse voluntariamente en una posición de ries-
go para la vida. Sin embargo, este reconocimiento 
del agere licere no creemos que deba devaluar de 
tal manera el valor superior vida para que ceda en 
los casos en los que la autonomía de voluntad no 
es presente, sino pasada. 

El argumento de la irreparabilidad ha sido aco-
gido por el propio Tribunal Constitucional para 
resolver algunos conflictos relacionados con el 
derecho a la vida. En el caso resuelto por la Sen-
tencia 154/2002, 18 de julio, el Tribunal Constitu-
cional declaró que el reconocimiento excepcional 
de la capacidad del menor respecto de determina-
dos actos jurídicos, no es de suyo suficiente para, 
por vía de equiparación, reconocer la eficacia jurí-
dica de un acto que, por afectar en sentido negativo 
a la vida, tiene, como notas esenciales, la de ser 
definitivo y, en consecuencia, irreparable. Por ello, 
para resolver el conflicto el Tribunal atendió a los 
siguientes extremos: “en primer lugar, el hecho de 
que el menor ejercitó determinados derechos fun-
damentales de los que era titular: el derecho a la 
libertad religiosa y el derecho a la integridad físi-
ca. En segundo lugar, la consideración de que, en 
todo caso, es prevalente el interés del menor, tute-
lado por los padres y, en su caso, por los órganos 
judiciales. En tercer lugar, el valor de la vida , en 
cuanto bien afectado por la decisión del menor: 
según hemos declarado, la vida, "en su dimensión 
objetiva, es un valor superior del ordenamiento 
jurídico constitucional y supuesto ontológico sin el 
que los restantes derechos no tendrían existencia 
posible (STC 53/1985)" (STC 120/1990, de 27 de 
junio, FJ 8). En cuarto lugar, los efectos previsi-
bles de la decisión del menor: tal decisión reviste 
los caracteres de definitiva e irreparable , en 
cuanto conduce, con toda probabilidad, a la pér-
dida de la vida”78La misma doctrina entendemos 
que resulta de aplicación al debate que nos ocupa, 

                                                 
78 FJ 10.º. 

ya que el paciente que es susceptible de curación y 
que se encuentra en situación de incapacidad es 
jurídicamente equiparable al menor de trece años.  

También, en la Sentencia del Tribunal Consti-
tucional 120/1990, de 27 de junio, se emplea el 
concepto de irreversibilidad: “en modo alguno 
puede calificarse de "tortura" o "tratos inhumanos 
o degradantes", con el sentido que esos términos 
revisten en el art. 15 CE, la autorización de una 
intervención médica, como la impugnada por los 
recurrentes, que, en sí misma, no está ordenada a 
infligir padecimientos físicos o psíquicos ni a pro-
vocar daños en la integridad de quien sea someti-
do a ellos, sino a evitar, mientras médicamente sea 
posible, los efectos irreversibles de la inanición 
voluntaria, sirviendo, en su caso, de paliativo o 
lenitivo de su nocividad para el organismo”. Y, en 
atención a dicho criterio, el Tribunal resuelve que 
“el hecho de que la alimentación forzada, cuya 
finalidad es impedir la muerte de los recurrentes 
no pueda considerarse constitutiva de trato in-
humano o degradante en razón del objetivo que 
persigue, no impide sin embargo, por sí mismo, 
que se le pueda considerar como tal, sea en razón 
de los medios utilizados, sea por constituir una 
prolongación del sufrimiento, sin lograr pese a 
ello, evitar la muerte. Ambos hipotéticos reproches 
han de ser, sin embargo, también desechados, el 
primero de ellos, porque ya la resolución impug-
nada excluye expresamente el recurso a la alimen-
tación por vía oral, que es la única cuyo empleo 
podría ser entendido como una humillación para 
quien hubiera de sufrirla y el segundo, porque el 
propósito de la medida no es el de provocar el 
sufrimiento, sino el de prolongar la vida”79. 

Por último, en la Sentencia 53/1985, de 11 de 
abril, se señala que “en el caso del aborto terapéu-
tico y eugenésico la comprobación del supuesto de 
hecho, por su naturaleza, ha de producirse nece-
sariamente con anterioridad a la realización del 
aborto y, dado que de llevarse éste a cabo se oca-

                                                 
79 FJ 9.º. Similar criterio, pero en la esfera del derecho a la 

integridad física, se recoge en la Sentencia 215/1994, de 14 de 
julio, por el que se resuelve la cuestión de inconstitucionalidad 
promovida contra el artículo 428, párrafo segundo, último 
inciso, del Código Penal, introducido por el artículo 6 de la 
Ley Orgánica 3/89, de 21 junio, relativo a la esterilización de 
persona incapaz que adolezca de grave deficiencia psíquica. 
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sionaría un resultado irreversible, el Estado no 
puede desinteresarse de dicha comprobación”80. 

La propia bioética ha incorporado también este 
principio de irreversibilidad. Así, se ha propuesto 
valorar la competencia del paciente con capacidad 
limitada atendiendo a una “escala móvil” (estrate-
gia de la escala móvil) por la que se reconoce que 
la competencia del paciente varía no sólo en fun-
ción de sus aptitudes mentales, sino también en 
función de la gravedad de las consecuencias de la 
decisión que se adopte. Cuanto más graves, peli-
grosas o irreversibles son las consecuencias de la 
decisión para la salud del paciente, son más exi-
gentes los criterios de capacidad exigidos. A medi-
da que aumenta el riesgo de la decisión, el nivel de 
capacidad exigible para aceptar o rechazar debe ser 
más elevado. Por el contrario, a medida que la 
relevancia de las consecuencias para el bienestar 
van disminuyendo, el nivel de capacidad exigible 
demería disminuir paralelamente81.  

Esta escala móvil se ha visto plasmada en la 
propia Ley de autonomía del paciente; en concreto, 
en lo que viene referido a la regulación de la auto-
nomía del menor de edad. El artículo 9.3 c) dispo-
ne, en relación al menor maduro, que “cuando se 
trate de menores no incapaces ni incapacitados, 
pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, 
no cabe prestar el consentimiento por representa-
ción”. Así pues, el menor maduro, y no sus tutores, 
es titular del derecho a autorizar el tratamiento. Sin 
embargo, el mismo artículo limita dicha autonomía 
de voluntad del menor maduro, atendiendo a la 
relevancia de las consecuencias de la decisión, y, 
de este modo, señala, a continuación que “en caso 
de actuación de grave riesgo, según el criterio del 
facultativo, los padres serán informados y su opi-
nión será tenida en cuenta para la toma de la deci-
sión correspondiente”. Por lo tanto, el menor ma-
duro goza de plena autonomía de voluntad, a ex-
cepción de aquellos casos en los que la decisión 
revista grave riesgo para su bienestar. 

                                                 
80 FJ 12.º. 
81 DRANE, J., “Las múltiples caras de la competencia”, en 

COUCEIRO, A (Edit.), Bioética para clínicos, Triacastela, 
Madrid, 1999, p. 163 y ss. Sin embargo, Beauchamp y Chil-
dress consideran que la estrategia de la escala móvil es con-
ceptual y moralmente peligrosa. Además, señalan que, a tra-
vés de la misma, puede incurrirse en formas injustificadas de 
paternalismo. Vid.. BEAUCHAMP, T.L. y CHILDRESS, J.F., 
op. cit., pp. 130 a 134. 

Por lo tanto, el criterio de la escala móvil consti-
tuye un criterio al que nuestro legislador ha dotado 
de eficacia en nuestro ordenamiento jurídico, y al 
igual que resulta de aplicación en el ámbito de regu-
lación de la novedosa figura del menor maduro en 
la relación clínica, puede ser aplicado a los efectos y 
límites del documento de instrucciones previas. Si 
aplicamos la estrategia de la escala móvil en el ám-
bito que constituye el objeto de nuestra discusión, 
puede afirmarse que la mayor o menor gravedad e 
irreversibilidad de la decisión a adoptar debe guiar 
también la labor del médico a la hora de tomar en 
consideración lo expresado por el paciente en el 
documento de instrucciones previas. Los médicos 
tienen el deber de demostrar que el tratamiento re-
chazado por el paciente incapaz resultará más bene-
ficioso que perjudicial para el paciente82. 

En definitiva, trasladado el criterio de la irre-
versibilidad o irreparabilidad al objeto de nuestra 
discusión, puede concluirse que los deseos expre-
sados en el documento de instrucciones previas 
carecerán de virtualidad en aquellos casos en los 
que el respeto a la voluntad de su autor suponga 
adoptar una decisión irreversible o irreparable. En 
nuestro orden constitucional no encuentra encaje la 
decisión de privar de vida a un sujeto incapaz en 
atención a los deseos expresados con anterioridad, 
lo que no ocurrirá cuando el mismo se encuentra 
en una situación de terminalidad, en la que el fin 
de la vida se muestra ya como algo irreversible con 
independencia de la decisión que se adopte. 

Además, también informa a favor de la postura 
que mantenemos el principio de proporcionalidad 
que constituye el elemento principal que nos ofre-
ce el Derecho constitucional en la resolución de los 
conflictos entre derechos o entre valores superiores 
y principios y derechos, atendiendo a una visión 
sistemática y unitaria del ordenamiento83.  

La solución al problema se alcanza a través del 
test de constitucionalidad o proporcionalidad84, 
                                                 

82 RODRÍGUEZ-ARIAS VAILHEN, D. y RODRÍGUEZ-
ARIAS PALOMO, J.L., “¿Deben decidir los “locos”? Cues-
tiones sobre el consentimiento informado de los enfermos 
mentales en investigación y clínica”, en GÓMEZ-HERAS, 
J.M.G. y VELAYOS CASTELO, C. (Edit.), op. cit., p. 296. 

83 SÁNCHEZ GIL, R., El principio de proporcionalidad, 
Universidad Nacional Autónoma de México, México, 2007, p. 
3.  

84 Dicho test de proporcionalidad ha sido objeto de reco-
nocimiento por la doctrina constitucional. Sin embargo, la 
doctrina del Tribunal Constitucional sobre el principio de 
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entendiendo por proporcionalidad, también deno-
minada prohibición de exceso, que la intervención 
pública ha de ser «susceptible» de alcanzar la fina-
lidad perseguida, «necesaria» o imprescindible al 
no haber otra medida menos restrictiva de la esfera 
de libertad de los ciudadanos (es decir, por ser el 
medio más suave y moderado de entre todos los 
posibles —ley del mínimo intervencionismo—) y 
«proporcional» en sentido estricto, es decir, «pon-
derada» o equilibrada por derivarse de aquélla más 
beneficios o ventajas para el interés general que 
                                                                             
proporcionalidad ha sido en un principio excesivamente gené-
rica e indeterminada, recurriendo únicamente al principio de 
proporcionalidad en sentido estricto. Por ello, algunos autores 
relacionan dicho test con el juicio de ponderación, aunque ello 
puede resultar erróneo en la medida que el juicio de pondera-
ción hace referencia específicamente al elemento de la pro-
porcionalidad en sentido estricto, sin atender a los otros dos de 
idoneidad y necesidad (véase, por ejemplo, STC 85/1992). 
Vid. RUIZ RUIZ, R., “La ponderación en la resolución de 
colisiones de derechos fundamentales. especial referencia a la 
jurisprudencia constitucional española”, Revista Telemática de 
Filosofía del Derecho, núm. 10, 2006-2007, pp. 67 y 68. Sin 
embargo, a partir de los años noventa se asienta ya en el Tri-
bunal la doctrina que incluye también los otros dos elementos 
que componen la proporcionalidad en sentido amplio: idonei-
dad y necesidad. Así, la STC 66/1991 dispone que “no siendo 
los derechos que la Constitución reconoce garantías absolu-
tas, las restricciones a que puedan quedar sometidos son 
tolerables siempre que sean proporcionadas, de modo que, 
por adecuadas, contribuyan a la consecución del fin constitu-
cionalmente legítimo al que propendan, y, por indispensables, 
hayan de ser inevitablemente preferidas a otras que pudieran 
suponer, para la esfera de libertad protegida, un sacrificio 
menor”. Pueden verse también, SSTC 66/1995 y 207/1996. 
Para González Beilfuss el principio de proporcionalidad cons-
tituye un criterio de interpretación típicamente constitucional 
que permite compensar parcialmente las insuficiencias que 
plantean los métodos de interpretación clásicos en Derecho 
constitucional y que, además, es muy frecuentemente emplea-
do por los operadores jurídicos y por los Tribunales de Justi-
cia, siendo una constante de nuestra jurisprudencia constitu-
cional. Vid. GONZÁLEZ BEILFUSS, M., El principio de 
proporcionalidad en la jurisprudencia del Tribunal Constitu-
cional, Cuadernos Aranzadi del Tribunal Constitucional, 
Thomson-Aranzadi, Cizur Menor, 2003, p. 15. Debemos 
recordar también que el principio de proporcionalidad fue 
objeto de positivización en la Carta de los Derechos Funda-
mentales de la Unión Europea, cuyo artículo 51, bajo el título 
del “Alcance de los derechos garantizados” dispone en su 
apartado 1 que “Cualquier limitación del ejercicio de los 
derechos y libertades reconocidos por la presente Carta 
deberá ser establecida por la ley y respetar el contenido 
esencial de dichos derechos y libertades. Sólo se podrán 
introducir limitaciones, respetando el principio de proporcio-
nalidad, cuando sean necesarias y respondan efectivamente a 
objetivos de interés general reconocidos por la Unión o a la 
necesidad de protección de los derechos y libertades de los 
demás”. 

perjuicios sobre otros bienes, valores o bienes en 
conflicto, en particular sobre los derechos y liber-
tades. En suma, pues, la acción estatal debe ser útil 
o idónea, necesaria y proporcionada85. 

Trasladados dichos elementos al conflicto en-
tre el valor superior vida y la autonomía de volun-
tad expresada en el documento por el sujeto inca-
paz, podemos concluir que la medida será idónea 
si permite alcanzar el fin propuesto que es la pro-
tección de algún valor o principio constitucional. 
Será necesaria si no existe otra medida que pueda 
alcanzar el mismo fin en términos semejantes, 
ocasionando menores perjuicios o menor renuncia 
a derechos y libertades86. Y, por último, será pro-
porcional en sentido estricto cuando exista un 
equilibrio entre los beneficios obtenidos en orden a 
la protección de un bien constitucional y los daños 
derivados de la medida. Este último elemento pue-
de desglosarse a su vez en tres pasos: primero hay 
que definir la intensidad de la intervención en el 
bien o derecho. Segundo, hay que valorar la impor-
tancia de la satisfacción del bien o derecho que 
juega en sentido contrario. Finalmente, hay que 
decidir si la importancia de las razones para la 
intervención justifica la intensidad de la interven-
ción87.  

Para ROVIRA la intervención médica en co-
ntra de la voluntad del paciente sólo es constitu-
cionalmente admisible cuando cumpla con las 
exigencias del principio de proporcionalidad. Así, 
en primer lugar debe ser idónea, apta o adecuada 
para alcanzar el fin legítimamente perseguido con 
ella. En segundo lugar, debe ser necesaria o im-

                                                 
85 BARNES, J., cit., p. 500. Gascón Abellán añade a estos 

tres elementos del test de proporcionalidad un cuarto que 
denomina “fin legítimo” y en virtud del cual habría que pre-
guntarse cuál es el fin de la medida que restrige la autonomía 
del sujeto. Si dicho fin es la salvaguarda del sistema sanitario 
público, el fin sería efectivamente legítimo. Por el contrario, si 
el fin fuera la mera protección de la salud del sujeto, no de la 
salud colectiva, ya no estaría dotado de legitimidad. Vid. 
GASCÓN ABELLÁN, M., “¿Puede el Estado adoptar medi-
das paternalistas en el ámbito de la protección de la salud?”, 
Humanitas Humanidades Médicas, Tema del mes on-line, 
núm. 20, octubre de 2007, pp. 20 y 21. 

86 Para Gascón Abellán tanto el elemento de la idoneidad 
como el de la necesidad exigen efectuar juicios de pronóstico, 
con las dificultades que, en ocasiones, ello conlleva, por no 
existir un conocimiento sólidamente fundado que oriente 
claramente el juicio. Vid. GASCÓN ABELLÁN, M., cit., pp. 
21 y 22. 

87 Ibidem, p. 22. 
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prescindible para ello, esto es, que no exista otro 
tratamiento menos gravoso que, sin imponer sacri-
ficio alguno de los derechos fundamentales, o con 
menor grado de sacrificio, sean igualmente aptas 
para conseguir dicho fin. Por último, que aún sien-
do idónea o necesaria, el sacrificio que suponga no 
resulte desmedido en comparación con el fin88. 

Así pues, puede justificarse una medida restric-
tiva de la libertad de los sujetos que se presenta 
con el objetivo inmediato de preservar su salud o 
de evitar daños en la misma si se supera un test de 
constitucionalidad que exige acreditar lo siguien-
te89: 

a) Que la medida que sacrifica la autonomía de 
voluntad persiga en última instancia proteger o 
garantizar el sistema de protección de la vida y de 
la propia autonomía. 

b) Que la medida restrictiva de la libertad sea 
realmente la única solución al conflicto. 

c) Y, finalmente, ha de acreditarse que existe 
un equilibrio razonable entre la importancia de las 
razones para la intervención en la libertad y la 
intensidad de la intervención. 

Pues bien, puede concluirse que la decisión del 
conflicto que venimos proponiendo y que, desde 
un prisma eminentemente práctico, supondría pri-
mar el valor vida sobre la autonomía prospectiva 
cuando la aplicación de las instrucciones previas se 
produzca fuera de los supuestos de terminalidad, 
responde a los tres criterios que integran el princi-
pio de proporcionalidad. 

En primer lugar, nuestra opción es respetuosa 
con el valor constitucional que la vida supone en 
nuestro orden constitucional, sobre todo, y como 
nos recuerda el propio Tribunal Constitucional, 
cuando desconocemos la voluntad actual del suje-
to, bien porque es menor, bien porque es incapaz, 
es decir, fuera de los supuestos que son expresión 
de un agere licere contemporáneo. Por lo tanto, la 
decisión es idónea con el orden contitucional, 
atendido en un sentido sistemático, como unidad. 

En segundo lugar, la postura que mantemos es 
también adecuada y necesaria para ello, al no exis-
tir otras medidas alternativas que consigan el mis-
mo objetivo. No existen otras alternativas para 

                                                 
88 ROVIRA, A., op. cit., p. 181. 
89 GASCÓN ABELLÁN, M., cit., p. 22 y 23. 

resolver el conflicto distintas a las dos que hemos 
planteado: respetar o no la voluntad expresada en 
el documento, dejar vivir o dejar morir. 

Por último, se trata de una injerencia en la li-
bertad más privada del sujeto, pero sólo momentá-
nea y a largo plazo en nombre, precisamente, de 
esa libertad, porque no hace más que restablecer el 
status quo de un sujeto libre al que se da la ocasión 
de volver a pensarlo90. Por lo tanto, la decisión 
supone garantía no sólo del valor superior vida, 
sino también del propio principio de autonomía. 

En todo caso, nuestra postura no supone recu-
perar una visión paternalista de la relación médico-
paciente, aunque sea limitada al final de la vida, 
sino fijar con claridad cuál es la situación de hecho 
en la que son objeto de aplicación las instrucciones 
previas y cuál son los efectos en cuanto documento 
emitido por una persona que se encuentra, en el 
momento en el que se plantea su aplicación, en 
situación de incapacidad. Sostener que el funda-
mento de las instrucciones previas radica en el 
derecho del paciente a rechazar el tratamiento pro-
voca como hemos podido comprobar distorsiones 
importantes. En la situación en la que el paciente 
está incapacitado y su enfermedad es curable el 
conflicto no se produce entre el valor superior vida 
y el derecho a autorizar o rechazar el tratamiento, 
sino entre el valor vida y una autonomía de volun-
tad del sujeto limitada, porque sabemos cuál era 
esa voluntad pasada, pero no su voluntad presente. 
En tal conflicto rige el principio que pudiera de-
nominarse “in dubio pro vita”, pero, obviamente, 
no porque consideremos que, en todo caso, prima 
el valor vida frente a la autonomía de voluntad del 
sujeto, sino porque existe una falta de certeza acer-
ca de cuál es la verdadera voluntad actual del suje-
to inconsciente que ha rechazado, a través de un 
documento de instrucciones previas, un tratamien-
to en una situación distinta al final de la vida. En 
tal caso, la duda hace primar el valor superior de la 
vida. 

 

8. CONCLUSIONES 

Las instrucciones previas constituyen el docu-
mento a través del que se ejerce el derecho a no 

                                                 
90 JONAS, H., Técnica, medicina y ética. La práctica del 

principio de responsabilidad, Paidós Básica, Barcelona, 1997, 
pp. 161 y 162. 
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sufrir extralimitación del esfuerzo terapéutico y el 
derecho a morir sin dolor. Se trata, en consecuen-
cia, de una figura conectada directamente con el 
final de la vida y el final de la curación. Así pues, 
el ámbito de actividad en el que desplegará sus 
verdaderos efectos no es el ámbito de la actividad 
asistencial ordinaria, sino el ámbito de los cuida-
dos paliativos o, mejor dicho, el del paciente ter-
minal. Cuando la enfermedad incurable ha llegado 
a su fase terminal, toda prolongación del 
tratamiento en esas circunstancias puede convertir 
al sujeto en mero objeto y puede violar su 
dignidad.  

Con las instrucciones previas no se pretende 
reconocer el derecho del paciente a disponer direc-
tamente sobre el final de sus días, pero sí le hace 
partícipe de las riendas de su futuro al proclamar el 
derecho a rechazar un tratamiento con el fin de 
evitar un alargamiento innecesario de la vida por 
medios desproporcionados. Sólo desde esta pers-
pectiva y con estos delimitados contornos, las ins-
trucciones previas pueden ser consideradas como 
una más de las múltiples manifestaciones del dere-
cho al bien morir o a la buena muerte. 

Toda pretensión de extender las instrucciones 
previas más allá del marco del paciente terminal, 
lo que se produce, a la postre, cuando fundamen-
tamos las mismas en el derecho a rechazar el tra-
tamiento, supone desnaturalizar la propia figura en 
nuestro ordenamiento constitucional. Podemos 
afirmar, por tanto, que allí donde no hay enferme-
dad incurable no puede haber instrucciones pre-
vias, es decir, la figura está directamente vinculada 
al concepto de irreparabilidad.  

Nuestra posición viene refrendada por la pro-
pia exigencia de integración sistemática de las 
instrucciones previas en el orden constitucional a 
través del concepto de irreversibilidad y del prin-
cipio de proporcionalidad. 
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SUMARIO: 1. Introducción. 2. Derechos Fundamentales y Paciente. 3. Clínica de los TCA. A) Diagnós-
tico Diferencial. B) Causas. C) Tratamiento y UTCAs. 4. El internamiento no voluntario: juicio bioético y 
médico-legal. 5. ¿Es posible un delito de inducción a los TCA? A) Acercamiento. B) La inducción al suicidio. 
C) La Vía francesa. D) Los TCA y el CP español. 6. Conclusiones. 7. Bibliografía. 

 
 

1. INTRODUCCIÓN. 

El 25 de noviembre de 1999 se publicó en el 
Boletín General del Senado (núm. 785) el “Infor-
me sobre condicionantes extrasanitarios de la 
anorexia y la bulimia, designada en el seno de la 
Comisión de Educación y Cultura (543/000018)”. 
Para su redacción se propuso el estudio de tales 
condicionantes a distintos profesionales y asocia-
ciones1, que conectándose entre sí trazan el mapa 
                                                 

1 Los grupos eran: 1.Profesionales de Medicina General y 
Psicología. 2. Asociaciones de afectados, Maniquí profesional 
y revistas femeninas. 3. Organizadores de Consumidores y 
Diseñadores. 4. Otros expertos y directores de pasarelas de 
moda. 5. Asociación “Andakuntza”, Gimnasia Rítmica y 
Anuncios Publicitarios. 6. Presentadoras de televisión, revistas 
femeninas, programas de radio y publicaciones especializadas 
en salud. 7. Empresas confeccionistas y Prensa diaria. 8. 
Especialistas en Salud Mental y Hospital “Niño Jesús”. 9. 
Gimnasia Rítmica, otros especialistas y Servicio Catalán de 
Salud. 10. Fabricantes de Juguetes. 11. Otros expertos, Con-
cursos de belleza, Administración Pública y Profesores. 12. 

de la envergadura social de esta cuestión. Los re-
sultados aportados por los participantes se exponen 
a lo largo del documento, que finaliza con unas 
conclusiones comunes y una serie de recomenda-
ciones, dirigidas a modificar cánones e ideales de 
belleza anómalamente transmitidos, mejorando la 
información nutricional -mediante actuaciones 
directas de Salud Pública y campañas hacia padres 
y educadores- y proscribiendo cierta clase de pu-
blicidad difundida por la prensa y por la industria 
de la moda, tendentes a presentar a la mujer exito-
sa asociada a la delgadez y el escaso tallaje.  

Tras su lectura podemos colegir que en España 
se había tomado conciencia de la gravedad de los 
Trastornos de la Conducta Alimentaria (TCA) 

                                                                             
Ballet Nacional, Televisiones, Asociaciones de Padres de 
Alumnos, Consejo de la Juventud y Especialista en Filosofía y 
Ética.  
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desde antes de esa fecha2, que en esas páginas se 
nos muestran perfectamente las cotas de su magni-
tud, y que resulta posible influir sobre el compor-
tamiento y los gustos de las personas para prevenir 
la enfermedad, con el cumplimiento riguroso de la 
legislación3 y suscribiendo “pactos de conducta”4 
y/o Convenios con los agentes del mercado y auto-
ridades competentes. 

Sin embargo, y pese al interés inicialmente 
demostrado, las acciones programadas se han lle-
vado a efecto –la mayoría- con mucho retraso5, 

                                                 
2 Se indica (Sr. Salido Eisman) en la p. 7 del Informe que 

en 1995, que ADANER (Asociación de Defensa contra la 
Anorexia y la Bulimia) en colaboración con el INSALUD 
elaboró en ese año un “Protocolo de Tratamiento” que no 
tuvo la acogida esperada por las instituciones sanitarias. 

3 Por ejemplo en la Recomendación 1 hay un listado de 
esas normas: 1) “Que las tiendas ofrezcan variedad de tallas 
acorde con la población a la que van dirigidas y velen por el 
cumplimiento de lo exigido en el RD 1468/88, de 2 de diciem-
bre, que aprueba el Reglamento de etiqueta, presentación y 
publicidad de los productos industriales destinados a su venta 
directa a los consumidores y usuarios” .2) “Fomentar el rigor 
en el autocontrol en los medios de comunicación, publicistas, 
anunciantes así como en los Directores de Programas y series 
televisivas según la Ley 22/1999, de 7 de junio, (…) sobre 
radiodifusión televisiva”. 3) “Se insta a la debida aplicación 
de la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publici-
dad y de la Ley 26/1984, de 19 de Junio, General para la 
Defensa de Consumidores y Usuarios”. 4) “Aplicación rigu-
rosa del Real Decreto sobre publicidad engañosa y <<pro-
ductos milagro>>, RD 1907/1996 de 2 de agosto, sobre 
publicidad y promoción comercial de productos, actividades o 
servicios con pretendida finalidad sanitaria”. 

4 Las comillas son nuestras. Se refieren a propuestas como 
las siguientes: 1) “Que los creativos publicitarios y los crea-
dores de moda no utilicen la imagen de la mujer con un peso 
claramente inferior a unos límites saludables y fomenten 
nuevos modelos corporales más acordes con la realidad”. 2) 
“Evitar que los menores de 18 años exhiban ropas de adul-
to”. 3) “Evitar la aparición de dietas en publicaciones y 
programas destinados a menores de 18 años. En el caso del 
resto de medios de comunicación destinados a adultos, las 
dietas aparecerán avaladas por su número de colegiado y en 
Secciones de Salud bien especificadas”. 4) “Que el peso y la 
talla no sirva de criterio para aceptar o despedir a alguien”, 
etc. 

5 Sin perjuicio de loables actuaciones de algunos servicios 
autonómicos de salud y otras instituciones que comentaremos 
en otros apartados, véase la temporalidad y contenido de las 
que se han emprendido según lo acordado:  

1) El 02/10/2000 se firma un Convenio entre los Ministe-
rios del Interior, de Educación y Cultura y de Sanidad y Con-
sumo, y es el servicio de ediciones del Ministerio de Sanidad 
quien se encarga de editar la Guía de Nutrición saludable y 
Prevención de los Trastornos Alimentarios, en dos volúmenes 
que aparece en el año 2001. Se trata de unas unidades didácti-
cas destinadas al profesorado, que se completa con la propues-

                                                                             
ta de unos talleres para desarrollar en el aula sobre la correcta 
alimentación (puede descargarse de 
www.aesan.msc.es/aesa/web/AesaPageServer?idpage=56&.dc
ontent=1419); 

2) El 18/09/2003 Diario Médico se hace eco de la campa-
ña lanzada por el Ministerio de Sanidad y Consumo en cola-
boración con la modelo Nieves Álvarez (autora de un libro 
donde contaba su experiencia como anoréxica), el Departa-
mento de Psiquiatría Infantil del Hospital “Niño Jesús” de 
Madrid y la AEMP (Asociación Española de Medios Publici-
tarios), con el lema “La anorexia se lo lleva todo, si necesitas 
ayuda, pídela. Yo lo hice”, en la que invirtió 600.000.-€.  

3) En noviembre de 2005 la Agencia Española de Seguri-
dad Alimentaria y Nutrición (AESAN) -dependiente del actual 
Ministerio de Sanidad y Políticas Sociales-, publica en su 
Boletín nº 7 la aprobación del código PAOS (Programa de 
Autorregulación de la Publicidad dirigida a menores) enmar-
cado en la “Estrategia NAOS” (Nutrición, Actividad física y 
Prevención de la Obesidad), por el que se obliga a los anun-
ciantes a renunciar a estrategias de venta en pro de la comuni-
cación de mensajes positivos relacionados con una buena 
nutrición.  

4) El 30/05/2006, fruto del Convenio entre el Observatorio 
de Salud de la Mujer (del Ministerio de Salud y Consumo) y 
la Universidad Complutense de Madrid, se anuncia la imparti-
ción de un Programa Master de Doctorado de Formadores en 
Perspectiva de Género en Salud, cuyo Módulo 9 trata especí-
ficamente de Alimentación y Nutrición siendo su tema central 
estos trastornos (qué hacer para su prevención, cómo se con-
fecciona una dieta saludable, etc);  

5) A primeros de septiembre de 2006 los Organizadores 
de la “Pasarela Cibeles” (ejemplo que se siguió después en 
Barcelona para la “Pasarela Gaudí”), en colaboración con la 
Comunidad de Madrid y con el fin de promover la belleza 
fundada en “una imagen saludable”, impusieron a las mode-
los candidatas no tener un Índice de Masa Corporal (IMC) 
inferior a 18 (límite impuesto por la OMS) para ser elegidas 
para el desfile. Éste se calculaba por un endocrino que asistía 
al “casting”: un 30% fue descartado.  

6) El 23/03/2007 se firma entre el Ministerio de Sanidad y 
Consumo y la Asociación de creadores de Moda de España, la 
Agrupación Española de Género de Punto, la Federación 
Española de Empresas de la Confección, El Corte Inglés, 
Cortefiel, Inditex y Mango, un acuerdo de colaboración que 
recibe el sobrenombre de “Acuerdo para la Unificación de las 
Tallas”, con un plazo de implantación de cinco años que 
respete la competitividad de las empresas afectadas y que 
posteriormente ha sido suscrito por más fabricantes españoles. 
Se funda la intervención del Ministerio en “los términos del 
art. 51 CE y de la Ley 26/84 General para la Defensa de los 
Consumidores y Usuarios”, porque le corresponde “ejercer 
las funciones de promoción y fomento de los derechos de los 
consumidores y usuarios, protegiendo su salud, su seguridad 
y sus legítimos intereses económicos, entre los que se encuen-
tra el derecho a una información veraz sobre los bienes y 
servicios que se ofertan en el mercado” (Expositivo Primero). 
La Nota del Gabinete de Prensa del Ministerio de ese día hace 
un resumen de los detalles: a.- Se utiliza el cauce de la “auto-
rregulación” porque no hay ninguna disposición legal obliga-
toria en este sentido: la norma UNE-EN 13402 de la Unión 
Europea es de carácter voluntario, así que los firmantes se 
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timidez y desgajadas unas de otras –como si cada 
una de ellas no fuera parte de una estrategia con-
cebida con unicidad-, lo que es evidente que ha 
restado la efectividad pretendida. 

En Marzo de 2006 el Plan de Calidad del SNS6 
(propulsado por la Agencia de Calidad) en su Ob-
jetivo 10.2 (p. 48 y núm. 137 de p. 85) proyecta 

                                                                             
comprometen a “adaptar la información sobre las tallas de 
sus prendas” a aquella (Cláusula Tercera titulada “Contenido 
de la Información”).; b.- El fin es que se homogeneicen las 
tallas de ropa en el territorio nacional, lo que tiene, además, la 
virtualidad de informar al consumidor información “veraz, 
homogénea y comprensible” acerca de estas tallas; c.- Para 
conseguirlo se realizará un estudio antropométrico con la 
participación del Instituto Nacional del Consumo, que co-
mienza en esa fecha y tardará en completarse un par de años, 
sobre una muestra de 8.500 mujeres, de entre 12 y 70 años, 
representativas de la población femenina española en 61 
localidades de nuestra geografía, para conocer las medidas 
corporales más frecuentes (estándar biométrico de la mujer 
española). Este proceso se realizará mediante unas cabinas 
“dotadas con equipos de captura de imagen en tres dimensio-
nes, que proporcionan medidas longitudinales y perimetrales 
de las mujeres”.; d.- Los perfiles biométricos no sólo condi-
cionarán el tallaje, sino también a los “soportes físicos” (ma-
niquies) y los modelos e.- En el enlace 
www.msc.es/gabinetePrensa/notaPrensa/desarrolloNotaPrensa
.jsp?id=788, puede leerse esta Nota que al final ha incluye el 
texto del convenio y un dossier explicativo del citado estudio 
que son descargables.  

7) El 02/07/2007 la AESAN abrió un apartado en su web 
(www.aesan.msc.es) para informar vía Internet a los consumi-
dores de las “dietas milagro”, que era demandado desde nu-
merosas instancias, en particular desde la SEEN (Sociedad 
Española de Endocrinología y Nutrición), la SEEDO (Socie-
dad Española para el Estudio de la Obesidad) y la FESNAD 
(Federación Española de Sociedades de Nutrición, Alimenta-
ción y Dietética), que además colaborar con la Agencia.  

6 Y que se gesta a partir del “Proyecto GuiaSalud” creado 
por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, 
cuyo objetivo es “la mejora en la toma de decisiones clínicas 
basadas en la evidencia científica (MBE por sus siglas en 
inglés), a través de actividades de formación y de la configu-
ración de un registro de Guías de Práctica Clínica (GPC) en 
el SNS”. Unido a él se edita un folleto divulgativo el público 
en general. El concreto Programa de elaboración de GPCs 
comienza el 15/06/2006, y además de los TCA también se 
confecciona la GPC sobre la Esquizofrenia y el Trastorno 
Psicótico Incipiente, junto al documento “Convivir con la 
Esquizofrenia”. Hoy .las disponibles se encuentran en el 
siguiente enlace compartido por el Ministerio y el Instituto de 
Salud Carlos III: “Plataforma AETS/isciii – Todas las Guías 
de práctica Clínica”. Hacemos un inciso para comentar que la 
Medicina Basada en la Evidencia es una corriente que se está 
imponiendo lentamente en la actividad asistencial y que pro-
cede del campo de la investigación científica -sobre todo, a la 
hora de tratar pronósticos difíciles- la cual utiliza como 
máxima el conjunto de los datos de las experiencias obtenidas 
en supuestos similares. No obstante, tiene muchos detractores. 

“Elaborar Guías de Práctica Clínica de interés 
global para el Sistema Nacional de Salud (…) 
entre ellas Guías de Práctica para el adecuado 
manejo de: (…) Problemas de salud mental: Tras-
tornos del comportamiento alimentario, Ansiedad, 
Depresión, Esquizofrenia y Trastorno Bipolar”. Al 
fin en Febrero de 2009 se edita la “Guía de Prácti-
ca Clínica sobre Trastornos de la Conducta Ali-
mentaria7”. El capítulo 12 se titula “Aspectos Le-
gales relativos a personas afectadas de TCA en 
España”, y aborda en tres puntos clave qué hacer 
con el paciente cuando éste rechaza el tratamiento 
(12.1) y con la expresión de su voluntad (12.2 y 
12.3).  

La respuesta aconsejada8 al primero de ellos 
(“12.1. ¿Cuál es el procedimiento a seguir ante la 
negativa de una persona de TCA a recibir un tra-
tamiento?”), hace un guiño cómplice a la decisión 
tomada por la Audiencia Provincial de Barcelona 
en el Auto (de la Sección 18ª) núm. 62 de 14 de 
Marzo de 2006, (AC 2006, 274) -pionera para 
muchos-, que revocaba la negativa de un Juzgado 
de Badalona a internar forzosamente a una mujer 
que padecía anorexia, solicitud que fue elevada por 
su familia.  

Unos años antes, y coetáneamente a la anterior, 
el 04/04/2006 se recogió en Diario Médico una 
reseña a este asunto que no es baladí –con ocasión 
de la entrevista al Prof. Joan SEUBA tras su po-
nencia9 en el Master de Derecho Sanitario y Bio-
ética de la Facultad de Derecho de Albacete-, pues 
enfrenta la teoría con la praxis diaria, en la difícil 
tarea de determinar cuáles son los límites a la au-
tonomía de un paciente, al que la ley permite des-

                                                 
7 Por el Grupo de Trabajo de la Guía (Ministerio e Institu-

to de Salud Carlos III) y siendo la edición a cargo de Agència 
d’Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques de Catalunya 
(AATRM, Agencia de Evaluación de Tecnología e Investiga-
ción Médicas de Cataluña). El enlace: 
www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/pdf/gpc_trastor_con
d_alim_aatrm-09.pdf.  

8 No se olvide que la existencia de una Guía o Protocolo 
no quiere decir que eso sea obligatorio. De hecho, en la p. 3 se 
indica expresamente: “Esta guía de práctica clínica (GPC) es 
una ayuda a la toma de decisiones en la atención sanitaria. 
No es de obligado cumplimiento ni sustituye el juicio clínico 
del personal sanitario”.  

9 SEUBA TORREBLANCA, J.C. “Negativa a tratamien-
tos médicos y tratamientos obligatorios”. Profesor Titular de 
Derecho Civil de la Universidad Pompeu Fabra, III Master en 
Derecho Sanitario y Bioética de la Facultad de Derecho de 
Albacete (Abril 2006). 
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autorizar la asistencia médica ad hoc … En opi-
nión del entrevistado “no disponemos de una con-
figuración legal ni de experiencia jurisprudencial 
española para saber cuándo procede y cuándo no 
procede un rechazo”, aunque si hay que imponer 
un tratamiento se valorará “atendiendo a la capa-
cidad natural del sujeto”. Esto es, de ordinario dos 
son las limitaciones observables: el daño a terceras 
personas, que no plantea dudas más a allá de su 
efectiva comprobación; y, el daño a uno mismo, 
para el que los profesionales habrán de indagar en 
aquella capacidad y en si está o no afectada por la 
enfermedad. En el caso de la anorexia (AN) y la 
bulimia (BN) -los trastornos alimentarios por anto-
nomasia-, es el propio mal que se quiere curar el 
que forja la actitud obstructiva en el afectado y 
causa la labilidad mental bajo sospecha, y objeto 
de evaluación. 

En realidad, y aunque sí estamos de acuerdo en 
que son pocos los pronunciamientos judiciales que 
se refieren más o menos a este tema –por lo que su 
utilidad va a ser algo tangencial-, legislativamente 
la antesala de lo que vendrá después está en el art. 
9. 3 a) de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, (en 
adelante LBAP) dedicado al “paciente impedido 
circunstancialmente para tomar decisiones”10.  

Adelantamos que no es admisible una única so-
lución porque los TCA son multifactoriales, y cada 
vez es más amplio el arco poblacional de edad y sexo 
que lo sufre. En no pocos casos se tendrá que acudir 
al Comité de Ética Asistencial correspondiente por-
que los sanitarios se verán desbordados por la com-
plejidad del conflicto a resolver.  

Aprovechando el “tirón mediático” que en el 
verano de 2008 provocó la noticia de que en Fran-
cia se criminalizaría la publicidad que haga apolo-
gía de estas enfermedades (bajo el “Delito de In-
ducción a la AN o BN” -con especial atención a la 
que se difunde por Internet en los portales web 
llamados “Proanorexia” o pro-Ana y “Probulimia” 
o pro-mía-); nuestro cometido consiste en comuni-
car las herramientas, los aciertos, los fracasos y las 
posibilidades al alcance de profesionales, pacientes 
y familiares que les ayuden en esta dura lucha, y 

                                                 
10 Es una expresión de DOMÍNGUEZ DUELMO, A., que 

más tarde desarrollaremos. Derecho sanitario y responsabili-
dad médica (Comentarios a la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, sobre derechos del paciente, información y documenta-
ción clínica”. 2ª Ed., Lex Nova, 2007. p. 374 (- 378). 

porque no queremos que los buenos propósitos se 
aletarguen, sino que se avance, se reaccione y se 
nos proteja.  

 

2. DERECHOS FUNDAMENTALES Y 
PACIENTE. 

Prima facie los Derechos Humanos son con-
sustanciales al hombre, en su naturaleza y son 
anteriores a cualquier codificación, pero para po-
der hablar de su contenido y función es preciso que 
se codifiquen.  

LAPORTA siguiendo a RAZ (1984) en su tra-
bajo “Sobre el Concepto de Derechos Humanos”, 
disecciona la noción de “derecho11” para distinguir 
entre “derechos-núcleo” y “derechos-derivados”. 
Los primeros vienen a ser “derechos <<constitui-
dos>> por el sistema normativo”, y se diferencian 
de los segundos porque éstos “se pueden conside-
rar <<implicados>> en los <<derechos nú-
cleo>> y que, por tanto, son susceptibles de ser 
obtenidos deductivamente a partir de éstos”; de tal 
manera que, “Todo sistema normativo que crea un 
derecho iniciará así con ello una cadena de dere-
chos derivados”.  

No obstante ser este concepto de clara índole 
filosófica, pueden distinguirse dos posturas, según 
se tienda más o menos al “positivismo”, esto es, 
según si se contemplan como “<<derechos mora-
les>> o <<derechos legales>>”12. Sin embargo 
ambas consideraciones son caras de la misma mo-
neda y cada una le aporta caracteres propios. Así la 
dimensión moral señala sus rasgos formales. Sobre 
estos existe consenso y su explicación en esencia 
no varía de unos tratadistas a otros. Tales son: 

a) Universales: ya hemos dicho que pertenecen 
al hombre en tanto que Ser Humano, localizan a 

                                                 
11 LAPORTA SAN MIGUEL, F.J. Doxa (Cuadernos de 

Filosofía del Derecho de la Universidad de Alicante). Vol. Nº 
4. 1987. p. 31. Dice que los componentes aislados de un “de-
recho” que hemos de aceptar que existe antes de su plasma-
ción normativa, son: “a) La adscripción a todos y cada uno de 
los miembros individuales de una clase de ….. b) …. una 
posición, situación, aspectos, estados de cosas, etc … c)… que 
se considera por el sistema normativo un bien tal que consti-
tuye una razón fuerte … d) … para articular una protección 
normativa en su favor a través de la imposición de deberes u 
obligaciones, la atribución de poderes e inmunidades, la 
puesta a disposición de técnicas declamatorias, etc”.  

12 Ibidem. p. 32. 
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éste en el epicentro de la acción, como “Agente 
Moral”, situado fuera de corsés institucionales, y 
que concreta su adscripción: determina que los 
titulares somos todos.  

b) Absolutos (aunque podríamos decir que es 
más exacto hablar de una “vocación al absolutis-
mo”): identificándose con la “fuerza”y “urgen-
cia” de su exigibilidad. Son entonces “afirmacio-
nes de intereses o necesidades básicas (BENN, 
HIERRO, 1982) pudiendo ello corresponder con 
“esas mínimas condiciones bajo las que los seres 
humanos pueden prosperar y que deben ser asegu-
radas para ellos, si es necesario con la fuerza 
(KLEINIG, 1978)13”; se trata entonces de un crite-
rio superior de decisión moral. 

c) Inalienables: LOCKE, GROCIO, BROWN 
en 1965 y RICHARDS en 1969), van a señalar que 
significa que “son irrenunciables incluso por sus 
propios titulares14 ello entendido como “inmuni-
dad”15, esto es, que “son atribuidos a cada uno 
ineludiblemente”. 

Pero el estudio de los Derechos Humanos con-
tiene otras dos dimensiones, que singulariza VE-
LASCO16, y que nos permiten avanzar concep-
tualmente hacia los Derechos Fundamentales como 
versión integradora de los tres niveles aludidos, 
preciso para dotarles de un “equilibrio reflexivo 
que articule los distintos momentos de lo prácti-
co17”: 

- La dimensión política: “porque la garantía 
de los derechos fundamentales de la persona 
humana ha llegado a convertirse en una es-
pecie de suprema instancia legitimadora del 
ejercicio de cualquier poder político, como 
su presencia en argumentaciones de tipo 
ideológico y su amplia utilización polémi-
ca”18; y,  

                                                 
13 Ibidem. p. 37. 
14 Ibidem. p. 43. 
15 Ibidem. p. 43: “Un hombre por miedo o por ignorancia, 

puede aceptar o someterse a una violación, pero no puede 
entenderse que se ha consentido moralmente a ello” (son 
palabras de Brown que recoge el Autor).  

16 VELASCO ARROYO, J.C., “Aproximación al concep-
to de los derechos humanos”, Anuario de Derechos Humanos. 
Vol. Nº 7, 1990, Madrid. p. 271. 

17 Ibidem, p. 271. 
18 Ibidem. p. 271, G. PECES-BARBA otorga a la dimen-

sión política la función mediadora entre los tres nombrados, lo 
cual inserta el autor en este discurso: “Sólo se puede hablar 
de derechos fundamentales cuando esa moralidad, impulsada 

- La dimensión normativa: dado que “poseen 
una tendencia interna a la codificación jurí-
dica estable, superadora del carácter de re-
intervención constante propio de la morali-
dad, pudiéndose configurar así, en cualquier 
momento, como derechos reconocibles 
socialmente”.  

ALEXY19 aduce que hay tres razones para “la 
necesidad de transformación de los derechos 
humanos en derecho positivo: el argumento del 
cumplimiento, el argumento del conocimiento y el 
argumento de la organización”. Todos ellos abor-
dan el paradigma de la coerción para disuadir a 
aquellos individuos que son inmorales porque no 
los respetan, lo que habrá que hacer proporcional-
mente y de un modo organizado, y refleja la “nece-
sidad del Derecho y del Estado”. Pero paradóji-
camente, esta afirmación “contrasta de manera 
peculiar con la experiencia, según la cual nada 
puede amenazar más los derechos humanos que el 
Estado mismo, y por tal motivo son derechos de 
defensa del ciudadano contra el Estado”, lo que 
conduce a “la necesidad del Estado Constitucional 
Democrático20”. Un elemento de la seguridad del 
Estado es la división de poderes, pero ésta no seña-
la límites por sí sola, lo que sí se obtiene vinculan-
do al poder legislativo a los Derechos Humanos: 
“El recurso clásico para el logro de tal vincula-
ción es la incorporación de los derechos humanos 
en la Constitución. Los derechos humanos se con-
vierten así en derechos fundamentales. De esta 
manera obtienen no sólo una validez jurídica, sino 
también rango constitucional21”, y de donde se 
puede añadir –y como proclama el Autor- que una 
Constitución que se basa en derechos humanos es 
legítima. 
                                                                             
por el poder (sólo en las sociedades democráticas), hecho 
fundante básico, se incorpora al Derecho positivo”.  

19 ALEXY, R. “La institucionalización de los Derechos 
Humanos en el Estado Constitucional Democrático”, en Revis-
ta del Instituto Bartolomé de las casas. Año 5º, nº 8, 2000. 
Traducción de Cecilia Añaños Meza del original que data de 
1998. p. 31. Para este catedrático, los derechos humanos se 
diferenciarían de otros derechos por las características de: 
Universalidad, Validez Moral, Fundamentalidad, Prioridad y 
Abstracción.  

20 Ibidem. p. 35. 
21 Ibidem. p. 36. El Autor introduce también otra diferen-

cia que no debe obviase, una vez “transformados” los dere-
chos humanos en fundamentales, estos se constituyen en 
“derechos frente al Estado”, mientras que los derechos 
humanos “son además derechos frente a otros seres huma-
nos”. P. 37.  
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Consecuentemente nuestra Carta Magna co-
mienza y se vertebra entorno a un catálogo de De-
rechos Fundamentales de los que es predicable una 
doble instancia jurídica: la subjetiva y la objetiva22, 
incorporada esta última a través de los arts. 1.1, 9.2 
y 10.1 CE. Lo que conlleva alterar “la tradicional 
posición de los poderes públicos con relación a 
ellos, pues sus obligaciones no se reducirían a la 
prohibición de no lesionar el ámbito de la libertad 
que garantizan al individuo, vinculación negativa, 
sino que le impondrían además el deber de adop-
tar todas aquellas medidas que, dentro de las po-
sibilidades fácticas y jurídicas, se orienten a lo-
grar su efectiva vigencia, vinculación positiva”. 
En síntesis, “los derechos fundamentales no son 
límites al poder, sino líneas directrices que orien-
tan su actuación”; y de manera que, “de ser pri-
mariamente derechos subjetivos, quedan converti-
dos en institutos, bienes o valores a los que se 
atribuye un determinado contenido o fines y a cuyo 
cumplimiento se subordinan la vertiente subjetiva 
y la acción de los poderes públicos23”. 

Ello se completa instituyendo un Tribunal es-
pecial que interprete y declare la compatibilidad de 
las normas y los actos emanados en el ejercicio de 
cada poder público con aquellos valores objetivos 
y su intensidad subjetiva, lo que recae en el Tribu-
nal Constitucional.  

El Juez de la Constitución a través de diversas 
resoluciones ha establecido una línea paralela de 
interpretación de los derechos de los artículos 15, 
16 y 17 CE: a la vida, a la integridad físi-
ca/psíquica y a la intimidad personal, a profesar la 
ideología y creencias que se desee, y a la libertad. 
Y lo ha hecho desde un punto de vista reaccional, 
que ARRUEGO denomina “negativo” en cuanto 
que proscribe la agresión a los bienes protegidos 
                                                 

22 Que efectivamente, tienen su origen en la doctrina cien-
tífica y jurisprudencial germanas las cuales reconocen junto al 
“haz de facultades o posibilidades legítimas de actuación” 
(dimensión subjetiva), el aspecto de “normas de principio de 
carácter jurídico objetivo”, que supone a la postre la coordi-
nación entre “cada uno de los derechos individualmente 
considerados” y el significado del sistema de los derechos 
fundamentales en su conjunto, que crea un “orden objetivo de 
valores que orienta e impulsa la acción de los poderes públi-
cos como fundamento del orden político y la paz social”. 
ARRUEGO, G. “Sobre el marco constitucional de la Asisten-
cia Sanitaria no consentida en el ordenamiento jurídico espa-
ñol”. Derecho y Salud. Vol 15. Num. 1. Enero – Julio 2007. p. 
135.  

23 Ibidem. todos los extractos pertenecen a la p. 135.  

por la norma, pero impide la “autodeterminación” 
del individuo: que éste pueda disponer libremente 
del objeto protegido, que a sensu contrario signifi-
caría, en el supuesto más extremo, permitirle deci-
dir sobre su propia existencia.  

La técnica empleada limita los derechos fun-
damentales –se adjetivan de cuasiabsolutos- “en 
virtud de un juicio de proporcionalidad construido 
sobre derechos y bienes cuyo titular es el propio 
ciudadano afectado por la restricción”; si bien, 
“resulta evidente que, por construcción, no pueden 
existir conflictos entre derechos fundamentales, o 
entre derechos y bienes, de los que es titular una 
misma persona24”. 

En este contexto, el TC ya ha afirmado que la 
salud de las personas “forma parte del objeto del 
derecho fundamental a la integridad física y moral 
e, incluso, del derecho fundamental a la vida 25”. 
El art. 2 LBAP enumera sus principios básicos, 
consignando en su apartado 1 que lo son primor-
dialmente: “La dignidad de la persona humana, el 
respeto a la autonomía de su voluntad y a su inti-
midad orientarán toda actividad encaminada a 
obtener, utilizar, archivar, custodiar y trasmitir la 
información y la documentación clínica”. Recor-
demos que esta ley adapta para todo el territorio 
nacional los postulados del Convenio relativo a los 
Derechos Humanos y la Biomedicina, hecho en 
Oviedo, en la Asamblea del Consejo de Europa de 
4 de Abril de 199726. Sin embargo dicha declara-
ción de principios lo que exalta es su “filiación 
constitucional27”, más allá del fundamento pro-

                                                 
24 La reflexión acaba aludiendo a lo que hemos expuesto 

más arriba: “Por ello, por ejemplo, el art. 10.1 de la Constitu-
ción alude al respeto <<a los derechos de los demás>> como 
fundamento del orden político y de la paz social”. Ibidem. p. 
135, a la que pertenecen también las otras comillas del párrafo 
no señalizadas.  

25 Ididem. p. 133. Vid. nota 57. 
26 Ratificado por España el 23/07/1999, y publicado en el 

BOE núm. 251 el miércoles 20 de Octubre de 1999. 
27 JIMENA QUESADA, L., “La tutela constitucional de la 

salud: entre el consentimiento informado y la información 
consentida”. En, VARIOS, La salud: intimidad y libertades 
informativas. 1ª Edic. Tirant lo Blanc, 2006. La reflexión 
pertenece a la p. 50, destacando que ello es imitado en sus 
homónimas autonómicas. Así por ejemplo, la Ley 1/2003, de 
28 de enero de Derechos e información al Paciente en la Co-
munidad Valenciana dice en su Exposición de Motivos: “La 
CE reconoce en su art. 43 el derecho a la protección de la 
salud, parcialmente desarrollado por la Ley 14/86, de 25.04, 
General de Sanidad, que se encuentra presidida por el deseo 
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gramático del art. 43 CE28, que es el basamento de 
la organización prestacional sanitaria en España29 
y referente necesario de las normas que la regu-
len30. Al margen de los trágicos sucesos históricos 
que dieron lugar a la preocupación sobre la inves-
tigación con seres humanos, y a que la medicina es 
susceptible de influir en el curso natural de la vida; 
planea asimismo la certeza de que las Ciencias de 
la Salud comportan riesgos innatos que pueden 
menoscaban la integridad física y psíquica, y que 
aunque no se trata de una ciencia exacta y su desti-
natario no tiene –salvo que asimismo sea médico- 
el conocimiento para cuestionar la actuación de sus 
facultativos, se le debe proporcionar un mínimo 
orientativo y veraz que haga hábil su participación 
en el proceso.  

En la trabazón entre este “anclaje iusnaturalis-
ta”31 –su origen en el respeto a los Derechos 
Humanos32 y su posterior codificación en las Cons-

                                                                             
de garantizar una prestación sanitaria plenamente respetuosa 
con la dignidad de la persona y la libertad individual”. 

28 En él se recoge el derecho a la protección de la Salud, 
que coloca en el Capítulo III, De los principios rectores de la 
política social y económica.  

29 Uno de los que mejor ha aclarado en qué consiste éste, 
es sin duda, es ENÉRIZ: “no es un derecho de reivindicación 
y satisfacción inmediata <<hic et tunc>> (aquí y ahora) y 
cuyo supuesto incumplimiento dé derecho a su titular a to-
marse la justicia por su mano cuando crea que está siendo 
vulnerado”. Bien al contrario, “El derecho que garantiza el 
art. 43.1 CE es un derecho subjetivo público, que es tanto 
como afirmar que es, primero, el derecho a obtener una pres-
tación de la Administración, y, segundo, en caso de no obte-
nerse, (se adquiere) un derecho que faculta al titular ante la 
Administración a reclamar a posteriori por los cauces esta-
blecidos legalmente su obtención o reparación”. Y por tanto 
“No es un derecho de respuesta inmediata, como lo puede ser 
el derecho subjetivo privado de un cliente o de un arrendata-
rio de servicios que ve que no obtiene el bien objeto de su 
contrato y en ese momento decide no cumplir con sus obliga-
ciones ante el tercero privado.. ENÉRIZ OLAECHEA, F.J. 
“Administración Sanitaria y Violencia Laboral: propuestas 
frente al problema”. Derecho y Salud. Vol. 15, núm. 2, Julio – 
Diciembre de 2007. p. 224. 

30 Se insiste en esto para que no se confunda la política de 
sanidad con los derechos fundamentales y la autonomía del 
paciente: la salud estamos viendo que está protegida en el art. 
15 CE, por tanto, en nuestra opinión, de momento no hace 
falta añadir un derecho más, ni criticar la ubicación del art. 43 
que está donde debe estar.  

31 Es una expresión de ARRUEGO. Op. cit. p. 125. 
32 Enlazando con lo que hemos tratado más arriba, no 

hemos de olvidar su legitimación filosófica tomada en el 
Derecho Natural. Comentarios ad hoc encontramos en 
http://serbal.pntic.mec.es/cmunoz11/index.html. Rei. Revista 
de Filosofía. MESTRE CHUST, J.V. “Legitimación filosófica 

tituciones de los países democráticos- y las pecu-
liaridades de la actividad, nace el Derecho a la 
Autonomía del Paciente apoyado en una postura 
que mayoritariamente encumbra su ejercicio como 
una autoafirmación “del enfermo frente al <<po-
der>> de los profesionales y de la técnica33”. Éste 
ejercicio se desdobla en dos sentidos: 

- Uno amplio que comprende respetar “todas 
las decisiones en lo relativo a las actividades sani-
tarias que le afecten directamente”, como por 
ejemplo, la elección de Centro y de médico, la 
petición de segunda opinión, etc); 

- Otro estricto: por el que se entiende la facul-
tad de aceptar o no “la aplicación de determinadas 
terapias o técnicas biomédicas sobre él mismo, 
tras ser informado adecuadamente acerca de su 
estado y las posibles alternativas34 “, lo que se 
lleva a efecto mediante el llamado consentimiento 
informado.  

No quiere decir que el médico tradicional –
anterior a estas leyes- guardase silencio total ante 
su paciente, y que no contase con su aprobación 
para las maniobras que se realizaba sobre él. Lo 
que ocurría es que solía abrazar una actitud pater-
nalista y bien intencionada, por la que disponía los 
tratamientos y la terapéutica que era mejor para él, 
sin tener mucho en cuenta sus opiniones, creen-
cias, o sin dar opción al rechazo de todo. Ahora el 
paciente es también “partícipe”, y la exigencia de 
recabar su asentimiento entronca con el iusnatura-
lismo advertido, descansando en dos cuestiones 
principales: 

- La desigualdad en técnica con el médico –que 
cada vez es más patente dados los adelantos que 
día a día aparecen en las ciencias-; y,  

                                                                             
de los derechos humanos”, y en BUENO, G. El sentido de la 
vida. Pentalfa. Oviedo, 1996. Cap. V. “Los derechos huma-
nos”. p.p. 337 y ss. En su trasunto a derechos positivos, las 
características enunciadas se limitan, pero su esencia perma-
nece. Quiere decir que el individuo, en la defensa, por ejem-
plo, de su derecho a la intimidad, no puede infringir otros 
bienes y derechos constitucionales que se reconocen a otros 
terceros que interaccionan en sociedad con él, e incluso en 
detrimento de los agentes sanitarios.  

33 JUNQUERA DE ESTÉFANI, R. “El Paciente y su ca-
pacidad de decidir en el Ordenamiento Jurídico español”. p. 
132, al citar a la Prof. MARCOS DEL CANO (nota 19). En 
VARIOS, Bioética y bioderecho, Reflexiones jurídicas ante 
los retos bioéticos. Granada, 2008. Dir. JUQUERA DE ES-
TÉFANI, R.  

34 Ibidem. p. 132.  
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- La situación de enfermedad, de especial vul-
nerabilidad, en cuanto que disminuye las capaci-
dades y deseos de quien la padece, incluso hasta el 
punto de no poder hacerse escuchar por sí35 no 
cediendo por esta causa este deber.  

Desde otro punto de vista concretaríamos al fin 
las dos vertientes del contenido del consentimiento 
informado36: 

- La objetiva: representada por el estado de la 
Medicina en cada momento o lo que se sabe de la 
intervención en esa fecha, que hay que tamizar y 
sintetizar al sujeto decisor para transformarlo en 
información comprensible (“mínimo orientativo” 
dicho ut supra), veraz, desprovista en la medida de 
lo posible de tecnicismos, y adecuada37. 

- La subjetiva: representada por la capacidad 
natural de la persona sobre la que se va a actuar.  

En presencia de incapaces o menores –no ma-
duros- no hacen falta mayores cautelas porque el 
art. 9.3 LBLA en sus apartados b) y c) establece 
que se otorgará el consentimiento por representa-
ción y serán los tutores y padres del menor los que 
consentirán. Pero se prevé un supuesto más que 
atribuye la facultad de examinar esa capacidad al 
profesional responsable del tratamiento: en el pá-
rrafo a). Procede éste cuando se observa que el 
sujeto no se encuentra “en condiciones”, o, con 
otras palabras, que en ese momento al que se refie-
re la atención, su “estado psíquico no le permite 
hacerse cargo de su situación38”, que puede ser 

                                                 
35 Y no por ello se le aparta del proceso decisivo quedando 

sustituida su voluntad por la del médico, sino que la ley prevé 
esta contingencia de modo tal, que persiste la obligación de 
informar una vez superada la urgencia o actuación en peligro 
de muerte, tan pronto como pase ésta (Ej. Art. 10 in fine de la 
Ley 1/2003 de Derechos de los Pacientes e Información Clíni-
ca de la Comunidad Valenciana). 

36 JIMENA QUESADA, L. Op. cit. p.p. 52 y ss. 
37 La adecuación es una modulación informativa que se 

deduce teniendo en cuenta la edad y el nivel cultural del desti-
natario, y en el caso en que se aprecie que éste no está en 
condiciones de comprender, de saber, o de dar su autorización, 
hay que dirigirse a los familiares o convivientes del que será 
intervenido o explorado a fin de recabar aquélla.  

38 DOMÍNGUEZ DUELMO, A. Op. cit. p. 375. En la pá-
gina anterior se habla de “estado físico y psíquico” en conso-
nancia con el tenor del precepto (art. 9.3 a), pero luego se 
acentúa la preponderancia del segundo sobre el primero, tal 
como hemos recogido textualmente. Nos sirve de excusa para 
ir apuntando hacia nuestro siguiente epígrafe, puesto que el 
art. 763 LEC sólo habla de “trastorno psíquico”. Tratándose 
de AN y BN la psique induce a un estado físico débil que 

“circunstancial en el caso de pacientes con plena 
capacidad de obrar” o “permanente en el supues-
to de presuntos incapaces”. Esto es, alguien mayor 
de edad “no capaz en sentido vulgar pero no jurí-
dico39”. Ante esta otra situación la previsión es la 
misma, esto es, se autoriza a sustituir40 la declara-
ción de voluntad de ese paciente por su “represen-
tante legal”41 y si no lo tiene “lo prestarán las 
personas vinculadas a él por razones familiares o 
de hecho”.  

No obstante, el verdadero caballo de batalla es 
que esta solución legal se refiere a situaciones a las 
que iguala por su conclusión (afectación de capa-
cidad natural = se sustituye el consentimiento por 
los terceros prevenidos en la ley), pero que en la 
práctica pueden ser diferentes, dado que no indica 
(y ni siquiera se remite a otro cuerpo normativo, 
más allá de la remisión genérica del art. 2.4 
LBAP), qué hacer cuando el paciente se opone al 
tratamiento. Quiere ello decir, que el problema no 
está con que la persona que recibe la asistencia, 
pese a no haber sido incapacitada (por ejemplo 
ancianos o minusválidos psíquicos) y por sus con-
diciones, no comprenda y sea inútil explicarle en 
qué consiste la intervención, sus riesgos, cómo 
deberá prepararse para ella, etc; sino con quien sí 
lo entiende, a priori, (o se le juzga con capacidad 
para entenderlo) pero lo rechaza.  

Este rehúse puede ser o no legítimo. Lo será 
cuando esté fundado en objeciones constitucio-
nalmente admitidas. Si lo es, el consentimiento no 
será sustituido por nadie y, por ejemplo, se podrá 
preguntar a los Comités de Ética Asistencial sobre 

                                                                             
contribuye a la inestabilidad mental, por lo que en este caso, 
predomina en elemento psicológico.  

39 Ibidem. p. 375. Criticando el Autor que hubiera sido 
más acertado hablar de alguien “no competente”, puesto que 
la alusión a la capacidad admite confusiones y desde luego es 
obligado aclarar. Pero es que en este punto el legislador se 
inspiró en el art. 6.3 del Convenio de Oviedo que, a la postre, 
ostenta una redacción similar: “Cuando, según la ley, una 
persona mayor de edad no tenga capacidad a causa de una 
disfunción mental, una enfermedad o un motivo similar, para 
expresar su consentimiento para una intervención, ésta no 
podrá efectuarse sin la autorización de su representante, una 
autoridad o una persona o institución designada por la Ley”.  

40 Ibidem. p. 346: en la Proposición de Ley se aludía al 
“consentimiento por sustitución”. 

41 Aunque no parece muy acertado referirse a ése porque 
ya hemos indicado que los incapacitados por sentencia firme 
están regulados en el apartado b) (esto también lo critica 
DOMÍNQUEZ en Op. cit. p. 376.)  
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otras alternativas terapéuticas -aunque no tengan la 
misma efectividad-, ante la negativa de un Testigo 
de Jehová a ser transfundido, y para no dañar sus 
convicciones morales42. El Prof. GONZALO 
ARRUEGO cita tres enclaves desde donde recono-
cer la legitimidad de la decisión y, por tanto, no 
poderse proteger la imposición del tratamiento 
único o más beneficioso: 

a) El derecho a la integridad física o moral. 

b) La citada libertad ideológica y religiosa. 

c) El derecho fundamental a la intimidad43. 

Sin embargo, esto no es automático y preventi-
vamente lo correcto es someter esta cuestión a los 
Tribunales. No se accederá a los deseos del pacien-
te cuando “dicha negativa suponga afección algu-
na en bienes o derechos constitucionales ajenos a 
su esfera jurídica44”. Empero, tanto si se acuerda 
la intervención coactiva como si se respeta la ne-
gación, ha de haber una justificación constitucio-
nal, en tanto que la actuación forzosa constituye 
una restricción de ciertos derechos fundamentales.  

Si bien está establecido que “cualquier inter-
vención sanitaria realizada sin contar con o en 
contra de la voluntad del paciente constituye, pri-
ma facie, su vulneración”, si se realiza se habrá de 
conjugar la posible lesión a sus derechos, con los 
que están fuera de su alcance y pueden ser asimis-
mo lesionados con su actitud. Es aquí donde cobra 
protagonismo la interpretación del TC sobre el 
contenido de los primeros (aquellos en los que se 
                                                 

42 Algo más complicado es en el caso de los hijos menores 
cuyos progenitores profesan esta fe. En la STC (Pleno) núm. 
154/2002 de 18 de Julio se narra un curioso caso. Habiéndose 
negado los padres a que se transfundiera a su hijo, se sometió 
a autorización judicial y la respuesta fue la de aplicar forzo-
samente el tratamiento. El antecedente 2º cuenta, que cuando 
se intentó proceder a la transfusión fue imposible: el niño de 
trece años, sin influencia de sus padres, reaccionó con tal 
terror que fue imposible administrarla y los médicos tuvieron 
que informar al Juez, que habían decido ulteriormente no 
realizarla dado que la tremenda excitación que presentaba, 
podía acelerar una hemorragia cerebral.  

43 Como ejemplos correlativos: a) Si no es posible seguir 
viviendo mucho más sin enfrentarse a medidas muy dolorosas, 
o algunos lo sitúan en el reconocimiento de los documentos de 
las voluntades anticipadas negando la reanimación en deter-
minados supuestos, o no deseando estar mantenido por sopor-
tes mecánicos; b) Ya hemos comentado el tema de los Testi-
gos de Jehová; c) El sujeto se niega a indagaciones o pesqui-
sas que quieran efectuarse sobre su propio cuerpo. ARRUE-
GO, Op. cit. p. 128.  

44 Ibidem. p. 133.  

funda el objetor: arts. 15, 16, 17 CE), que según 
hemos dicho no es positiva, ilimitada o autodeter-
minativa, sino que es negativa, “consecuencia de 
una potestad puramente defensiva que proscribe 
toda intervención no consentida en su integridad 
física o moral45”. 

La única vez que el TC se ha pronunciado so-
bre la “constitucionalidad de la asistencia sanita-
ria coactiva en sentido estricto” ha sido con oca-
sión “del progresivo agravamiento del estado de 
salud de una serie de reclusos que habían decidido 
iniciar una huelga de hambre reivindicativa contra 
la política penitenciaria del Gobierno46”. En estos 
casos se autorizó la asistencia forzosa, tras exami-
nar el conflicto generado entre la libertad ideológi-
ca y el entramado de relaciones jurídicas comple-
jas (o de especial sujeción) que se instauran entre 
los encarcelados y los centros penitenciarios47: y 
porque su vida corría peligro. Congruentemente el 
TS ha condenado por dos veces al Ministerio del 
Interior a indemnizar a los familiares de un preso 
que fallece de SIDA: 

- En la STS (Sala Contencioso – Administrati-
va, Sección 6ª) de 8 de julio de 2002 (RJ 2002, 
6548), con aplicación de la concurrencia de culpas, 
porque la administración penitenciaria no custodió 
al interno para detectar que no se estaba tomando 
la medicación; 

- En la STS (Sala Contencioso – Administrati-
va, Sección 6ª), de 18 de octubre de 2005 (RJ 
2006, 307), y aplicando la misma doctrina com-
pensativa, porque la autoridad responsable no le 
obligó a seguir su tratamiento, pese a que constaba 
la negación del paciente a continuar con el mis-
mo48.  
                                                 

45 Ibidem. p. 125.  
46 Ibidem. p. 131. Se refiere a las SSTC 120 y 137/1990 y 

11 y 67/1991.  
47 Se critica por el articulista que debió de darse una solu-

ción más acorde y que pudiera servir tanto a ciudadanos en-
carcelados como libres.  

48 Para rematar la ejemplificación, en la Jurisdicción Penal 
-que es la que más veces se tiene que cuestionar sobre el 
estado mental de una persona para ver si se le puede o no 
imponer una pena-, ya se viene indicando que ni el SIDA ni la 
drogadicción (sea por intoxicación o por el Síndrome de Abs-
tinencia) suponen por sí la pérdida de la capacidad intelectiva 
y volitiva. Y que ante consumidores habituales de drogas se 
habrá de estar a su intensidad y a si el abuso repetitivo de 
estas sustancias han causado trastornos en la personalidad 
ratificables por la Psiquiatría: STS (Sala de lo Penal) núm. 
565/2005, de 29 de abril (RJ 2005, 7577), SIDA y drogadic-
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Las reticencias del paciente con AN o BN no 
encontrarían basamento constitucional. Él o ella se 
hallan convencidos de estar perfectamente de sa-
lud, y de que llevan un estilo de vida saludable, 
que al mismo tiempo les permite ser considerados 
bellos y delgados. Pero en la realidad es fácil cons-
tatar que no es así, y que tanto su aspecto externo 
como su voluntad están enfermos, y que van a 
requerir mucho trabajo, dedicación y cariño del 
centro sanitario y de sus familias.  

 

3. CLÍNICA DEL PACIENTE CON TCA.  

El 20 de diciembre de 2001 Diario Médico pu-
blicaba unos datos aportados por el Servicio de 
Psiquiatría y Unidad de TCA del Hospital Clínico 
de Barcelona, el cual exponía que, de los falleci-
mientos registrados entre estos pacientes, un 60% 
se daba por “inanición y problemas de nutrición” 
y un 40% “son atribuidos a suicidios49”, y tras 
afirmar que, “la mortalidad de la enfermedad se 
centra, sobre todo, en los adultos cronificados”. 

La GPC del Ministerio (Feb. 2009) en la p. 191 
estima que la mortalidad es de un 5%, en AN la 
regresión y recuperación total es de un 50%, entre 
un 20% y un 30% sólo es parcial, y el resto son 
pacientes crónicos. En la BN los porcentajes son 
de un 33% para la remisión total y otro 33% para 
las recaídas. Sin embargo un 60% tiene buen pro-
nóstico, un 30% de recuperación parcial y un 10% 
de mal pronóstico. Hay una integración novedosa, 
cual es el del Trastorno por Atracones cuyos pa-
cientes pueden progresar hacia la obesidad mórbi-
da. No hay alusión a la muerte, pero los porcenta-
jes son: un 10% se cronifica, entre un 18%-20% 
remiten parcialmente y un 70% tiene un buen pro-
nóstico.  

Como para casi todas las enfermedades, un 
diagnóstico temprano reduce complicaciones como 
                                                                             
ción, eximente incompleta; STS (Sala de lo Penal) núm. 
21/2005, de 19 de enero (RJ 2005, 1094), no hay trastorno de 
la personalidad por adicciones varias; y STS (Sala de lo Penal) 
núm. 1.217/2003, de 29 de septiembre (RJ 2003, 8383): con-
sumo medio moderado de drogas sin alteraciones psicopatoló-
gicas que afecten de forma significativa las facultades voliti-
vas e intelectivas del agente.  

49 Expuestos en el I Simposio Nacional sobre Nutrición y 
Trastornos de la Conducta alimentaria celebrado en Madrid en 
esa fecha. Puede leerse el texto completo en el enlace: 
www.psiquiatria.com/noticias/tralimentacion/anorexia/comorb
ilidad/_5712/. 

la cronificación y sobre todo la muerte. Uno de los 
rasgos más peligrosos del paciente con TCA es que 
éste cuando llega a los estadios más avanzados 
suele aceptar el riesgo de morir (derivado de otras 
comorbilidades psiquiátricas o trastornos del esta-
do de ánimo como la depresión, las fobias o la 
ansiedad), y es frecuente que éste “se porte bien” 
durante el internamiento –haya sido éste acordado 
coactivamente o sea voluntario-, para una vez fue-
ra, volver a las andadas50. 

En la clasificación proporcionada por la CIE-
10 51 –de criterios para el diagnóstico de las enfer-
                                                 

50 Es por ello que SEUBA TORREBLANCA en la misma 
entrevista que hemos indicado en la nota 9, propone que en 
determinados casos, se promueva un expediente de incapaci-
dad hasta que exista un control consciente por el propio en-
fermo. Sin embargo, es ello demasiado excepcional puesto 
que un proceso de esas características es generalmente muy 
inquisitivo, es probable que no comprendan la gravedad dado 
que no se ha admitido en el caso de personas con una seria 
drogadicción, y además, el ejercicio de la tutela sobre un 
enfermo así es especialmente estresante. Frente a este comen-
tario hay que precisar que hasta la fecha son muy pocas las 
sentencias que reconocen, si quiera, una incapacidad laboral 
para trabajar. En estos casos son más determinantes las otras 
patologías que se padecen, y la AN o BN sólo serviría como 
“agravante” para considerar un pronóstico peor. Así en CA-
RRASCO GÓMEZ y OTRO, en Manual de Psiquiatría Legal 
y Forense. 3ª Edic. 2005, La Ley. p. 1467, dice que podría 
acordarse una situación de “invalidez provisional, en la que se 
puede estar hasta cinco años, tiempo suficiente para agotar 
las posibilidades terapeúticas”. La STSJ de Castilla-La Man-
cha (Sala de lo Social) num. 1204/2001, de 13 de septiembre 
(JUR 2002, 36771), concede una Incapacidad Permanente 
Absoluta ante un cuadro de “fractura-luxación de cabeza 
humeral con necrosis de la misma, gran limitación movilidad 
articular, hepatopatía alcohólica, con astenia, anorexia y 
pérdida de peso, alteración de la conducta dependiente de 
toxicomanía alcohólica en tratamiento psiquiátrico”, a un 
Peón de Jardinería.  

51 Se trata de la “Clasificación Internacional de Enferme-
dades” que va por su décima revisión (1992), por la que pasó 
a denominarse “Clasificación estadística Internacional de 
enfermedades y problemas relacionados con la Salud”. Las 
revisiones son publicadas por la OMS para “mejorar la in-
formación clínica entre hospitales obteniendo una clasifica-
ción homogénea de las enfermedades con fines de salud pú-
blica” a nivel internacional, sin perjuicio de las adaptaciones 
menores que procedan por razón de la eficiencia. El CIE-10 se 
utiliza para conocer las causas de mortalidad/morbilidad, 
mientras que para transmitir información entre unidades hos-
pitalarias se utiliza la CIE-9 (en España funciona la CIE –9 – 
MC, que pronto entrará en vigor la 6ª revisión, la cual tiene 
creada una Unidad Técnica a la que se remiten cuestiones 
diagnósticas conforme a estos códigos, que depende del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo.) La OMS se ocupa de las 
“ediciones mayores” por ser la depositaria de esta facultad 
desde su creación en 1948. Se ha puesto en marcha ya su 
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medades-, los “Trastornos de la conducta alimenta-
ria” (F50) están incluidos dentro de los denomina-
dos “Trastornos del comportamiento asociados a 
disfunciones fisiológicas y a factores somáticos” 
(F50 – 59), a su vez dentro del CAPÍTULO V, 
referido a los “Trastornos mentales” (que agrupa 
las codificaciones F00 á F99). Los indicados son: 

- F50.0. Anorexia Nerviosa. 

- F50.1. Anorexia Nerviosa atípica (“Para los 
casos en los que faltan una o más 
características principales del F50.0, como 
amenorrea o pérdida significativa de peso, 
pero que por lo demás presentan un cuadro 
clínico bastante característico52(...)). 

- F50.2. Bulimia Nerviosa. 

- F50.3. Bulimia Nerviosa atípica (que gozaría de 
la misma excepción que en el caso anterior). 

- F50.4. Hiperfagia en otras alteraciones psi-
cológicas 53. 

- F50.5. Vómitos en otras alteraciones psico-
lógicas. 

- F50.8. Otros trastornos de la conducta ali-
mentaria. 

- F0.9. Trastorno de la conducta alimentaria 
sin especificación.  

                                                                             
undécima versión desde el 16 de Abril de 2007. La misma está 
dividida en CAPÍTULOS por familias de especialidades, 
dotándose de una codificación a cada patología reconocida. Es 
utilizada para describir los métodos diagnósticos, terapéuticos 
y tratamientos e incluye una serie de ANEXOS útiles a su vez 
para la creación de estadísticas en el que destaca el dedicado a 
las “Causas externas de morbilidad y mortalidad” (CAPÍTU-
LO XX). Vid. www.who.int/es (web de la OMS en español).  

52 En 1999 se publica también por la OMS un Documento 
explicativo de este CAPÍTULO V, titulado literalmente, 
“Trastornos mentales y de comportamiento de la décima 
revisión de la Clasificación Internacional de las enfermeda-
des”, disponible y accesible en su web (creador NORMAN 
SARTORIUS), que ofrece sucintas explicaciones de cada 
código, siendo el responsable de su adaptación al castellano el 
Dr. LÓPEZ-IBOR ALIÑO, J.J. También se puede descargar 
en www.psicoactiva.com/cie10/cie10_31.htm. 

53 Y que supone “Ingesta excesiva como una reacción a 
acontecimientos estresantes y que da lugar a obesidad”. Se 
aclara que, “Duelos, accidentes, intervenciones quirúrgicas y 
acontecimientos emocionalmente estresantes pueden dar 
lugar a una <<obesidad reactiva>>, en especial en enfermos 
predispuestos a la ganancia de peso”. Si bien no es una obe-
sidad “como causa de alteraciones psicológicas” al menos no 
exclusivamente, sino que es necesario que en su determina-
ción se diagnostiquen “disfunciones fisiológicas”. 

Al mismo tiempo en el Documento adaptado 
por LÓPEZ-IBOR, se especifica que se excluyen: 

- El Trastorno de la conducta alimentaria en la 
infancia (F98.2). 

- Dificultades y malos cuidados alimentarios 
(R63.3). 

- Anorexia o disminución del apetito sin espe-
cificar (R63.0)54. 

- Pica de la infancia (F98.3). 

Otra de las codificaciones internacionales en 
las que esto se contempla de la misma manera es el 
Manual Diagnóstico y Estadístico de los Transtor-
nos Mentales, conocido por sus siglas en inglés 
DSM (Disease Stadistical Manual). Éste fue crea-
do por la American Psychiatric Association en 
1952, ante la insatisfacción y dificultades que la 
CIE (que entonces iba por su octava versión) les 
planteaba para los diagnósticos de Salud Mental, y 
es el más utilizado por la Psiquiatría de los EEUU. 
Los “Trastornos de la conducta alimentaria” se 
encuentran codificados específicamente en el pun-
to 3.12 (aportados con el DSM-III). En la actuali-
dad 55 si se comparan las ediciones vigentes de 
ambos sistemas no hay diferencias que resulten 
relevantes. No obstante, en la práctica asistencial 
los terapeutas con mayor experiencia suelen utili-
zar guías y manuales con correspondencias, ya que 
las contribuciones más novedosas de uno y otro 

                                                 
54 Relacionado más bien con patologías oncológicas o gas-

trointestinales que producen ciertos tipos de cáncer alojados 
dicho tránsito, linfomas, o el Síndrome Carcinoide, siendo 
más correcto hablar de “caquexia”, término que en medicina 
se utiliza para aludir a una situación de desnutrición acompa-
ñado por cierta incapacidad a comer, porque por su patología 
el enfermo refiere una constante sensación de saciedad. 

55 Es el DSM-IV-TR, a quien se debe también la creación 
como categoría diagnóstica diferenciada la del TCNE, TANE 
o TACNE (trastornos de la conducta alimentaria no específi-
cos). De todos modos, el manejo de una versión mayor o 
menor actualizada, que sí que importa en el destino (sólo 
respuesta clínica, o utilidad también para la investigación o 
formación) y recolección de los datos técnicos, no es signifi-
cativo para estas páginas, pues lo relevante es que se trate 
como fenómeno aislado, y que se encuentre enclavado como 
especialidad Psiquiátrica. BAS SARMIENTO, MªP. Epide-
miología de los episodios de hospitalización psiquiátricos en 
España. Área de Medicina Preventiva y Salud Pública de la 
Universidad de Cádiz.. Departamento de Psicología. 2005. p. 
64. En 
http://minerva.uca.es/publicaciones/asp/docs/tesis/pbassarmie
nto.pdf. Departamento de Psicología. 2005. p. 64., donde lo 
explica. 
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revierten en una mayor garantía de atención para 
los pacientes.  

Así, una novedad importante en la concepción 
y diagnosis de las enfermedades mentales, introdu-
cidas en el DSM-III-R, es el del “empleo del sis-
tema multiaxial” el cual “asegura que se prestará 
mayor atención a ciertos tipos de trastornos, as-
pectos del ambiente y áreas de funcionamiento que 
pueden pasar inadvertidos si el clínico valora 
únicamente el problema actual 56. En concreto, el 
paciente es examinado conforme a cinco ejes: 

Eje I: Síndromes clínicos y Códigos V. 

Eje II: Trastornos del desarrollo y trastornos de 
la personalidad. 

Eje III: Trastornos y estados somáticos. 

Eje IV: Intensidad del estrés psicosocial (que 
evalúa el padecimiento del paciente y de sus fami-
liares al enfrentarse a la enfermedad). 

Eje V: Evaluación global del sujeto. 

“Los tres primeros ejes, constituyen la valora-
ción diagnóstica oficial. Los ejes IV y V pueden 
utilizarse en protocolos especiales de estudios 
clínicos o en trabajos de investigación y propor-
cionan información suplementaria del diagnóstico 
oficial que pueden ser útiles para decidir el trata-
miento y predecir la evolución57”. Lo que se tradu-
ce en la evidencia de que, “existen un número de 
factores sociales y psicológicos que influyen en la 
enfermedad y que están recogidos en estos ejes, lo 
que refleja que la apreciación de la competencia y 
conexión social de un individuo afectan a la dura-
ción y curso de la enfermedad mental 58”. 

Se debe, sin embargo, al CIE – 10, la universa-
lización del uso del término “trastorno” en la sis-
temática del Capítulo V, “para evitar los proble-
mas que plantea utilizar otros conceptos tales 
como <<enfermedad>> o <<padecimiento>>. 
Aunque trastorno no es un término preciso, se usa 
para señalar la presencia de un comportamiento o 
de un grupo de síntomas identificables en la prác-
tica clínica, que en la mayoría de los casos se 

                                                 
56 BAS SARMIENTO, P. Op. cit. p.64. “Los diagnósticos 

multiaxiales demuestran que la naturaleza de los desórdenes 
mentales es muy compleja y multifactorial”. 

57 BAS SARMIENTO, P. Op. cit. p. 64.  
58 Ibidem, p. 64. 

acompañan de malestar o interfieren en la capaci-
dad del individuo”59. 

Es de agradecer los esfuerzos de los servicios 
autonómicos en este ámbito, pues antes de la lle-
gada de la GPC aparecieron:  

1. En 2001 la Generalitat Valenciana en cola-
boración con AVALCAB (Asociación Valenciana 
para la Lucha contra la Anorexia y Bulimia), di-
funde un manual de 14 páginas con el título: “Ano-
rexia y Bulimia. Información y Prevención”. En la 
portada, a modo de clave, se citan una serie de 
palabras: “ansiedad, desánimo, inapetencia, vora-
cidad, depresión, inestabilidad”.  

2. En 2004 la Junta de Andalucía a través de la 
Consejería de Salud, edita una “sub-guía” denomi-
nada “Proceso asistencial integrado en TCA” que 
se adscribe al proyecto de creación de las “Guías 
de diseño y mejora continua de Procesos Asisten-
ciales”, cuyo fin es mejorar la gestión y la asisten-
cia que reciben esos pacientes. Allí se describe que 
los TCA son un problema de Salud Pública, carac-
terizados por la “dualidad sintomática: somática y 
psíquica”. De ahí la necesidad de implementar un 
“modelo de coordinación (…) que garantice la 
continuidad asistencial, basada en criterios uni-
formes de actuación, redefiniendo nuevos elemen-
tos que nos ayuden a mejorar la calidad de la 
atención de los TCA”.  

3. En el año 2005 la Subdirección General de 
Salud Mental del Servicio Murciano de Salud crea 
la “Guía Práctica Clínica de los Trastornos de la 
Conducta Alimentaria” –precedente más cercano a 
la GPC de 2009-, en la que se añade a la codifica-
ción antes vista conforme al CIE-10 de la AN y 
BN, el Trastorno por Atracones conforme al DSM-
IV60. 
                                                 

59 LÓPEZ-IBOR ALIÑO, J.J. Op. cit. p. 10. El CIE – 10 
absorbe la citada categoría del TCANE.  

60 Y que se expone detalladamente: “A.- Episodios recu-
rrentes de atracones, caracterizado por las dos condiciones 
siguientes: 1) Ingesta en un corto período de tiempo (p.e. en 2 
horas) de una cantidad de comida definitivamente superior a 
la que la mayoría de la gente podría consumir en el mismo 
tiempo y bajo circunstancias similares. 2) Sensación de pér-
dida de control sobre la ingesta durante el episodio (p.e. 
sensación de no poder parar o controlar qué o cuánto se está 
comiendo). B.- Los episodios de atracón se asocian a tres (o 
más) de los siguientes síntomas: 1.- Ingesta mucho más rápi-
da de lo normal. 2.- Comer hasta sentirse desagradablemente 
lleno. 3.- Ingesta de grandes cantidades. 4.- Comer a solas 
para esconder la voracidad. 5.- Sentirse a disgusto, deprimi-
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4. En 2006 nuevamente AVALCAB en la Co-
munidad Valenciana publica una “Guía de Buenas 
Prácticas para Medios de Comunicación” financia-
do por el Ilustre Colegio de Farmacéuticos de Va-
lencia, la Universidad Católica, el Colegio de En-
fermería de Valencia, PREVI y la Clínica de Tras-
tornos Alimentarios.  

5. En Febrero de 2009 la Revista Cuadernos de 
Farmacia, núm. 206, se extiende en un Especial 
sobre los TCA, dándose publicidad a la Guía para 
los Farmacéuticos, fruto del Convenio entre 
AVALCAB y el Ilustre Colegio de Farmacéuticos 
de Valencia, y cuya elaboración comenzó en febre-
ro de 2008. Su utilidad trata de orientar la labor de 
estos profesionales ante la demanda insistente de 
laxantes, productos de adelgazamiento y controles 
obsesivos de peso de los clientes afectados. Se 
adjuntan una serie de recomendaciones sobre el 
modo de exponer la publicidad de determinados 
productos relacionados con el adelgazamiento, y se 
aconseja retirar las imágenes que puedan inducir a 
estereotipos anómalos de belleza.  

Todos estos documentos exponen lo que se 
puede entender por AN y BN de manera similar, 
pero nos vamos a quedar con el folleto elaborado 
por el Ministerio por su claridad y mayor actuali-
zación (al que nos referíamos en nuestra nota 6): 

- ¿Qué son los trastornos de la Conducta Ali-
mentaria (TCA)? Las personas que sufren TCA se 
caracterizan por adoptar conductas de alimenta-
ción anómalas como respuesta, en general, a su 
insatisfacción con su imagen corporal. Es frecuen-
te que tengan pensamientos distorsionados en 
torno al exceso de peso (se sienten inferiores a las 
demás personas, piensan que no se les aprecia 
debido a su imagen física) y la salud (la grasa en 
la comida es perjudicial, estar delgado es saluda-
ble, etc). Las personas afectadas por estos trastor-
nos sufren consecuencias nutricionales físicas, 
psicológicas y sociales. Además, si no se tratan, 
pueden poner en peligro su vida. Estos problemas 
alimentarios pueden afectar a todas las personas, 
independientemente de su situación socioeconómi-
                                                                             
do, o muy culpable después del atracón. C.- Profundo males-
tar al recordar los atracones. D.- Los atracones tienen lugar, 
como media, al menos 2 días a la semana durante 6 meses. 
E.- El atracón no se asocia a estrategias compensatorias 
inadecuadas (p. Ej: purgas, ayuno, ejercicio físico excesivo) y 
no aparecen exclusivamente en el transcurso de una anorexia 
nerviosa o bulimia nerviosa”.  

ca y cultural. Son más comunes entre el sexo fe-
menino (90-95%), pero últimamente empiezan a 
darse casos entre los hombres. Pueden afectar a 
cualquier edad, pero es en la adolescencia cuado 
aparecen con mayor frecuencia, debido al momen-
to vital de cambio y búsqueda de la propia identi-
dad. En los últimos años la edad en la que empie-
zan los TCA es cada vez menor. Se trata de un 
proceso que puede iniciarse muy sutilmente y pa-
sar desapercibido en un primer momento. 

La AN y BN se diferencian entre sí por la forma 
en que se comportan las personas ante la comida y 
las distintas consecuencias físicas que se derivan de 
ello. Si no se sigue un tratamiento adecuado, puede 
darse el caso de que una persona con uno de los 
trastornos acabe por desarrollar el otro. 

- ¿Qué es la Anorexia Nerviosa? Se caracteri-
za por un miedo exagerado a engordar y por una 
distorsión de la imagen corporal, que hace que las 
personas que la padecen se vean y sientan gordas 
cuando no lo están. Se niegan a mantener su peso 
dentro de los límites de la normalidad, por lo que 
se imponen dietas restrictivas y adelgazan. La 
valoración que hacen de sí mismas viene determi-
nada por la opinión sobre el cuerpo y su figura. El 
perfeccionismo y la baja autoestima son comunes. 
Muchas veces la depresión y los pensamientos 
obsesivos forman parte del trastorno. No suelen 
buscar ayuda y mientras pueden esconden la sin-
tomatología. 

- ¿Qué es la Bulimia Nerviosa? En el caso de 
la BN, las personas afectadas presentan episodios 
en los que comen enormes cantidades de comida 
(atracón) y posteriormente realizan actividades 
para mantener su peso. Esta conducta puede de-
terminar su vida diaria y dificultar las relaciones e 
interacciones sociales. Habitualmente ocultan este 
comportamiento y no suelen buscar ayuda. Pueden 
tener un peso normal o engordarse como conse-
cuencia de sus conductas alimentarias inadecua-
das. El temor a engordar y la falta de control so-
bre la alimentación determinan su estado anímico 
y mental, que puede acabar el procesos depresi-
vos”.  

Lo que coincide con el texto elaborado por la 
OMS para profesionales y adaptado al español por 
LÓPEZ-IBOR 61, que sobre la primera añade: 

                                                 
61 Ibidem. Op. cit. p. 142. 
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“Un trastorno caracterizado por la presencia 
de una pérdida deliberada de peso, inducida o 
mantenida por el mismo enfermo”, y para el que 
además se observa: 

a) Que es más frecuente entre mujeres jóve-
nes y adolescentes, siendo menor su im-
pacto en varones. 

b) Que en una proporción considerable de 
pacientes se cronifica. 

c) Que su producción atiende a diferentes 
factores.  

d) Y se acompaña “de desnutrición de inten-
sidad variable, de la que son consecuencia 
alteraciones endocrinas y metabólicas –
amenorrea–“, problemas cardíacos, así 
como otra serie de trastornos funcionales y 
de comportamiento (dietas restrictivas, 
ejercicio físico desmedido, negativa a in-
gesta de alimentos que “engordan”), aña-
diéndose en buena parte de los casos De-
presión e ideas suicidas. 

El DSM-IV-TR distingue dos tipos clínicos: el 
<<compulsivo/purgativo>> en el que la conducta 
desordenada incluye atracones-purgas, y el <<res-
trictivo>> en el que no se dan.  

Y respecto a la segunda62: 

“Síndrome caracterizado por episodios repeti-
dos de ingesta excesiva de alimentos y por una 
preocupación exagerada por el control de peso 
corporal lo que lleva al enfermo a adoptar medi-
das extremas para mitigar el aumento de peso 
producido por la comida”. Estas medidas extre-
mas se conocen como “conducta compensatoria 
inapropiada” y consisten en: vómitos autoinduci-
dos, consumo de laxantes u otros fármacos simila-
res, ayuno autoimpuesto, siendo habitual que se 

                                                 
62 LÓPEZ-IBOR, J.J. Op. cit. p. 144. Donde continúa di-

ciendo: “Este término debería restringirse a las formas del 
trastorno que estén relacionadas con la anorexia nerviosa 
(..)”. De hecho, “la distribución por edades y sexo es similar 
a la de la anorexia nerviosa aunque la edad de presentación 
suele ser ligeramente más tardía. El trastorno puede ser 
considerado como una secuela de la anorexia nerviosa persis-
tente (aunque también puede darse la secuencia contraria). 
Lo normal es que si la “forma maligna de comportamiento” 
es continuada, el enfermo consiga un peso por debajo de los 
mínimos aceptables, pero no es un rasgo característico en 
estadios incipientes del trastorno, si es que no se da un pade-
cimiento conjunto.  

combine asimismo con un ejercicio físico excesi-
vo. 

Asimismo el DSM-IV-TR vuelve a discernir 
otras dos clínicas: la <<purgativa>> cuando la 
conducta del paciente recurre regularmente a pro-
vocarse el vómito, y la <<no purgativa>> cuando 
predomina la utilización abusiva de laxantes, ene-
mas, ayuno y ejercicio intenso.  

En la literatura psiquiátrica, ambas patologías 
reciben un estudio de conjunto, dado que es obser-
vable que comparten una misma “psicopatolo-
gía”63: el sujeto afectado percibe respecto de sí 
mismo una imagen distorsionada, con arreglo a la 
que se ve “gordo” e inaceptable, cuando en la rea-
lidad esa persona tiene, o bien un peso normal para 
su sexo y edad, o está muy por debajo de ese es-
tándar.  

Para establecer si se padece un TCA y si éste 
tiene nombre y apellidos, se utilizan modelos con 
preguntas o test en los que un máximo de respues-
tas en un sentido o en otro, es el que orienta la 
decisión diagnóstica.  

A) Diagnóstico Diferencial. 

La GPC en su p. 74 ejemplifica cómo debe ob-
tenerse el diagnóstico de estas enfermedades, si-
guiendo los criterios de la CIE-10 y el DSM –
IV/DSM-IV-TR (2008). Se realizará: una anamne-
sis, exploración física y conductual y pruebas de 
laboratorio, para descartar: 

- Que una delgadez extrema evidenciada du-
rante la exploración (al retirar la ropa del pa-
ciente y comprobar el Índice de Masa Cor-
poral), se deba a causas morfológicas (la 

                                                 
63 Ibidem. p. 144. Es algo reconocido que los pacientes 

suelen fluctuar entre una y otra aunque no siempre. Sin em-
bargo, en los casos en que así se da, la Unidad Técnica del 
CIE –9 (3ª edición, versión MC) del Ministerio de Sanidad y 
Consumo desde 1997 (respuestas a 1 de Enero de ese año, 
disponibles en la documentación de www.msc.es), desaconse-
ja el vocablo “bulimarexia” y pide que se acuda a la codifica-
ción múltiple para encajar el diagnóstico. Vid. p. 9: la paciente 
en primer lugar causó ingreso en Psiquiatría por anorexia, y en 
otro momento (al que se refiere la consulta), causa ingreso por 
Bulimia. CARRASCO GÓMEZ, Op. cit. p. 1456 – 1461, que 
se basa fundamentalmente en el DSM-IV-TR, afirma que en 
los pacientes con AN son más frecuentes las conductas obse-
sivo/compulsivas, mientras que en los que tienen BN “son 
más intensas las manifestaciones psicopatológicas asociadas 
a la personalidad, al consumo de alcohol y otras sustancias, 
las conductas autolíticas y mayor descontrol” (p. 1460).  
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propia constitución física del explorado), 
somáticas y orgánicas, señalándose entre es-
tas últimas: el Hipertiroidismo, Diabetes 
Mellitus, Tuberculosis, o neoplasias (com-
plicaciones oncológicas) y la enfermedad de 
Crohn (colon irritable) 64, para la AN; y para 
la BN: Diabetes Mellitus, Hipotiroidismo, 
Síndrome de Kleine Levin, Lesiones hipota-
lámicas, Tumores inductores de hiperfagia.  

- Que el comportamiento externo reacio a la 
ingesta de alimentos, no obedezca a otras en-
fermedades mentales 65 o a anomalías66 psi-
cológicas que se corrigen con terapias y me-
dicamentos de uso común. 

Especial interés –aunque no se diga explícita-
mente- tiene su individualización con trastornos 
relacionados con el aspecto corporal pero cuyo 
componente esencial de base, es un impuso “obse-
sivo compulsivo” (TOC). Los cuales son: 

- La Dismorfia 67. Desde 1987 tiene la conside-
ración de trastorno mental. Fue definida por Mor-
selli en 1886 como un “sentimiento subjetivo de 
fealdad o defecto físico que el paciente cree que es 
evidente para los demás aunque su aspecto está 
dentro de los límites de la normalidad”. El Dr. 
DAVID VEALE 68 resalta que “las imágenes de la 
actividad cerebral de estas personas aparentemen-
te son normales, pero al momento de procesar los 
detalles visuales ocurre una disfunción fisiológica 
que los hace verse a sí mismos como feos”, lo que 
conlleva principalmente: depresión, autolisis, ais-
lamiento social. Son defectos imaginados en apa-

                                                 
64 LÓPEZ-IBOR ALIÑO, J.J. p. 86, 146 y 147; y p. 79 de 

GPC. 
65 Depresiones, Bipolaridad, Trastorno Límite de la Perso-

nalidad. p. 78 GPC.  
66 Según hemos visto en las exclusiones que se realiza por 

el propio CIE 10 en el sentido de no incluir, en general, la 
“anorexia en la infancia”, salvo que sí se aprecie que se puede 
añadir el calificativo de “nerviosa” (que sin embargo, ocurre 
en muchos casos). También está incluido aquí el Síndrome del 
Atracón de carácter leve (con frecuencia inferior a dos veces 
por semana, en un período que no alcance los seis meses). 

67 O “Trastorno Dismórfico corporal”, o “Trastorno soma-
toforme”, o “Disfobomorfia”. Algunos tratadistas se refieren a 
él como “Síndrome del patito feo”. Vid. Sergio Zimmer en 
www.proyecto-salud.com.ar/shop/detallenot.asp?.notid=1314. 
Reportaje que data del 12/08/2006. 

68 Departamento de Psiquiatría de la Universidad de Lon-
dres. En Psychiatric Bulletin, nº 14, Marzo 2003. 

riencia 69, que además no se corrigen aunque acu-
dan a la cirugía estética a diferencia de aquellos 
usuarios que recurren a ésta, únicamente por vani-
dad. Su gravedad estriba en que muchos de estos 
enfermos son capaces de idear “remedios caseros”, 
llegando a la autolesión para remediar aquello que 
quieren modificar 70. Una de las variantes popu-
larmente conocida en nuestros días, la constituye la 
“Vigorexia” u “obsesión patológica por un cuerpo 
perfecto”71 o por obtener cada vez más masa mus-
cular: “El ansia por adquirir una apariencia atlé-
tica puede llevar al consumo de sustancias perju-
diciales para el organismo” (se han descrito: ana-
bolizantes, hormonas y falsos complementos vita-
mínicos o de otra índole, que realmente son medi-
camentos para uso en animales). 

- La Ortorexia. “Obsesión patológica por la 
comida biológicamente pura y sin adictivos artifi-
ciales72”. Puede provocar: anemia, hipervitamino-

                                                 
69 El 12/03/2007 la Universidad de UCLA publicó un es-

tudio en que se realiza una demostración visual del nivel de 
distorsión que los pacientes perciben, a través del seguimiento 
de una serie de imágenes. Disponible en: 
www.newsroom.ucla.edu/portal/ucla/brains-of-people-wih-
boyd-image-40673. 

70 Así, entre los casos destacados por DAVID VEALE, 
encontramos el de un varón que se lijó la cara para eliminar 
unas manchas y que su tez pudiera lucir brillante; o el de una 
mujer, que como no tenía medios para contratar una liposuc-
ción, optó por cortarse los muslos para eliminar la grasa so-
brante que a su juicio tenía. CARRASCO en Op. cit. p. 1457 
dice que entre los anoréxicos “no son infrecuentes las mani-
festaciones clínicas dismorfófóbicas”. 

71 Recomendaciones de la SPNS/SEP/SENP/GESIDA so-
bre aspectos psiquiátricos y psicológicos en la infección por 
VIH”. Junio de 2008. Disponible en la documentación del 
Ministerio de Sanidad y Consumo (www.msc.es). Coordina-
dor: FERNÁNDEZ SASTRE, J.L. p. 98: “Comportamiento 
obsesivo compulsivo caracterizado por la preocupación de 
acudir al gimnasio y la transferencia de los principales valo-
res de la vida hacia el acto de entrenar o de muscular el 
cuerpo”. 

72 Ibidem, p. 98. En Jano.es. Revista de Medicina y 
Humanidades en una publicación de 02/03/2001, el columnis-
ta CASINO, G. comentaba en “Ortorexia” una noticia del 
New York Times del 27/02/2001 en la que por primera vez se 
acuña el término por Steven Bratman, autor de “Healthfood 
junkies” y había registrado ya el nombre y el dominio 
www.orthorexia.com. Bratman era médico generalista y deri-
vó en especialista de la medicina alternativa. En él explica que 
él mismo había sido seguidor de una filosofía inspirada en las 
“dietas curativas” que sobre todo promueven diversos grupos 
de vegetarianos como los veganos, los crudívoros o los 
“frutistas” (los primeros sólo comen vegetales hervidos, los 
segundos sólo ingieren comida que esté cruda y los terceros 
sólo fruta), que a su forma de comer añaden ciertos valores 
filosóficos como no matar seres vivos para comer, no 
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sis o hipovitaminosis, carencias de oligoelementos 
que pueden derivar en osteoporosis o en hipoten-
sión crónica, y en los estados más avanzados, se 
suman otras enfermedades psiquiátricas como la 
depresión, la ansiedad y la hipocondría. 

B) Causas. 

En la GPC se acepta la evidencia de que las 
causas fundamentales de la AN y BN son 
inconcretas, pero es posible advertir elementos 
socioculturales, biológicos y psicológicos, que se 
agrupan como factores que interaccionan entre 
ellos y se denominan: predisponentes, precipitantes 
y perpetuantes. 

La Dra. ORTIZ MONCADA ya en 2006 
hablaba de la tendencia a “considerar los TCA 
como fenómenos heterogéneos y multifactoriales” 
73, aclarando que en este tema –en lo que respecta a 
la Medicina y de conformidad con la mayoría de la 
Psiquiatría– es más correcto hablar genéricamente 
de predisponentes que de causas propiamente di-
chas (aunque nosotros los emplearemos como si-
nónimos, en beneficio de la claridad expositiva). 
La tabla diseñada para agrupar cada uno de los 
grupos que luego serán renombrados por la GPC 
son: 
                                                                             
ficos como no matar seres vivos para comer, no contribuir a la 
producción masiva de alimentos rechazando aquellos cuya 
obtención consideran más industrializados (leche, queso y 
huevos, por ejemplo), y evidentemente propugnado el consu-
mo de comida obtenida únicamente mediante procesos ecoló-
gicos. El Dr. Bratman indica que el trastorno obsesivo se 
produce cuando se transfieren “los principales valores de la 
vida al acto de comer”. Digamos que esos sujetos “no tienen 
una vida sino un menú”. Es una conducta nociva para la salud 
pues acaba suponiendo la supresión de grupos de alimentos 
básicos de lo que resultan graves desequilibrios dietéticos y de 
nutrición. Todavía en el 2001 no estaba introducido en el 
DSM –IV ni se hablaba de él en Medline.  

73 ORTIZ MONTCADA, Mª R. Alimentación y Nutrición. 
Módulo 9 del Programa de Formación de Formadores en 
Perspectiva de Género en Salud, fruto de un Convenio entre el 
Ministerio de Sanidad y Consumo (Observatorio de Salud de 
la mujer) y la Universidad Complutense de Madrid (Grupo 
Investigación Estilos Psicológicos, Género y Salud). Dirigido 
al Programa Máster/Doctorado sobre Género y Salud. Impar-
tido y expuesto el 30/05/2006. La dirección web en la que lo 
encontramos disponible es: 
www.msc.es/organización/sns/planCalidadSNS/pdf/equidad/1
0modulo_09.pdf. p.p. 6- 8. Esto mismo con la denominación 
“etiología multifactorial” se ofrece informativamente en la 
web del Instituto de Trastornos Alimenticios (ITA), que es 
una clínica catalana muy especializada en ellos, punto de 
referencia para investigadores y tratadistas nacionales 
(www.itacat.com). 

- Factores Predisponentes (Predisposición so-
cial, Predisposición familiar, Predisposición 
genética y Predisposición personal) 74; 

- Factores Precipitantes (Pubertad, Comenta-
rios y presión para adelgazar, Pérdida de pe-
so, Dietas, Situaciones estresantes como 
abusos físicos o psíquicos, exámenes, estu-
dios en el extranjero, etc, Pertenencia a am-
bientes competitivos, Ejercicio físico excesi-
vo o Imagen personal negativa). 

- Factores Mantenimiento (Uso habitual de 
Dietas, Relaciones familiares desestructura-
das o rigideces de la estructura familiar, Ais-
lamiento social, Imagen corporal negativa, 
Conducta alimentaria anómala, Desnutri-
ción, Ansiedad, Problemas de estado de 
ánimo o también Ejercicio físico excesivo 75. 

Empíricamente y reinterpretando esta informa-
ción, es manifiesto que hay ante todo dos conjun-
tos causales: uno endógeno, consustancial a las 
características personales del paciente, y otro exó-
geno, protagonizado por la Sociedad que rodea al 
individuo, que interactúa con el anterior y del que 
no es posible aislarse para no ser influido. Sea 
como fuere, el éxito de los seres vivos es la super-
vivencia, cifrándose ésta en su capacidad de adap-
tación al medio en que les ha tocado vivir. La lu-
cha por la vida nunca es pasiva porque el medio no 
es estático. No todos somos iguales y desde luego 
que no reaccionamos del mismo modo frente a la 
adversidad. Al margen del cuidado y la protección, 
digamos, natural, esto es, que en lo físico enten-
demos que niños, ancianos y enfermos son más 
vulnerables por lo que hay una voluntad innata 
para complementar sus actos vitales; coexiste una 
protección, digamos, normada o reglada, por la 
que intentamos que los comportamientos no sean 

                                                 
74 La social se refiere a las presiones mediáticas sobre 

modelos delgadas y la estética actual; la familiar a si hay 
antecedentes de que sus miembros hayan tenido problemas de 
esta índole, o si los padres previamente han padecido algún 
trastorno; la genética a la herencia biológica y otros; y la 
personal, se refiere al propio temperamento y influenciabili-
dad de la persona. 

75 Véase que en el segundo y tercer grupo hay algunas re-
peticiones que no son por error, sino que, reflejan el importan-
te componente psicológico que se necesita trabajar para modi-
ficar conductas que relajen al paciente, doten de cierto control 
sus actos y pueda obtener la tranquilidad necesaria para mejo-
rar su TCA.  
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arbitrarios, que no se destruya a la colectividad y 
no impere la ley del más fuerte. 

En esa pugna y en este caso, los factores exó-
genos rebosan las facultades adaptativas del pa-
ciente, quien se defiende de su hostilidad desarro-
llando un trastorno mental con el que se perjudica 
a sí mismo y por ello es patológico. Pensamos que 
hay un predominio de este conjunto de causas, de 
hasta en un 80%, frente a la genética, el tempera-
mento o la biología, por siguientes razones: 

1º.- Estamos en el Primer Mundo y el desarro-
llo que hemos alcanzado es espectacular. Uno de 
nuestros máximos logros es el de haber resuelto el 
problema de la obtención de una alimentación 
suficiente para todos los miembros, y que es un 
proceso mucho más complejo que el de comer, 
puesto que para nosotros es “nutrirse” 76, habién-

                                                 
76 Hemos elaborado las pirámides nutricionales, las tablas 

calóricas y proteicas, los “complementos alimenticios”, los 
hábitos de nutrición saludable, comercializado píldoras de 
fibra, creado productos transgénicos, etc. PEREÑA GARCÍA, 
F. “Cuerpo y subjetividad: acerca de la anorexia”, Revista 
española de Salud Pública, 2007, Vol. 81, nº 5 (Sep.- Oct.). El 
primer condicionante es la disociación entre “instinto” y 
“demanda”. La segunda sustituye a la primera. Ha desapareci-
do la necesidad primordial de comer, de manera que el hom-
bre puede es capaz de decidir lo que desea comer, cuánto y 
cómo: “la satisfacción corporal de la necesidad, está interve-
nida por los otros”. “El cuerpo humano, al no estar regulado 
por el instinto, queda a merced de los encuentros con los 
otros, encuentros fundadores de la vida psíquica concreta”. 
De donde la anorexia es por tanto, no una psicosis pues aquí la 
inapetencia es producto del malestar del sujeto pero no es un 
rechazo consciente del enfermo como sí le ocurre a ésta, y no 
deja de ser una manifestación, entre otras, “de una desorgani-
zación del cuerpo que no encuentra modo de regularse ni por 
el instinto ni por la articulación de la demanda” (p.p. 533 y 
534). “A nadie se le oculta que la anorexia es un fenómeno 
moderno de las sociedades capitalistas, habría que matizar, 
de sociedades que gozan de la prosperidad capitalista. Es 
impensable la anorexia en Etiopía o en el Congo. Si la ano-
rexia responde a una dificultad para inscribir la falta y el 
deseo en el cuerpo, no parece que se puedan dar condiciones 
para ello en países en los que el hambre, la carencia, la gue-
rra y las enfermedades físicas tienen a sus habitantes postra-
dos en la miseria. La anorexia se da en sociedades de la 
abundancia, de la obscena multiplicación de objetos-basura, 
del todo sustituibles al año siguiente, o al mes siguiente, o a la 
semana siguiente de su aparición”(p. 537). Para este Psicoa-
nalista, la bulimia es la versión “adictiva” de la anorexia (p. 
540), según los estudios de Hilde Bruch durante los años 60 y 
70. También en ORTIZ MONTCADA, Mª R., Op. cit. p. 5: 
“El hecho de comer o no comer, lleva implícito consecuencias 
en el exceso, o en la restricción, ocasionando enfermedades 
como la obesidad, la anorexia y la bulimia nerviosa, ya sea 
por exceso o por defecto. Denominadas también patologías de 

dose creado incluso una situación de excedente 
(tenemos mucho más de lo que es posible consu-
mir). 

2º.- Teniendo estas necesidades básicas cubier-
tas, los valores principales de la población se colo-
can en otros estadios del desarrollo humano, diri-
gidos más bien a poseer objetos que son símbolo 
de progreso y éxito social 77. 

3º.- A ello se une una desaforada carrera tecno-
lógica que es abiertamente perceptible desde la 
popularización de las TICs, pero que no deja de ser 
una extensión del que ya ha sido denominado 
“cuarto poder” que se predica de los medios de 
comunicación. Hoy en día asistimos a un bombar-
deo de información que es imposible absorber y 
procesar, que tiene su máximo exponente en la 
aplicación creativa de la imagen y en su reproduc-
ción, y que cuanto más atractiva sea ésta, mayores 
impulsos de obtener aquello que se ofrece experi-
menta el receptor. Hace falta, por tanto, una elec-
ción selectiva, y ésta es, en ocasiones, equivocada.  

El TCA es por tanto compatible con los dicta-
dos de la convivencia consumista y el influjo de 
los mass-media 78. 

                                                                             
la sociedad de la abundancia o del bienestar, que terminan 
siendo paradójicas.  

77 PEREÑA GARCÍA, F. p. 537. También en CARRAS-
CO GÓMEZ, J. Op. cit. p. 1456 habla de enfermedad cultural 
desencadenada por: “La existencia de una mayor significa-
ción del cuerpo como distingo social y como medio para 
competir, de afirmación y reconocimiento, en una cultura 
como la occidental donde se exagera ese culto al cuerpo, se 
sobrevalora la apariencia física, incluida la delgadez, se 
inculca la eficacia y atractivo de modelos funcionales y estéti-
cos, junto al enorme auge de la publicidad sobre normas 
alimentarias, dietas, ejercicios físicos desmesurados o no 
reglados, ideales de perfección manipulada, supone a la 
postre, que estos fenómenos socioculturales y costumbristas 
estén implicados en la patogénesis de estos trastornos 
(CHINCHILLA MORENO, A. 1994)”. “Entre los factores 
familiares, la dinámica familiar en la que los propios padres 
tienen una actitud negativa hacia el sobrepeso o hábitos 
alimentarios inadecuados (…)”.  

78 M.A. MARTÍNEZ-GÓNZALEZ y J. de IRALA. “Los 
trastornos del comportamiento alimentario en España: ¿esta-
mos preparados para hacerles frente desde la salud pública”. 
Editorial de Gaceta Sanitaria, 2003, vol. 17, nº 5 (347 – 350). 
“La exposición a los medios de comunicación precede a la 
aparición de los TCA; la duración total de la exposición, el 
tipo de revista, la clase de emisión de radio que se escucha o 
el tipo de programas televisivos que se ven predicen el mayor 
riesgo. Aunque varios estudios no encuentren asociación del 
riesgo del TCA con el tiempo total dedicado a ver la televisión 
(...), sí se halla una asociación positiva con correlatos de 
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Aunque desde 2006 se ha comprobado que los 
casos de AN y BN están evolucionando y son más 
heterogéneos, afectando a más estratos poblaciona-
les, siguen encabezando las estadísticas las muje-
res, -predominantemente en edad puberal79- a las 
que se sigue prefiriendo delgadas y esbeltas, y no 
en vano la gordura es mucho más tolerada en los 
hombres80. También el comportamiento generali-
zado a hacer prevalecer “las obligaciones produc-
tivas frente a las reproductivas” 81, revela niveles 
de estrés considerables que coadyuvan a la apari-
ción de estas patologías. Íntimamente relacionado 
con esto hay un porcentaje no desdeñable de pa-
cientes, que adquieren AN o BN por haber sido 
víctimas de abusos sexuales a edad temprana, -
siendo ésta una forma de violencia que no es ex-
clusiva de nuestros días-, y a los que el temor a la 
sexualidad y a que afloren los detalles sexuados de 
su cuerpo (senos y caderas, en las chicas y tamaño 
de los genitales en los chicos), les empuja incons-
cientemente a controlar la ingesta de calorías para 
permanecer con un aspecto infantil 82. 

                                                                             
TCA, como autoinducirse el vómito, usar laxantes o la insatis-
facción con el propio cuerpo. Tratar de parecerse a modelos 
o actrices que se ven en estos medios duplica el riesgo de 
iniciar una conducta purgativa”. p. 347. 

79 PEREÑA GARCÍA, F. Op. cit. p.537: incluso la publi-
cidad presenta al lado de productos “indecorables” azafatas 
uniformadas delgadas y guapas. La mujer es la mensajera del 
consumismo, y mantiene este mismo canon en congresos, 
pasarelas, y toda clase de recomendaciones publicitarias. 
También en MARTÍNEZ-GONZÁLEZ, Op. cit. p. 349: “No 
debería continuar la pasividad de la administración frente a 
las revistas para adolescentes que en cada uno de sus núme-
ros ofrecen masivamente ya desde su portada <<dietas mila-
gro>> y productos adelgazantes, dirigiendo todo el interés 
juvenil hacia la obsesión por lo corporal para así conquistar 
a alguien”.  

80 ORTIZ MONTCADA, Mª R. Op. cit. p. 28. 
81 Ibidem, Op. cit. p. 29: obligación de tener que asumir el 

papel de la “super-woman” que revela niveles de estrés consi-
derables que empujarían a padecer estas patologías.  

82 Audiencia Provincial de León (Sección 3ª). Sentencia 
núm. 9/2006 de 12 abril, JUR\2006\169361 (Penal). Se con-
dena al acusado por Delito de abuso sexual y estupro de pre-
valimiento continuados. En Fº Jº 2º: Existe una clara diferen-
cia de edad entre la víctima (14, 15 años), y el acusado quien 
nació el 13-5– 1959 (33, 34 años), cuando suceden los hechos 
enjuiciados, que le coloca en relación de superioridad con 
respecto a Consuelo, pero además concurren otras circuns-
tancias que vienen a poner de manifiesto la situación de 
prevalimiento. (..), por el ascendiente que le proporcionaba 
ésa relación médico-paciente, y de la relación de confianza 
que los padres de la menor tenían depositada en él”.Y en el 
Fº Jº 4º: “El doctor Luis Alberto de quien Consuelo fue pa-
ciente desde abril de 1989 a enero de 2000, declara «que en 

                                                                             
el año 1993 Consuelo acudió en abril muy mal psicológica-
mente a su consulta en Barcelona, que presentaba bulimia, 
que en julio de ese mismo año, le relató un intento de suicidio, 
por lo que la deriva a la psicóloga del Centro, a quien le 
cuenta que estaba sometida a abusos sexuales por parte del 
endocrinólogo que la seguía en Ponferrada,(acudía por pade-
cer diabetes) por lo que hablan con ella ofreciéndose para 
estar presentes dándola apoyo cuando se le cuente a sus 
padres, lo que hace unas horas después en su presencia y la 
de la psicóloga Diana”.  

Audiencia Provincial de Zaragoza (Sección 3ª). Sentencia 
núm. 70/1998 de 5 mayo, ARP\1998\1633. Penal. Anorexia 
como resultado de padecer abusos sexuales por parte de un 
profesor del colegio. Hechos Probados: “La situación narrada 
determinó en la joven un sentimiento de culpabilidad y stress 
con tentativas de autolisis siendo atendida en el Servicio de 
Psiquiatría Infanto-Juvenil del Hospital Clínico Universitario 
en donde se le diagnostico padecía de un trastorno adaptativo 
de carácter depresivo-angustioso, que precisó de tratamiento 
con psicofármacos y psicoterapia durante 83 días, mejorando, 
recuperando el apetito y las reglas, restándole como secuela 
un trastorno de stress postraumático por los hechos descritos 
del que todavía no ha sido dada de alta y sin que se pueda por 
ahora precisar si necesitará o no nuevos tratamientos”. “Son 
claros exponentes la anorexia, insomnio, angustia, amenorrea 
y demás desórdenes que sufrió y padece la menor hasta el 
punto que los señores médicos no consideran curado el stress 
postraumático que puede recidivar. El Código Penal concibe 
como lesión el menoscabo psíquico y por ello procede estimar 
cometido tal delito” (Fº Jº 5º). Obligándose a pagar una in-
demnización de: “(…) 415.000 ptas. a razón de 5.000 ptas. 
por día de tratamiento médico y en otras 500.000 ptas. por la 
secuela del stress postraumático (…)” (Fº Jº 9º).  

En la Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid 
(Sección 15ª), núm. 374/2001 de 27 de septiembre, 
JUR\2001\318397. Penal. La bulimia es consecuencia, entre 
otras consecuencias físicas y psíquicas, de haberse infligido 
malos tratos con carácter habitual, amenazas y otra serie de 
vejaciones que se relatan en la sentencia. Diciendo su Fº Jº 
2º:“De la Sentencia apelada se extrae claramente de los 
fundamentos jurídicos en el apartado dedicado al hecho 
probado "D)" que concurre el elemento típico de la habituali-
dad por el conjunto de los hechos anteriores declarados 
probados: la agresión a Lorenzo V., la agresión a Olga y las 
amenazas a esta última. A ellos se suman otros que no fueron 
objeto de acusación pero fueron referidos por ellos e incluso 
por el acusado cuando reconoce durante el Juicio haber 
empujado en alguna ocasión a Olga, como cuando estaba 
embarazada de Karim (..). En el Juicio declaró la médica de 
cabecera de Olga –Emma M.– que su paciente acudió en 
repetidas ocasiones con problemas de alimentación, ansiedad 
e insomnio con anterioridad a la denuncia de los hechos y que 
le puso un tratamiento. A la defensa respondió que le pareció 
un síndrome reactivo a su situación familiar. Por su parte la 
forense coincidió en la anterior valoración y afirmó que 
Emma M. es quien realmente conoce bien la situación fami-
liar por tratar a estas personas como médica de cabecera. 
Como puede observarse, no se trata de una interpretación 
arbitraria de la Sentencia apelada afirmar en la misma a 
partir de lo declarado por la denunciante y los informes 
médicos ratificados y ampliados durante el Juicio (…)”. 
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C) Tratamiento y UTCAs. 

Tras asentarse la enfermedad, estos varían en 
función del grado de afectación corporal, y del 
estadio en que ésta haya sido diagnosticada, si bien 
al ser en muchos casos imperceptible su instaura-
ción (que es paulatina y silenciosa) hasta que no 
hay, por ejemplo, una pérdida de peso considera-
ble, la recuperación siempre se prevé lenta. Las 
actuaciones y especialidades médicas implicadas 
son 83:  

- En Psiquiatría se valora el estado anímico 
(abatimiento, apatía, agresividad y/o irritabi-
lidad), se indaga si existen otras patologías 
acompañantes (o trastornos comórbides, pa-
ralelos al diagnóstico principal que pueden 
dificultar el tratamiento) como la Depresión 
o los trastornos de la personalidad para los 
que se prescriben medicamentos (sólo se re-
curre a la farmacología si se dan estos tras-
tornos anímicos, y por ello los más recetados 
son los antidepresivos como la Fluoxetina y 
el Diazepan y ansiolíticos). 

- Se establece una dieta, por un Experto en 
Dietética y Nutrición, distinguiéndose si 
hace falta ingreso y administración por vía 
parentenal (sonda nasogástrica), o si puede 
seguirse ambulatoriamente, sobre la que se 
mantendrán controles semanales y se irá va-

                                                 
83 Para ver un catálogo de “complicaciones físicas asocia-

das”: www.itacat.com/complicaciones.htm. La AN y la BN 
dañan: 1) el Sistema Cardiovascular: arritmias, fibrilación 
ventricular, bradicardia, hipotensión arterial, atrofia ventricu-
lar, insuficiencia cardíaca, síndrome de la arteria mesentérica 
superior, acrocionosis. Vid. también Jano.es. Revista de medi-
cina y humanidades. 21/08/2008: “Detectan cambios cerebra-
les y cognitivos en mujeres que sufrieron anorexia”, y Diario 
Médico, 13/05/2005, “El 21% de pacientes con anorexia 
nerviosa tiene atrofia cerebral, según un estudio” (realizado 
por el Hospital Clínico de Zaragoza). 2) El Aparato Digestivo: 
deterioro del esmalte dental, caries, hipertrofia parotídea, 
esofagitis, distensión gástrica, atonía intestinal, estreñimiento, 
disfunción hepática. 3) Nefroelectrolitos (Riñón): hipopota-
semia, retención hídrica, edemas, heraldosteronismo, insufi-
ciencia renal. 4) Endrocrino metabólicos: amenorrea, insufi-
ciencia gonadal, infertilidad, en los varones ausencia de deseo 
sexual y genitales infantiles, hiperparatiroidismo, osteopenia, 
hipercolesterolemia e hipoglucemia. El País.com, Castellón, 
10/01/2007, recoge que “La mitad de las bulímicas y las ano-
réxicas tienen trastornos de personalidad”. El análisis lo reali-
zó el Departamento de Psicología Básica, Clínica y Psicobio-
logía de la Universidad Jaume I, que analizó la personalidad 
de 150 de estas pacientes.  

riando según de las variables nutricionales 
que se vayan recuperando.  

- Se gira interconsulta con Endocrinología 
quien será la encargada de devolver la fun-
cionalidad glandular, pues son habituales las 
disfunciones metabólicas. 

- A fin de reordenar el comportamiento, el 
aprendizaje de buenos hábitos y facilitar al 
paciente recursos para resolver pulsiones que 
tengan que ver con conductas impropias, se 
le somete a psicoterapia que puede ser gru-
pal e individual o sólo individual, y que co-
rrigen actitudes de aislamiento, las relacio-
nes interpersonales tanto en la familia como 
con los amigos, y se imbuyen valores positi-
vos al acto de comer. 

En estas acciones será fundamental el grado de 
co-responsabilidad de los familiares cercanos, con 
el objetivo de que supervisen lo acordado, sobre 
todo al inicio de la terapeútica que es el período 
más difícil. Las personas que viven solas o sobre 
las que no se ejerce esta supervisión doméstica, 
tienen muchas más probabilidades de recaer y de 
que su patología se cronifique 84. 

Una importante ayuda a los profesionales para 
ayudarles con el diagnóstico y posterior curación y 
rehabilitación del paciente, lo constituyen las 
herramientas de la web, www.utcas.com, que tam-
bién favorece a la creación de las Unidades de 
Trastorno de la Conducta Alimentaria (UTCA)85, 
86. 

                                                 
84 Es típico de los trastornos mentales la negación o inca-

pacidad para reconocerse enfermo por el sujeto que la padece, 
y recibe el nombre de Anosognosia.  

85 “Quienes somos: UTCAs (Unidades de Trastornos de la 
Conducta Alimentaria) es una iniciativa de un grupo de psi-
quiatras españoles especializados en tratamiento y la investi-
gación de este tipo de patologías”. “La oferta es desinteresa-
da e incondicional”. 

86 Vid. Informe anual del Defensor del Paciente en Anda-
lucía. Respuesta a la Queja 06/668 (p. 72) de la Asociación 
Malagueña en Defensa de la Atención a la AN y BN (ADA-
MER), que denuncia la necesidad de contar en dicha provincia 
con dispositivos específicos (acompañado de 5.000 firmas), y 
contesta el Defensor que sí que se encuentra prevista ésta en la 
Guía sobre el Proceso Asistencial Integrado. 
www.defensor_and.es/informes_y_publicaciones/informes_es
tu-
dios_y_resoluciones/informes_defensor_del_menor/informe_
0007/TEXTO_PAGINADO/index_paginado.html?page=72. 
En cuanto a las prestaciones de la UTCA, las tenemos en el 
texto de la queja: “Aunque la cuestión central de la queja se 
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Ésta era una demanda planteada por Asocia-
ciones de pacientes –y por los facultativos-, dado 
que muchos se quejaban de la insuficiencia de 
personal, instalaciones (¿dónde los ubicamos?) y 
sobre todo de la descoordinación entre especiali-
dades, que contribuían al fracaso de las terapias y 
al abismo de la cronificación. La conclusión era la 
“fuga” de los Servicios Públicos a clínicas priva-
das en las que se estaban obteniendo mejores resul-
tados, generando la insatisfacción de las familias 
porque los gastos acarreados en esos otros centros 
son reembolsados87. 

                                                                             
circunscribe a la necesidad de contar con una unidad especí-
fica para, la asistencia en los Trastornos de Comportamiento 
Alimentario (TCA) en la provincia, esta abarca otras cuestio-
nes como: - Elaboración de un protocolo de manejo de los 
Trastornos de Comportamiento Alimentarios para todas las 
Áreas Sanitarias. - Hospitalización conforme a los criterios 
fijados en unidades específicas integradas en los servicios de 
hospitalización general con enlace con los servicios corres-
pondientes (Psiquiatra, Medicina Interna, Endocrinología y 
Nutrición y Pediatría, en su caso), unidades que habrán de 
disponer de comedor terapéutico. - Hospital de Día, también 
con un comedor terapéutico. - Programas ambulatorios espe-
cíficos en Centros de Salud Mental. - Atención Primaria / 
Formación en este nivel. - Formación específica de profesio-
nales. - Terapia Familiar. - Grupos de Autoayuda y apoyo”. 

ADAB en Cádiz solicita al Vicepresidente 3º del Parla-
mento Andaluz una proposición no de ley para la creación de 
una UTA en la Provincia, que se presentó el 20/05/2008, para 
conseguir la coordinación entre las “estructuras multidiscipli-
nares” de Psiquiatras, Endocrinos, Nutricionistas y Psicólo-
gos. En www.sanfernando.com/news.php?extend.1709. Tam-
bién se pedía desde ARBADA (Asociación Aragonesa de 
Familiares de Enfermos con Trastornos de la Conducta Ali-
mentaria) el 05/05/2005. 
www.noticias.com/index.php?accion=ver_colaborador&id=1.  

87 Al no considerarse el riesgo vital y porque estos trata-
mientos sí que están previstos en la Cartera de Servicios del 
SNS (RD 1030/2006, de 15 de septiembre), aunque sólo refe-
ridos a la juventud y adolescencia. Se encuentra en su 
ANEXO III, “Cartera de Servicios comunes de atención 
especializada” en su punto 7, “Atención a la salud mental” 
centrada en “el diagnóstico y seguimiento clínico de los tras-
tornos mentales, la psicofarmacoterapia, las psicoterapias 
individuales, de grupo o familiares (excluyendo el psicoanáli-
sis y la hipnosis), la terapia electroconvulsiva y, en su caso, la 
hospitalización”. A lo que sigue, “la atención a la salud 
mental que garantizará la necesaria continuidad asistencial, 
incluye: (...) (punto 7.5) Diagnóstico y tratamiento de los 
trastornos psicopatológicos de la infancia/adolescencia, 
incluida la atención a niños con psicosis, autismo y con tras-
tornos de conducta en general y alimentaria en particular 
(anorexia/bulimia), comprendiendo el tratamiento ambulato-
rio, las intervenciones psicoterapéuticas en hospital de día, la 
hospitalización cuando se precise y el refuerzo de las conduc-
tas saludables”. CARRASCO GÓMEZ, J. Op. cit. en la p. 
1.468 cita una resolución en que se reconoció el reembolso, 

Al menos cerca de 90 Hospitales públicos, Pri-
vados, Clínicas Especializadas y Fundaciones es-
                                                                             
STJ de Murcia de 13 de Junio de 1994, “por entender que el 
diagnóstico y tratamiento de los servicios de la Seguridad 
Social no fue acertado”. Esta vía del “tratamiento inadecua-
do” en la actualidad se rechaza, pese a la crudeza de los su-
puestos y al ingente número de informes médicos que suele 
aportarse: A) la STSJ del País Vasco (Sala de lo Social, Sec-
ción 1ª), núm. 2.527/2003 de 4 de noviembre, AS\2003\4233 
(Fº Jº 2º: “En el primero de los motivos del recurso, al ampa-
ro del art. 191 b) de la LPL ( RCL 1995, 1144 y 1563) , se 
interesa la adición al hecho probado séptimo, en base a los 
documentos obrantes a los folios 45 y 127, del siguiente texto: 
El peso en el momento del ingreso 40,600 kg. para una altura 
de 1,59 cm supone un IMQ-16 equivalente a un cuadro de 
desnutrición”). En su Fº Jº 3º se dice que: “No puede ignorar-
se que en el último ingreso que tuvo en el Hospital de Gipuz-
koa, momento en el que presentaba una hiperactividad y 
necesidad de ejercicio físico continuo, Julián hubo que ser 
atado, situación sumamente desagradable y que indudable-
mente acrecentó el dolor y el malestar de sus padres, quienes, 
viendo que el hijo no aumentaba de peso en términos desea-
bles (se hizo necesaria la implantación de una sonda nasogás-
trica) y que, además, sufrió una agresión por parte de otro 
interno, optaron por pedir el alta y trasladarlo a otro centro 
donde estimaban iba a ser mejor atendido. Pues bien, siendo 
dicha reacción humanamente entendible, es evidente que la 
asistencia que pasó a recibir en el centro privado no vino 
motivada por una situación de riesgo vital que impedía el 
acudir a un centro público, ni tampoco, como arriba se ha 
razonado, porque el tratamiento y la asistencia facilitados en 
éste fueran inadecuados. Puede que la atención recibida en 
AMSA haya sido más personalizada y que la situación de 
Julián tras su paso por ese centro haya podido mejorar, pero 
estas circunstancias, de conformidad con la normativa y la 
jurisprudencia antes señaladas, no justifican el reintegro 
pretendido. En consecuencia, previa desestimación del recur-
so interpuesto, debemos confirmar la sentencia de instancia 
por ser ajustada a derecho”. B) La STSJ de Madrid (Sala de 
lo Social, Sección 1ª), núm. 599/2006 de 11 de septiembre, 
AS\2007\551. En el Antecedente de hecho 2º III: “Doña 
Asunción, ingresó voluntariamente en el centro "Instituto de 
Trastornos Alimentarios" (en adelante, ITA), situado en el 
municipio de Cabrils (Barcelona) en régimen de internamien-
to completo el día 16 de septiembre de 2004 para recibir 
tratamiento especifico para el trastorno de la conducta ali-
mentaria que padece, que es de larga evolución, y que ha 
precisado de varios ingresos con anterioridad. En el momento 
de su ingreso en el citado Instituto presentaba una desnutri-
ción severa con marcada disminución de la masa muscular, 
un índice de masa corporal de 14.9, una amenorrea de mas de 
dos años, discreta cifosis dorsal (secundaria a la osteoporosis 
severa ya evidenciada en densitometrías óseas previas), asi-
mismo también presentaba una anemia ferropénica modera-
da. El diagnóstico era de anorexia nerviosa de tipo purgativo 
con 1 a 3 vómitos diarios y uso frecuenta de laxantes así como 
otras conductas compensatorias. Doña Asunción, también 
presentaba una severa distorsión corporal, pensamientos 
obsesivos, alexitimia, importante déficit en el proceso de 
socialización, dependencia afectiva respecto a su familia y 
estado de ánimo alterado”. 
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tán adheridos a la página88 (y cuya información 
puede extraerse de la misma), que se administra 
desde el hospital público “La Fe” de Valencia. 
Incluye una aplicación en la que es posible rellenar 
los test diagnósticos al uso, que están colocados 
como enlaces activos en el margen izquierdo y 
enviarlos a una central en el margen izquierdo89. 

Pero también se deberá de proveer a las UT-
CAs de los medios materiales y profesionales ade-
cuados, puesto que si no, será como volver al cero 
90. Ojalá que se haga.  

 

4. EL INTERNAMIENTO NO VOLUN-
TARIO: JUICIO BIOÉTICO Y MÉDICO LE-
GAL.  

El art. 763 de la Ley de Enjuiciamiento Civil 
regula el trámite del Internamiento no voluntario 
por razón de trastorno psíquico. Se define “inter-
                                                 

88 Sus objetivos son: “- Posibilitar a las Unidades de Sa-
lud Mental y Profesionales de Salud Mental la evaluación 
psicométrica de casos con TCA. – Integración de datos entre 
instituciones participantes. – Obtención de datos epidemioló-
gicos de la población diagnosticada de Trastornos de la 
conducta alimentaria. – Caracterización clínica de los 
pacientes, elaboración de perfiles pronósticos, detección 
precoz de los trastornos, evolución terapéutica y 
seguimiento.- Análisis continuo de la prevalencia e incidencia 
en pacientes identificados en centros de atención de TCAs. – 
Análisis del impacto socioeconómico en el ámbito territorial 
que se define. – Creación de un grupo de investigación 
cooperativo en TCA que permita el compendio de datos sobre 
patología, terapias e impacto social.- Difusión de resultados 
en los foros pertinentes”.  

89 “Ante la dificultad de la corrección convencional de los 
cuestionarios psicométricos que habitualmente se utilizan con 
estos pacientes”. El más utilizado es el EAT o Eating Attitu-
des Test para la AN, seguido del EDI (Eating Disorders In-
ventory) que se debe a David Garner (1983); y para la BN el 
BITE (Test de Bulimia de Ediburgo, desarrolado en 1987 por 
Henderson y Freeman). Otros accesorios que también figuran 
son: BSQ, SCL-90, CIMEC-26, SCANS, ENMU y POTS. 

90 El País.com publicó el 16/01/2007 desde su Agencia en 
Santiago de Compostela, que la Asociación de Bulimia y 
Anorexia de Galicia (Abagal) había empezado a detectar casos 
de mujeres que enfermaban por primera vez de anorexia con 
20 y 30 años. Denunciaba asimismo que “Galicia cuenta con 
una sola Unidad de Desórdenes de la alimentación, ubicada 
en el hospital de Conxo”. Además, “este servicio está en 
precario, cuenta con dos psicólogos, dos psiquiatras y tres 
endocrinos para atender a todas las gallegas de más de 15 
años que sufren estas enfermedades: a nosotros nos llegan 
casos todos los días, pero la atención a estos trastornos no se 
ha reforzado nada en cuatro años”. Otro de los datos relevan-
tes que ofrece es que en el Hospital Clínico de Santiago se 
había atendido recientemente a una niña de 8 años.  

namiento” como “la privación de libertad en un 
centro sanitario especializado autorizada y garan-
tizada judicialmente, excepto en el caso de urgen-
cia, donde se ratificará la autorización judicial 
con posterioridad, con el objeto de aplicar una 
terapia psiquiátrica sobre persona afectada por 
trastorno psíquico, cuando ésta no tenga capaci-
dad de decidir por sí y exista un grave riesgo para 
su salud91”. Será involuntario el que se acuerde 
contra la “voluntad”92 del individuo. Presenta las 
siguientes características:  

a) Su finalidad ha sido ya aclarada por la Doc-
trina y la Jurisprudencia, que piden al operador 
jurídico su utilización cautelosa, porque se trata de 
una medida asistencial en tanto en cuanto, ha de 
cesar cuando desaparece la situación de peligro 
conforme a la que se acordó.  

b) Se seguirá independientemente de si el suje-
to a internar es una persona capaz, un menor some-
tido a la Patria Potestad, o un incapaz sometido a 
tutela, y a todos se les reconocerá el derecho a 
formular oposición a través de Abogado y Procu-
rador (a diferencia de lo que decía el art. 211 Cc 
derogado, que establecía un proceso de jurisdic-
ción voluntaria, y no contencioso como es hoy 
día). 

c) Inexcusablemente se deben de justificar dos 
causas93:  

- La médica: el afectado debe presentar una 
“enfermedad incapacitante”94, esto es, un “pade-
cimiento mental psiquiátrico y que para su trata-

                                                 
91 VARIOS, Mediuris 2008. Derecho para el profesional 

sanitario. Marcial Pons, p. 496.  
92 Ibidem. p. 498. Los Autores entrecomillan la palabra en 

señal de advertencia de las especiales circunstancias a tener en 
cuenta en el sujeto al que se le aplica. Veremos más adelante 
que cuando el internamiento se produce de forma voluntaria, 
también se deben de adoptar una serie de cautelas.  

93 Estas definiciones y cursivas son nuestras.  
94 VARIOS, Op, cit. Mediuris. p. 497. Los Autores se de-

cantan por este término al considerar que puede incluir tanto 
el desencadenante más o menos consecuencial (un rebrote de 
una enfermedad mental severa pero controlada), como aquel 
que es inesperado por “trastornos temporales o padecimientos 
psíquicos que no derivarán nunca en causa de incapacita-
ción”. RUEDA DÍAZ DE RÁBAGO, M.Mª en su ponencia 
“Tratamientos e internamientos no voluntarios. Evolución 
desde el siglo XIX al XXI”, nos recuerda en la p. 8 nos re-
cuerda que “hay discapacitados que no incapacitables jurídi-
camente pero que pueden precisar un ingreso”. XXX Jorna-
das Aequitas. Centro de Estudios Jurídicos del Ministerio de 
Justicia. Celebradas en Madrid el 9 y 10 de marzo de 2009.  
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miento médico sea imprescindible su ingreso en un 
centro sanitario especializado”95. Es decir, que 
con ello se le pueda proporcionar la mejoría de su 
cuadro y que tras el tratamiento pueda recuperar la 
libertad, pues esta decisión sólo está legitimada por 
motivos terapéuticos.  

- La legal: “la conducta del enfermo resulta o 
puede resultar peligrosa para sí mismo o para 
terceros96 (…), que hace necesaria la medida de 
internamiento del paciente o enfermo para poder 
así controlar su enfermedad”. En esta situación de 
amenaza para la integridad física del paciente o de 
los terceros con los que conviva (familia, cuidado-
res, vecinos, etc), no sólo hay que pensar en ata-
ques agresivos, sino también en autolisis (suicidio) 
y autolesión (pues ante todo será preponderante el 
beneficio que se obtendrá para el internado).  

d) La duración del internamiento depende del 
tiempo en que se tarde de alcanzar la curación 
(estabilización mental), confiando en el médico 
responsable de la terapia, la decisión de cursar el 
Alta (apartado 4 del art. 763 LEC). 

El régimen establecido se completa con el in-
ternamiento urgente por riesgo para la vida del 
sujeto, que es homologado por la Autoridad Judi-
cial a posteriori, pero que sin ella sería inválido.  

Por el contrario, el internamiento voluntario es 
“aquel donde el usuario o paciente con enferme-
dad psiquiátrica, pero que le permite gobernarse 
por sí mismo , acude a un centro sanitario psiquiá-
trico para su internamiento voluntario”97. Para 
ello, se firma un consentimiento por escrito y por 
el que quede constancia si quedan incluidos: “to-
dos, algunos o ningún tratamiento, es decir, sólo 
presta su consentimiento para el internamiento sin 
autorizar aplicación de tratamiento”. Esto es, que 
podrá acudirse también al juez cuando aun no 
                                                 

95 Ibidem. p. 497.  
96 No hace falta que se haya evidenciado ya el peligro. 

Con los informes médicos se tendrá que acreditar la certeza de 
que aquel va a ocurrir si a la persona no se le interna. Las 
palabras textuales pertenecen a Mediuris. p. 497. Es esta 
peligrosidad lo que se considera “manifestación directa de la 
enfermedad psiquiátrica”. Ahora bien, CALAZA LÓPEZ, S. 
en “El proceso de internamiento no voluntario por razón de 
trastorno psíquico” Revista de derecho UNED. Núm. 2, 2007, 
resalta los caracteres que en virtud no ya de la seguridad 
jurídica sino desde la ética se deben de predicar: “transitorie-
dad, provisionalidad, proporcionalidad, imperiosa necesidad, 
rehabilitador y excepcional”. P.p. 4 -5. 

97 Mediuris 2008. p. 497. 

habiendo finalizado el tratamiento instaurado, esta 
persona decide pedir el Alta voluntaria. Entonces 
se le solicitará autorización para hacer que conti-
núe. Si lo que se rechaza son los tratamientos más 
convenientes una vez se ha aceptado ingresar, esta-
remos a lo que indicamos sobre la base constitu-
cional de esa oposición, y si no cabe apreciarla, se 
aplicará el art. 9.3 a) LBAP.  

Hemos de aludir a un matiz importante al que 
nos invita el Dr. ORTEGA-MONASTERIO Y 
GASTÓN98: que el Juez autoriza el internamiento, 
significa que declara la conformidad de la decisión 
de los clínicos, por lo que si éstos cambian de opi-
nión después de una hora porque ha cesado la cri-
sis que comprometía su vida y dejan ir al recluido, 
será igual de conforme. Ello en contraposición al 
concepto de “orden” de ingreso (en prisión o en un 
psiquiátrico si el delincuente es un enajenado), 
dictada en el ámbito penal, que es acordada de 
oficio o a instancia del Ministerio Fiscal.  

El fondo de la cuestión se ha de centrar en el aná-
lisis de los valores que entran en conflicto durante el 
procedimiento médico-judicial: derecho a la vida, a 
la salud, a la integridad física y a la libertad. En esta 
discrepancia la solución se tiene que apoyar del lado 
del que social y constitucionalmente tiene un rango 
superior: lógicamente en el primero, el cual nos plan-
tea no ya si podemos intervenir o no, sino que ade-
más tenemos la obligación de hacerlo.  

ORTEGA-MONASTERIO nos pide identificar 
-dado que la razón de este cauce es el trastorno 
psíquico-, la integridad física con la integridad 
corporal: “un paciente que se quiera tirar por una 
ventana, que se quiera cortar, que se quiera muti-
lar (…), pues eso afectaría a su integridad física o 
bien a la de otra persona que él vaya a agredir”. 
Y el “derecho a la salud” como “un proceso psico-
tizante de un sujeto, que si no se trata se va a 
agravar99” y por el que el sujeto “no es dueño de 
regir por sí mismo”: surgiendo de ahí el deber del 
                                                 

98 ORTEGA-MONASTERIO Y GASTÓN, L. “Criterios 
forenses para el internamiento voluntario e involuntario (Ci-
vil) en España”. Revista de Psicopalogía Clínica, legal y 
forense. Vol. 4. 2004.  

99 Explica el autor que no es que desconozca que la afec-
tación a la integridad física sea una afectación a la salud, 
“pero me ha parecido oportuno diferenciar la salud en tanto 
a la salud mental del sujeto y la integridad física en cuanto a 
que la violencia contra el propio sujeto o contra los otros 
individuos puede estar presente en algún momento de un 
trastorno mental”. p. 3. 
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facultativo que al conectarse con el valor supremo 
apuntado, es más deontológico que legal.  

En los TCA, el supuesto nos brinda a un sujeto 
agotado, con su capacidad volitiva mermada que o 
bien no quiere o no puede acatar las prescripciones 
médicas: que va a fallar en su obligación de auto-
cuidado.  

PEREÑA GARCÍA100, nos cuenta que la doc-
tora (psicoanalista) Henrietta Broderick (entorno a 
1885) tuvo una paciente llamada Simone Weil que 
se negaba a comer, y sobre la que un Juez de Ins-
trucción abrió una investigación para colegir las 
causas de la muerte, finalizada la cual, determinó: 
“La difunta se ha matado destruyéndose ella mis-
ma al negarse a comer durante un período en el 
que el equilibrio de su mente estaba perturbado”.  

Según ya se ha dicho, el paciente con TCA y 
principalmente con AN o BN101, pueden recibir un 
tratamiento ambulatorio (si hay suficiente motiva-
ción por parte del enfermo para seguirlo, reconoce 
la enfermedad y no presenta un deterioro serio), o 
en régimen de internamiento. Éste suele acordarse 
en situaciones graves de desnutrición, o si, no al-
canzando un estadio de peligro para la vida, se 
observa que es recomendable y porque el paciente 
está poco convencido, o al tener su estado de áni-
mo igualmente trastornado no se encuentra con 
fuerzas para asumir los patrones que le son dicta-
dos por su médico. Dado el carácter excepcional 
de estos internamientos el requisito esencial éste 
“sea la única alternativa terapéutica válida”, de la 
que además “haya que esperar una mejoría razo-
nable” (CARRASCO y OTRO, p. 1466).  

El Auto de la Audiencia de Barcelona que co-
locábamos al inicio de estas páginas acoge la con-
veniencia de la medida por su cualidad protectora 
“no sancionadora ni punitiva, que responde a la 
existencia de una situación de urgencia”. Glosa a 
continuación toda la Jurisprudencia del TC (entre 
ellas la STC 129/1999, de 1 de Julio) y del TEDH 
favorable a la misma, para adentrarse en los Fº Jº 
2º y 3º los pormenores que refrendan el fallo: 

                                                 
100 Op. cit. p. 530.  
101 Aunque la GPC de Febrero de 2009 parece indicar que 

debe también incluirse el “Trastorno por Atracón” y que 
estaría en los TCNA (Trastornos de la Conducta Alimentaria 
No Especificados), el DSM IV-TR aún lo tiene a estudio para 
ver si al fin lo desvincula de pacientes con trastorno obsesivo 
compulsivo. P. 1461. CARRASCO GÓMEZ, J.J. Op. cit.  

“Sentado lo que antecede, y en aplicación de 
los meritados artículos y doctrina del Tribunal 
Constitucional, entendemos debe proceder revocar 
la resolución recurrida, atendiendo las alegacio-
nes de la parte actora, considerando que puede 
apreciarse un error en la apreciación de la prueba 
por la Juez de la instancia, en cuanto sólo valora 
el informe médico forense sin atender a los demás 
informes obrantes en las actuaciones, y en cuanto 
a dicho informe del médico forense de la instancia, 
aparece contradictorio con los emitidos por los 
Hospitales que han tratado y reconocido a E. En 
este sentido, en la documental aportada en la ins-
tancia del Servicio de Psiquiatría del Hospital de 
la Santa Creu i Sant Pau se diagnostica una ano-
rexia nerviosa, haciendo referencia a un gesto 
autolítico, y demás que resulta de la documenta-
ción aportada. Y, en informe de urgencias del 
Hospital de Bellvitge, de fecha posterior, es de 
observar que como tratamiento recomendado se 
dice «agilizar el ingreso involuntario vía judicial» 
para adelantar en lo posible el tratamiento. Y, en 
prueba practicada en esta alzada, en nuevo reco-
nocimiento médico forense, se indica en el informe 
que E. de 20 años de edad realizó durante la post-
adolescencia un proceso de anorexia, que precisó 
de tratamiento psiquiátrico; ha consumido tóxicos, 
fundamentalmente cocaína; varios intentos de 
autolisis; inestabilidad emocional; no se tiene por 
enferma. Y, en conjunto apunta un trastorno de 
personalidad de cierta severidad: anorexia mental, 
intentos de autolisis, desadaptación, anosognosia 
[incapacidad de un sujeto para reconocer una 
enfermedad o defecto (orgánico o funcional) que 
padece él mismo], concluyendo el médico forense 
que «precisa de tutelaje en cuanto a necesidad de 
tratamiento psiquiátrico ya que no tiene concien-
cia de problema en este campo, y existe riesgo en 
este sentido, existiendo también puntuales consu-
mos de tóxicos severos y episodios depresivos» 
(folio 22 del Rollo de apelación). En definitiva, 
entendemos que de los informes de sendos Hospi-
tales, y del concluyente informe médico forense 
practicado en esta alzada, concurren los requisitos 
previstos y señalados en el fundamento de derecho 
anterior, en la existencia de una enfermedad psí-
quica real, sin conciencia de la enfermedad por 
parte de E. que impide su tratamiento, precisando 
el internamiento no voluntario; medida adoptada 
por este Tribunal en el interés y beneficio de E., 
que si bien puede ahora no comprender, tras el 
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necesario tratamiento y rehabilitación, en su me-
jora, podrá entender, apreciar y valorar la correc-
ta lucha de su familia para su curación y bienes-
tar” (Fº Jº 3º). 

Dejando a un lado los argumentos procesales 
entorno a la prueba (no haberse atendido por el 
J.1ªI. a los informes clínicos previos), nos interesa 
un repaso breve por los detalles fáticos acogidos 
que -pese a que los expertos declaman que no se 
puede implantar un “manual de instrucciones”, 
baremo o un (reduccionista) cuestionario102-, pre-
tenden orientar a los tres agentes implicados en 
esta causa (el médico, el perito y el jurista): 

1) Que existan antecedentes previos de otros 
internamientos, o de haber recibido tratamiento 
psiquiátrico, o se hayan producido otros episodios 
graves por los que estimar que es una patología de 
larga duración.  

2) Que el dictaminado posea un aspecto físico 
precario103. 

3) Gestos autolíticos104. 

                                                 
102 ORTEGA-MONASTERIO Y GASTÓN. Op. cit. p. 3.  
103 Una STSJ de Canarias de 30 de abril de 1998, se refie-

re indirectamente a este tema. En el asunto se anulaba una 
sanción que el Colegio de Médicos de Las Palmas había im-
puesto a uno de sus colegiados, el cual, según la afectada, 
había emitido un informe clínico sin haberla explorado, a fin 
de facilitar a los familiares el internamiento que al final no se 
acordó. El Tribunal decidió que, pese a la ausencia de explo-
ración, resultaba evidente por su delgadez -40 kg de peso 
“considerablemente bajo para su altura”-, y que por ser 
compañeros de trabajo era suficiente para conocer que comía 
y se provocaba el vómito, y que existía “un consumo crónico 
de alcohol que actualmente está en unas 10-15 cervezas dia-
rias”. La dictaminada era una compañera médico del que hizo 
el informe, y emprendió la vía judicial, porque el certificado 
por el que se expresaba la necesidad de “efectuar un trata-
miento hospitalario, incluso en contra de la voluntad de la 
enferma” no obtuvo ese ingreso forzoso.  

104 Lo cual no es desconocido para los estudiosos: en VA-
RIOS, “Suicidio en la adolescencia”, Boletín Galego de Medi-
cina Legal e Forense. Nº 15, agosto 2007, se señala a los TCA 
como claros desencadenantes de la idea de morir. Vid. p. 39: 
“Por insatisfacción con sus propios cuerpos, muchos niños y 
adolescentes tratan de perder peso y se preocupan de lo que 
deben y no deben comer. Entre el uno y el dos por ciento de 
las jóvenes adolescentes, sufren anorexia o bulimia. Las 
jóvenes anoréxicas sucumben frecuentemente a la depresión y 
el riesgo de suicidio es 20 veces mayor que para los jóvenes 
en general. Hallazgos recientes muestran que también los 
varones pueden sufrir trastornos en la conducta alimentaria”. 
Y ya nos hemos referido a la estadística nacional en estas 
mismas páginas.  

4) Anosognosia (viene definido en el pronun-
ciamiento). 

5) Otros desórdenes concurrentes con el ali-
mentario: generalmente adicciones. 

6) Presencia de otras patologías añadidas (co-
morbilidades, como los trastornos de la personali-
dad, del estado de ánimo –depresiones-, obsesivo 
compulsivos, etc), que CARRASCO GÓMEZ 
sitúa más en la BN que en la AN.  

Sucintamente la Guía de Práctica Clínica de 
los Trastornos de la Conducta Alimentaria (Mur-
cia – 2005), propone unos “criterios de ingreso 
hospitalario” (p. 20), que unos citaremos textual-
mente y otros ampliaremos en las siguientes enu-
meraciones: 

a) En AN:  

- IMC inferior al 16,5. 
- Enfermedades físicas secundarias o no a la 

AN que requieran hospitalización. 
- Trastornos psiquiátricos graves (ansiedad, 

depresión, suicidio, psicosis …). 
- Grave conflicto familiar generado por el 

trastorno alimentario. 
- Fracaso continuado y reiterado del trata-

miento ambulatorio. 

b) En BN: 

- Trastornos psiquiátricos graves (ansiedad, 
depresión, suicidio, psicosis …). 

- Ciclos incoercibles de atracón/vómito con 
alteraciones electrolíticas graves. 

- Ambiente familiar muy deteriorado. 

- Fracaso de otras alternativas terapéuticas. 

Además debe recurrirse al ingreso hospitalario 
forzoso: 

- Cuando el paciente tenga una IMC menor 
de 14,5. 

- Cuando se presenten los trastornos psi-
quiátricos antedichos. 

- Cuando por los conflictos familiares sea 
adecuado separarle de la familia. 

- Cuando han fracasado los tratamientos 
ambulatorios y las otras alternativas plan-
teadas, constantemente.  
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El tratamiento que se instaure procurará: 

- Recuperación del estado nutricional y 
del IMC. 

- Motivar para la adherencia a las pres-
cripciones médicas y al cambio. 

- Normalización de los hábitos alimenti-
cios. 

- Modificar conductas, creencias y senti-
mientos hacia la comida, y hacia el pro-
pio cuerpo (rehabilitación de la imagen 
física, tanto de la percibida como de la 
real). 

Se pensará que todo es poco para preservar la 
vida humana (principio de beneficiencia), o que los 
Tribunales son retrógrados pues se debería dar un 
giro hacia la autodeterminación, la libertad y la 
vertiente positiva de los derechos fundamentales 
(principio de autonomía) que ahora mismo está 
descartada. A fin de servir a la disparidad de opi-
niones, cerramos este capítulo con las palabras 
recordadas por JOAN SEUBA en la ponencia de la 
nota 9, la afirmación del Juez Scalia en el caso 
Cruzan v. Director, Missouri Departament Health 
497, U.S., 261 (1990): 

“Los nueve magistrados del Tribunal Supremo 
no están en mejores condiciones que nueve perso-
nas escogidas al azar en el listín telefónico de 
Kansas City para decidir cuándo una vida ha de 
tener valor y cuando no tiene sentido aplicar más 
medios médicos”. 

 

5. ¿ES POSIBLE UN DELITO DE IN-
DUCCIÓN A LOS TCA?  

A) Acercamiento.  

No queremos concluir este trabajo sin aproxi-
marnos al desafío que suscita al Derecho Penal, la 
proposición de ley de la Asamblea Nacional fran-
cesa de fecha 15 de abril de 2008, que para las 
instituciones públicas supuso la excusa para reto-
mar el interés a las instituciones públicas, para la 
opinión pública reabrir el debate del alcance de 
estas enfermedades, y que encarna el futuro más 
inmediato para introducir cambios en nuestro or-
denamiento, de la mano de Asociaciones y Foros 
temáticos que piden se haga el estudio.  

Dado que, como se ha insistido, la AN y BN, en 
lo que compete a esta rama jurídica, son puestas en 
peligro de la vida y/o integridad física asumidas vo-
luntariamente por su titular (autopuestas)105, la tipifi-
cación penal únicamente puede venir referida, como 
en el caso del suicidio, a los terceros que colaboran 
con el titular del bien jurídico protegido. Este hecho 
particular, consistente en que la conducta principal 
(el suicidio) no sea punible, y sí que lo sean ciertas 
conductas que tienden a favorecerlo (inducción, co-
operación, ejecución del suicidio y algunas modali-
dades de eutanasia) hace que la cuestión desde este 
plano penal sea técnicamente complicada. 

En nuestro Derecho no existe un tipo que con-
temple la inducción a la anorexia o la bulimia; ni 
siquiera existe un mecanismo directo de castigar la 
inducción a conductas que pongan en peligro la 
salud y la integridad física de las personas, excep-
ción hecha de los casos de autoría mediata, en los 
que nos detendremos más adelante. 

Por ello creemos esencial estudiar con cierta pro-
fundidad, junto con la vía francesa, la figura existen-
te en nuestro derecho positivo más afín a la propuesta 
gala, que es sin lugar a dudas la Inducción al Suicidio 
(IS). Con ello pretendemos ofrecer una visión general 
que nos permita acercarnos a las posibilidades que se 
presentan ante el legislador con una parte del camino 
recorrido. Sobre todo teniendo en cuenta, como des-
cubriremos, que muchos de los problemas que surgen 
al referirnos a este delito se reproducirán cuando 
tratemos con la nueva figura. 

B) La inducción al suicidio.  

Se remató el Título I del Libro II del Código 
penal de 1995, intitulado “Del homicidio y sus 
formas” con el artículo 143, que establece:  

“1. El que induzca al suicidio de otro será 
castigado con la pena de prisión de cuatro a 
ocho años. 

2. Se impondrá la pena de prisión de dos a 
cinco años al que coopere con actos necesa-
rios al suicidio de una persona. 

3. Será castigado con la pena de prisión de 
seis a diez años si la cooperación llegara hasta 
el punto de ejecutar la muerte. 

                                                 
105 Siguiendo la terminología de GARCÍA ÁLVAREZ, P.: 

“La puesta en peligro de la vida y/o integridad física asumida 
voluntariamente por su titular”, Tirant On Line, 1999. 
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4. El que causare o cooperare activamente 
con actos necesarios y directos a la muerte de 
otro, por la petición expresa, seria e inequívo-
ca de éste, en el caso de que la víctima sufriera 
una enfermedad grave que conduciría 
necesariamente a su muerte, o que produjera 
graves padecimientos permanentes y difíciles 
de soportar, será castigado con la pena 
inferior en uno o dos grados a las señaladas 
en los números 2 y 3 de este artículo”. 

El epígrafe 1 del art. 143 del CP, que, si inter-
pretamos literalmente la sistemática del Código, es 
considerado por el legislador como una forma de 
homicidio, es el punto de partida sobre el que trata-
remos de exponer nuestro enfoque.  

La primera controversia que existe se plantea 
entorno a la ratio de protección: directamente con 
respecto al bien jurídico protegido en este art. 
143.1, que la mayoría de la doctrina identifica con 
el derecho a la vida (art. 15 CE). Sin embargo, 
CARBONELL106 afirma que dicha concepción 
resulta de contemplar ésta como un derecho abso-
luto, ignorando la doctrina constitucional integra-
dora de los derechos a la vida y la libertad107. 
Señala este autor que, dado que no existe la obliga-
ción de vivir, el bien que protege la regulación de 
este delito es “el interés del Estado en la continui-
dad de la vida no deseada por su titular108”. 

En nuestra opinión, esto no sería asumido por 
el éste apartado 1 (art. 143 CP). Posiblemente hay 
una confusión entre los conceptos de bien jurídico 
protegido y ratio legis, que según la Sala Segunda 
del Tribunal Supremo es “la desaprobación obje-
tiva del suicidio por parte del ordenamiento jurí-
dico, por lo que la conducta de favorecimiento o 
provocación dolosa por terceros se hace merece-
dora de pena109”.  

Esa discusión demuestra los problemas técni-
cos que produce la peculiaridad de este tipo penal: 
la curiosidad reside en que se trata de una conducta 
accesoria típica que lo es de una principal atípi-

                                                 
106 VIVES ANTÓN, T.S. Y OTROS: Derecho penal. Par-

te especial. Tirant lo Blanch. Valencia, 1995, pp. 78 y ss. Y en 
el mismo sentido QUERALT JIMÉNEZ, J.“Derecho Penal. 
Parte Especial. Edición 2008”. p. 253. 

107 SSTC 11 de abril de 1985 y 27 de junio de 1990 
108 VIVES ANTÓN, T.S. Y OTROS, Op. cit., p. 77. 
109 STS 23 de noviembre de 1994 (refiriéndose, evidente-

mente, al artículo 409 del CP de 1973). 

ca110. Es decir, podría resultar paradójico castigar 
al partícipe mientras el suicida queda impune si no 
tuviéramos en cuenta esa desaprobación objetiva 
del suicidio en la interpretación de los Tribunales. 
Pero este hecho no debe hacernos descartar la vida 
como eje central e inspirador del este elemento con 
el que abordamos el precepto apuntado.  

Algunos autores, de lege ferenda, advierten la 
falta de eficacia y la dificultad probatoria de las 
formas de IS en relación con una persona sana111. 
Sin embargo, hay que tener en cuenta, como señala 
BAJO FERNÁNDEZ112, que el gesto autolítico se 
produce como aprendizaje “defectuoso” en una 
situación psicológica “defectuosa”, en cuyo caso 
es evidente que el auxilio o la inducción profundi-
zan el riesgo de consumación de la tendencia sui-
cida, o dicho de otro modo, son comportamientos 
cuyo riesgo se realiza o concreta en el resultado 
suicida.  

De este modo, frente a los tipos contenidos en 
el resto del artículo 143, en los que sí que podría 
entrar en juego el bien jurídico genérico mantenido 
por CARBONELL, el punto 1 refleja una situación 
en la que el sujeto activo hace que el sujeto pasivo 
se quite la vida; es decir, que una persona que no 
desea morir en un primer momento, acabe suici-
dándose tras la intervención del agente. 

De ello se desprende que, aun de un modo me-
diato, el objeto al que se ataca y, por lo tanto, lo 
que se salvaguarda en este supuesto, es propia 
existencia del sujeto pasivo. Por ello, en los casos 
en los que la voluntad del suicida no sea conse-
cuencia de la actuación del sujeto activo, a pesar 
de la existencia de actos ejecutivos de éste (art. 
143.2) la pena es sensiblemente inferior113. El 
homicidio-suicidio, figura contemplada en el tercer 
párrafo, y la eutanasia, en el cuarto, sí que podrían 

                                                 
110 LUZÓN CUESTA, J.M., Compendio de derecho pe-

nal. Parte especial, Dykinson, Madrid, 2000, p. 27. 
111 En concreto, TORÍO LÓPEZ, A.: “La noción jurídica 

de suicidio”, Homenaje a I. Serrano Serrano. Estudios de 
Derecho Público y Privado. Vol. II, Universidad de Vallado-
lid, 1965. 

112 BAJO FERNÁNDEZ, M., Compendio de Derecho pe-
nal (parte especial). C.E. Ramón Areces, Madrid, 2003, p. 
251. VARIOS, Eurojuris, Madrid, 1996, pág 88 

113 A diferencia de la regulación del art. 409 del CP de 
1973: “El que prestare auxilio o induzca a otro para que se 
suicide será castigado con la pena de prisión mayor; si se lo 
prestare hasta el punto de ejecutar él mismo la muerte será 
castigado con la pena de reclusión menor”. 
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responder, en cierto modo, a una interpretación de 
este derecho esencial un tanto confuso (errado al 
compararlo con las interpretaciones jurisprudencia-
les), como sostiene CARBONELL, a la luz de lo 
expuesto por el TC. 

En lo que respecta a la acción típica, la induc-
ción consiste en convencer a alguien que no había 
pensado en suicidarse de que lo haga: que tome la 
resolución de matarse que no habría adoptado sin 
tal influencia exterior.  

Asimismo, debe tratarse de una persuasión hábil: 
con capacidad de convencer a quien no habría toma-
do esa medida por sí y contra sí. Podemos repetir 
aquí lo dicho anteriormente: es complicado concebir 
un tipo de inducción suficientemente eficaz en rela-
ción con una persona sana. Sin embargo, hemos de 
concluir, con BAJO FERNÁNDEZ114, que la deci-
sión suicida es siempre producto de un aprendizaje, y 
que las instigaciones para que se perpetre el acto fatal 
pueden constituir un factor que acentúe el proceso, y, 
por último, además, deben dirigirse a una persona o 
personas determinadas115.  

El segundo foco discusivo se produce acerca 
de la necesidad de que el suicida encuentre efecti-
vamente la muerte para aplicar el tipo del art. 
143.1, encontrándose la doctrina dividida entre 
quienes consideran ésta como condición objetiva 
de punibilidad (TORÍO, RODRÍGUEZ DEVESA), 
y quienes hablan de la inducción al suicidio como 
delito de mera actividad (CARBONELL)116.  

Por lo demás, el resultado mortal debe ser vo-
luntario, querido por el sujeto pasivo (puesto que 
de lo contrario estaríamos ante un homicidio sim-
ple), de lo que deriva considerar capaz al poste-
riormente fallecido: que procedió libremente117. En 
caso contrario, víctima menor de edad, enfermo 
mental o consentimiento viciado, ello actúa como 
causa de exclusión del suicidio, y por lo tanto de la 
calificación de IS. SILVA SÁNCHEZ118 va más 

                                                 
114 BAJO FERNÁNDEZ, M., Op. cit., pág. 88. 
115 VIVES ANTÓN, T.S., Op. cit. p. 84. 
116 Ibidem. p. 82. Hay que especificar que Carbonell se 

manifiesta, a pesar de lo dicho, a favor de la necesidad de la 
muerte con respecto al 143.2, puesto que lo contrario nos 
podría llevar a la parificación entre el homicidio simple del 
art. 138 y el homicidio suicidio. 

117 Ibidem. pp. 82 y 83. 
118 SILVA SÁNCHEZ, J.M.: “Causación de la propia 

muerte y responsabilidad penal de terceros”, ADPCP, 1987, 
pp. 451 y ss. 

allá y señala también la semi-imputabilidad entre 
las causas excluyentes: a su juicio debe poder con-
firmarse la plena responsabilidad del sujeto prote-
gido.  

Estaríamos en estos casos ante una autoría me-
diata de homicidio, en la que el agente utiliza al 
propio suicida como instrumento ciego. 

Sobre la base de este esquema, analizaremos la 
posibilidad de calificar la inducción a la AN y la 
BN como delito de lesiones o, en su caso, de 
homicidio.  

C) La Vía Francesa. 

C.1. El Código Penal Francés vigente. 

El Código penal francés (en adelante, CPF) 
regula la IS en su Libro II (delitos contra las 
personas), Título II (atentados contra la persona), 
Capítulo III (puesta en peligro de la persona), 
Sección 6 (la inducción al suicidio). En concreto, 
el artículo 223-13 dispone119 que:  

“Incitar a otra persona al suicidio está casti-
gado con pena de 3 años de prisión y 45.000 euros 
de multa, siempre que la incitación haya llevado al 
suicidio o a una tentativa de suicidio. 

Las penas serán de cinco años de prisión y 
75.000 euros de multa si la víctima de la infrac-
ción precedente es menor de quince años”. 

El artículo 223-14 añade el siguiente tipo, des-
conocido en nuestro CP: 

“La propaganda o publicidad, por cualquier 
medio, a favor de productos, objetos o métodos 
destinados a quitarse la vida está castigado con 
penas de 3 años de prisión y 45.000 euros de mul-
ta”. 

De este modo, nos encontramos con algunas 
diferencias claras con respecto a nuestra regula-
ción: 

- La duda a la que da pie el CP español sobre la 
exigibilidad de la muerte para llenar el tipo del art. 
143.1 es subsanada aquí con la mención explícita a 

                                                 
119 Art. 223-13: "Le fait de provoquer au suicide d'autrui 

est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45.000 euros 
d'amende lorsque la provocation a été suivie du suicide ou 
d'une tentative de suicide. 

Les peines sont portées à cinq ans d'emprisonnement et à 
75.000 euros d'amende lorsque la victime de l'infraction 
définie à l'alinéa précédent est un mineur de quinze ans".  
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la tentativa como requisito de suficiencia para 
sancionar. 

- Existe un subtipo agravado (art. 223-13) que 
castiga el hecho en los casos en que la víctima sea 
menor de 15 años, con lo que también decae la 
exigencia doctrinal española de la necesaria impu-
tabilidad del sujeto pasivo: inducir a la autolisis a 
un menor en España podría castigarse como homi-
cidio mediato. 

-Por último, el art. 223-14, que condena la pu-
blicidad a favor de medios o mecanismos para el 
suicidio, no tiene parangón en nuestro ordenamien-
to jurídico-penal. A pesar de que no hemos entrado 
a fondo en la Doctrina y la Jurisprudencia de la 
cuestión, consideramos que la mera naturaleza 
penal de la norma (y su consiguiente acogimiento 
al principio de intervención mínima) y la siempre 
complicada relación de las restricciones de la liber-
tad de expresión con los derechos fundamentales 
de las personas, reducirán bastante el ámbito de 
aplicación de este artículo. 

Es obligado referirse a la IS en el CPF porque 
la Proposición de Ley que tratamos a continuación, 
se incluye en esa sección del Código y los artículos 
introducidos tienen una estructura calcada a los 
que acabamos de transcribir.  

C.2. La Proposición de Ley (PL) de 15 de 
abril de 2008. 

La proposición para reformar el Código Penal 
francés aprobada por la Asamblea Nacional fran-
cesa el 15 de abril de 2008120 está fundamentada, 

                                                 
120 La proposición de ley puede encontrarse íntegra en 

http://www.assemblee-nationale.fr/13/rapports/r0791.asp. 
Ofrecemos a continuación, en su lengua original, la propuesta 
de redacción de la nueva norma: 

"Article unique 
I. – L’intitulé de la section 6 du chapitre III du titre II 

du livre II du code pénal est ainsi rédigé: « De la provoca-
tion au suicide et à la maigreur excessive ». 

II. – Après l’article 223-14 du même code, il est inséré 
deux articles 223-14-1 et 223-14-2 ainsi rédigés : 

« Art. 223-14-1. – Le fait de provoquer une personne à 
rechercher une maigreur excessive en encourageant des 
restrictions alimentaires prolongées ayant pour effet de 
l’exposer à un danger de mort ou de compromettre directe-
ment sa santé est puni de deux ans d’emprisonnement et de 
30 000 € d’amende. 

« Les peines sont portées à trois ans d’emprisonnement 
et 45 000 € d’amende lorsque cette recherche de maigreur 
excessive a provoqué la mort de la personne. » 

según el texto presentado por la diputada Valérie 
Boyer, en la convicción de que “la lucha contra la 
delgadez excesiva debe convertirse en una priori-
dad de la salud pública”.  

El texto modifica el título de la mencionada 
Sección 6, “De la incitación al suicidio”, que pasa 
a llamarse: "De la incitación al suicidio y a la del-
gadez excesiva", y pasa a tener dos nuevos epígra-
fes en el art. 223-14. 

El primero:  

"El que provoque a una persona a tratar 
de conseguir una delgadez excesiva animándo-
la a restricciones alimentarias prolongadas 
que tengan como consecuencia peligro de 
muerte para su persona o puesta en peligro di-
recta de su salud será castigado con pena de 
prisión de dos años y 30.000 euros de multa. 

Las penas serán de tres años de prisión y 
45.000 euros si esa búsqueda de una delgadez 
excesiva provoca la muerte de la persona". 

Y el segundo:  

"La propaganda o la publicidad, por cual-
quier medio, de productos, objetos o métodos 
adecuados para conseguir una delgadez excesiva 
y que tengan como efecto comprometer directa-
mente la salud será castigado con penas de dos 
años de prisión y 30.000 euros de multa". 

El texto, aprobado por la Comisión legislativa 
pertinente (en este caso la de Asuntos Culturales, 
Sociales y Familiares) y enviado al Senado121 por 
el pleno de la Asamblea Nacional, cumpliendo con 
la reglamentación constitucional para la iniciativa 
legislativa; va acompañado del Informe122 de la 
propia Comisión en el que se recomienda modifi-

                                                                             
« Art. 223-14-2. – La propagande ou la publicité, quel 

qu’en soit le mode, en faveur de produits, d’objets ou de 
méthodes préconisés comme moyens de parvenir à une 
maigreur excessive ayant pour effet de compromettre direc-
tement la santé, est punie de deux ans d’emprisonnement et 
de 30 000 euros d’amende. » 

III. – Dans l’article 223-15 du même code, le mot et la 
référence : « et 223-14 » sont remplacés par la référence : 
« à 223-14-2 »." 

121 Trabajos completos del Senado en 
www.senat.fr/dossierleg/ppl07-286.html.  

122 Al que se puede acceder mediante enlace que encon-
tramos en la dirección web de la nota anterior, puede consul-
tarse directamente en www.senat.fr/rap/l07-439/l07-
439_mono.html.  
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car la redacción del apartado introductorio, para 
eliminar la expresión “provocación a la delgadez 
excesiva” (porque confunde que ésta sea visible 
por causas orgánicas que no se sustentan en un 
TCA); y, se dote de nueva redacción al segundo, 
por la que se instaure la represión de la apología de 
los TCA, así como de la automutilación o de cual-
quier comportamiento que pueda poner grave y 
directamente en peligro la salud de las personas, 
cuando sea hecha pública por cualquier medio123. 
Además, el informe del Senado sugiere la posibili-
dad de despenalizar estos hechos y propone que la 
prohibición de apología se integre en el Código de 
Sanidad Pública y no en el Código Penal. 

Puesto que los motivos expuestos por la Comi-
sión del Senado para realizar esta versión alterna-
tiva a la resolución del problema, coinciden en 
gran parte con nuestra crítica al texto de la Asam-
blea, trataremos este aspecto ulteriormente. 

Con respecto a lo que se encuentra aprobado 
desde el pasado 15 de abril del 2008 destacamos lo 
siguiente: 

a) La tipificación de la inducción a la delgadez 
excesiva sigue el esquema del de la IS: un tipo 
básico, un subtipo agravado (en el caso del art. 
223-13, por razón de la edad; en el caso del 223-
14-1, por la muerte del sujeto pasivo) y el castigo 
de la comisión del delito por medio de la propa-
ganda o la publicidad. 

b) Llama la atención que, a pesar de que la ex-
posición de motivos de la PL se refiere continua-
mente a la AN, no se incluya en el texto propuesto 
más que la referencia a la citada “delgadez excesi-
va”. 

c) Sí que es cierto, por otro lado, que única-
mente se integran dentro del tipo aquellas conduc-
tas en las que esta “delgadez excesiva” se dé en un 
contexto en el que se induzca a ella mediante res-
tricciones alimentarias prolongadas que tengan 
como consecuencia una situación de peligro de 
muerte o de riesgo directo para la salud. 

d) Nos cuestionamos la necesidad de castigar 
la IS por un lado y la inducción a conductas ali-
mentarias que conduzcan a la muerte por otro. De 
                                                 

123 En http://ameli.senat.fr/amendements/2007-
2008/289/jeu_classe.html puede encontrarse la redacción de 
las enmiendas propuestas por la Comisión de Asuntos Socia-
les del Senado. 

esta reiteración es consciente incluso el legislador, 
que equipara las penas en uno y otro caso. 

El proceso legislativo en Francia es largo (so-
bre todo en las circunstancias generadas por el que 
nos ocupa, de disparidad de opiniones entre la 
Asamblea Nacional y el Senado –sin contar con la 
probable intervención del Consejo Constitucional, 
con competencias similares a nuestro TC, pero que 
actúa con carácter previo a la aprobación definitiva 
de las normas–, ante la virtualidad de estos plan-
teamientos para lesionar la libertad de expresión), 
y la publicación del Informe de la Comisión Per-
manente de Asuntos Sociales del Senado, de fecha 
2 de julio, es el último trabajo disponible del apa-
rato legislativo francés con respecto a esta materia. 
Por lo que es difícil calcular cuando verá definiti-
vamente la luz esta iniciativa.  

C.3. Crítica. 

Las deficiencias del texto de la PLF fueron ya 
expuestas, insistimos, en el Informe de la Comi-
sión permanente de Asuntos Sociales del Senado, 
con ponencia de Patricia Schillinger, del grupo 
socialista, y coinciden básicamente con los reparos 
que hemos comentado, y que podemos resumir en 
los presentes puntos: 

a) La terminología utilizada: tratándose de una 
iniciativa cuya ratio legis -según se puede leer en 
el propio texto original PL-, es la lucha contra la 
inducción a la AN124, resulta difícil de explicar la 
renuencia del legislador para utilizar el término. 
Podríamos buscar la excusa en que hacer referen-
cia únicamente a esa enfermedad podría dejar fue-
ra del tipo a quienes induzcan al otro gran TCA, 
que es la Bn. Sin embargo, de ser éste el óbice, 
habría bastado completar el tipo con este otro tér-
mino.  

b) Dicho esto, habría que ver cuáles serían los 
supuestos en los que un hecho podría integrar el 
tipo delictivo del 223-14-1. Como señalábamos, 
con respecto al IS es difícil imaginar una situación 
-salvo que venga acompañada de violencia domés-
tica o sectaria, o que se produzca con respecto a un 

                                                 
124 La propuesta inicial de la Comisión de Asuntos 

culturales, sociales y familiares de la Asamblea nacional 
llevaba precisamente ese título: “Proposición de ley para 
combatir la incitación a la anorexia”; el texto que aprobó el 
pleno de la Asamblea acoge la enmienda de la propia ponente 
de la Comisión cuyo título habla ya de “incitación a la 
delgadez extrema y la anorexia”. 
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sujeto pasivo carente de voluntad o con capacidad 
de discernimiento reducida con anterioridad a la 
acción-, en la que una persona pueda inducir a otra 
a dejar de alimentarse poniendo con ello en peligro 
su vida y su salud. A lo que hay que añadir la no 
menos importante circunstancia de la dificultad 
probatoria de tales hechos. 

c) Hay un desequilibrio semántico claro en la 
nueva redacción de la Sección 6 (posiblemente es 
un problema de la sistemática del CPF), que salta a 
la vista con una simple lectura: “De la inducción al 
suicidio y la delgadez excesiva”. Resulta chocante, 
sin duda, ver en una relación tan estrecha un con-
cepto tan serio como el suicidio y una tan aparen-
temente trivial como la delgadez excesiva125. 

d) Las reformas del CP, especialmente aquellas 
que introducen un nuevo delito, suelen venir pre-
cedidas de uno o varios hechos de importante rele-
vancia social. En este caso, el fenómeno que apro-
vecha la PL es la proliferación en Internet de las 
denominadas páginas web pro-Ana y pro-Mia. 
Partiendo de este punto y teniendo también en 
cuenta las consideraciones anteriormente expuestas 
sobre el art. 223-14-1, es necesario centrarse con 
mayor atención –y también mayor rigor- en el acto 
punible del art. 223-14-2. La PL criminaliza la 
publicidad o propaganda de productos, objetos o 
métodos adecuados para adquirir una delgadez 
excesiva. Vemos, por lo tanto, que trata de darse 
una respuesta concreta por medio de la legislación 
penal al aspecto de la cuestión que más llama la 
atención (el fin al que tienden o que posibilitan) y 
que, de hecho, podríamos identificar como el de-
sencadenante de la actividad legislativa, pero que 
probablemente se limita a arañar el problema sin 
profundizar en sus orígenes y sin vocación de ac-
tuar sobre el contexto en el que se da. Se pone de 
manifiesto así uno de los inconvenientes de la re-
gulación penal como respuesta a la alarma social: 
la urgencia de la norma puede llevar a promulgar 
sanciones de escasa utilidad (nunca es conveniente 
legislar ad hoc). 

Así, no podemos sino mostrarnos de acuerdo 
con las conclusiones de la Comisión del Senado al 

                                                 
125 No es nuestra intención restar importancia al término 

“delgadez excesiva” en lo que representa en el serio padeci-
miento de un TCA, sino significar el gran salto semántico 
existente entre los dos términos que ponen título a la Sección 
6 del CPF. 

informar sobre el Proyecto. En concreto, las en-
miendas expuestas son las siguientes: 

- Eliminar el artículo 223-14-1 (la ya nombra-
da, inducción a la delgadez excesiva): debido a las 
dudas (que hemos hecho nuestras) y la dificultad 
de imaginar un supuesto de hecho no embebido en 
otras conductas, a lo que se une lo complicado de 
probar las conductas típicas, en su caso.  

- Dar nueva redacción al art. 223-14-2, sustitu-
yéndose por el texto siguiente126:  

“La apología de los trastornos de la con-
ducta alimentaria, de la automutilación o de 
comportamientos que puedan poner directa y 
gravemente en peligro la vida de las personas, 
publicada por cualquier medio, queda prohi-
bida”.  

Sin embargo, no se aplica pena a la apología, 
sino que únicamente se prohíbe, y no se concibe 
específicamente como un artículo del CPF, sino 
que se limita a sugerir el texto para su aprobación 
(¿quiere ser una norma penal en blanco?). Si for-
mará parte del CPF o de otra norma (Ley de liber-
tad de prensa, Código de sanidad pública…) es una 
cuestión que se deja en el aire, aparentemente a la 
espera de un avance dialéctico que permita elegir 
la opción más aconsejable. 

Un interesante argumento desarrollado por In-
forme de la Comisión a la hora de despenalizar 
esta apología deriva del aparente carácter inocuo 
de la repercusión de estos actos de cara a las per-
sonas que no sufren la enfermedad. En concreto, 
en el punto 2.a) (“Autojustificación de los sitios 
pro-anorexia”), afirma que: 

“…el movimiento pro-Ana no busca susci-
tar adhesiones difundiendo la anorexia, sino 
que se limita a permitir a los afectados encon-
trarse para intercambiar sus experiencias y 
ofrecer la comprensión que familiares y médi-
cos no pueden dar”.  

Es decir, que, volviendo al debate sobre el bien 
jurídico protegido en el caso de la IS, aquí es más 
clara la certeza de la opinión de BAJO FERNÁN-

                                                 
126 En el original: “L’apologie de troubles du comporte-

ment alimentaire, de l’automutilation ou de comportements 
mettant gravement et directement en danger la santé des 
personnes, faite auprès du public par tout moyen, est interdi-
te”. 
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DEZ127 que contempla la inducción no como ele-
mento apriorístico que desencadena en una persona 
completamente sana su compromiso a la muerte, 
sino como una profundización en el riesgo de rea-
lización de estas conductas por parte de personas 
no del todo sanas. 

Es éste un punto imprescindible a tener en 
cuenta, puesto que detecta el problema real y ayu-
da a fijar cuál debe ser el objetivo que la norma 
debe perseguir sea ésta o no penal. 

En cualquier caso, habrá que esperar la culmi-
nación del proceso legislativo para ver cuál es la 
decisión que finalmente adopta el legislador fran-
cés –aún no hay nada decidido, no como parecía 
exponer nuestra prensa-, tras lo que promete ser un 
interesante debate que, antes o después, tendrá que 
enfrentar nuestro propio poder legislativo.  

 

D) Los TCA y el CP Español.  

D.1. El delito de lesiones del artículo 149. 

Hemos visto antes que no existe en el CP un 
tipo en el que pueda subsumirse la acción consis-
tente en inducir a otra persona a la anorexia. Ni 
siquiera el art. 18 CP cubre la apología de un 
hecho atípico, como es la autolesión. 

Sin embargo, teniendo en cuenta la exigencia 
doctrinal de imputabilidad del suicida para la apli-
cación del art. 143, podría perfectamente ser apli-
cable el artículo 149 CP a los menores de edad:  

“El que causare a otro, por cualquier me-
dio o procedimiento, la pérdida o la inutilidad 
de un órgano o miembro principal, o de un 
sentido, la impotencia, la esterilidad, una gra-
ve deformidad, o una grave enfermedad somá-
tica o psíquica”. 

Así, el que indujera a un inimputable a la AN o 
BN, estaría de hecho “causándole, por cualquier 
medio o procedimiento una grave enfermedad 
somática o psíquica”. Nuevamente asoman los 
obstáculos técnicos.  

Uno de ellos estriba en el verbo utilizado para 
describir la acción: ¿puede identificarse la induc-
ción con la “causación por cualquier medio”? 
Creemos que la respuesta debe ser afirmativa for-

                                                 
127 Vid supra, “La inducción al suicidio” 

zosamente en el caso de inimputables, puesto que 
estaríamos ante una autoría mediata de lesiones. 
Respecto de personas imputables, volvemos otra 
vez al inconveniente recurrente en la materia: ¿es 
imaginable un tipo de inducción tan eficaz que 
arrastre a un sujeto sano a la AN o BN? Los casos 
en que esto parece más probable (como hemos 
dicho antes, situaciones contextualizadas en un 
ámbito de violencia doméstica o sectaria) también 
se caracterizan por un estado disminuido de la 
capacidad volitiva de la víctima: estaríamos otra 
vez ante una cuestionable inimputabilidad, o, al 
menos, de semi-imputabilidad, siguiendo termino-
logía de SILVA SÁNCHEZ. 

El otro es señalado por LUZÓN CUESTA128: 
la conceptuación en un momento dado de una en-
fermedad somática o psíquica como grave. La 
introducción de un elemento normativo cultural 
pone en peligro la seguridad jurídica y deja la cali-
ficación del delito en manos de un juicio de valor 
que puede variar de una fracción temporal a la 
siguiente. Afortunadamente, estamos en un mo-
mento en que la preocupación social y la acepta-
ción general del carácter grave de los trastornos 
alimentarios va en aumento, pero la decisión final 
sigue estando en poder del aplicador del derecho. 

En cualquier caso, estas diatribas técnicas, 
añadidas al pequeño rodeo que hay que recorrer 
para enfocar el problema -según estamos defen-
diendo-, hacen que nos preguntemos sobre la nece-
sidad de recurrir a un nuevo tipo específico. 

Donde sí que no llega de ningún modo el catá-
logo de delitos recogidos en nuestro CP es a la 
creciente apología de la AN y la BN en las ya refe-
ridas páginas pro-Ana y pro-Mia, y es ahí a donde 
quiere apuntar la nueva regulación y, en su caso, 
tomar una decisión acerca de los caracteres de ésta. 

 

D.2. Las posibilidades de regulación. 

Básicamente son tres las preguntas que nos 
surgen:  

1º.- Su necesidad y oportunidad.  

2º.- ¿Cuál es el ámbito de la represión? 

3ª- ¿Cuáles podrían ser los elementos del tipo?. 

                                                 
128 Op. cit. p. 52. 
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- Necesidad y oportunidad. 

Al margen de la aplicabilidad del art. 149, 
asunto sobre la que ya hemos hecho las manifesta-
ciones pertinentes, no parece suficiente el vigente 
ordenamiento jurídico penal para combatir el pro-
blema. Es continuo el goteo de noticias en medios 
de comunicación en relación con la clausura o las 
investigaciones de páginas web pro-Ana y pro-
Mia129. Hay que destacar que las clausuras se han 
llevado a cabo por constituir las referidas páginas 
web “contenidos nocivos” para la infancia o la 
juventud en aplicación del art. 12.bis).3 de la Ley 
34/2002, de 11 de julio, de Servicios de la Socie-
dad de la Información y Correo electrónico. 

Por lo tanto, resulta evidente que tanto la so-
ciedad como los organismos encargados de aplicar 
y ejecutar las normas han mostrado la inclinación a 
contrarrestar estos acontecimientos. Por otra parte, 
es poco recomendable, en atención a la interpreta-
ción integradora del derecho a la vida y la integri-
dad física de un lado, y la libertad de expresión e 
información de otro, que medidas cautelares como 
las que se han señalado (clausura de páginas web) 
no puedan ser amparadas desde la Jurisdicción 
Penal, y puedan ser adoptadas por órganos no ju-
risdiccionales. De modo que nos encontramos con 
hechos que tienen un desvalor reconocido no sólo 
en la sociedad sino en el seno de los aplicadores 
profesionales jurídicos y por otro lado con una 
falta de los medios indicados en un estado de dere-
cho para enfrentarse a esa conducta reprobable. 

La tipificación de la Inducción a la AN y/o BN 
como delito permitiría una mayor capacidad de 
intervención –sobre todo, reglada- de los poderes 
públicos en las secuencias fácticas de un fenómeno 
cultural, social, psicológico, que está comprobado 
que afecta a muchos menores y que, en la mayoría 
de los casos, suele pasar desapercibido para la 
familia y gente cercana a los mismos; y una mayor 
coerción y garantía en lo que se refiere a la adop-
ción con plenas garantías y al mantenimiento de 

                                                 
129 Sirva de ejemplo la noticia aparecida en el diario digi-

tal 20 minutos en fecha 22 de octubre de 2008, en la que se 
informa de que la policía ha fichado 150 webs pro-anorexia 
por incitar al suicidio y la autolesión. También advierte la 
noticia que han sido remitidas a la Fiscalía General del Estado 
para que estudie si constituyen algún tipo de delito. Lo cierto 
es que no existe en la documentación pública que la Fiscalía 
pone a disposición del público ni en la memoria de la Fiscalía 
General del Estado de 2008 mención al problema. 

esas censuras que hoy están aisladas, virtualmente 
afectantes al derecho a la libertad de expresión, al 
estar refrendadas por la autoridad judicial. 

 

- Ámbito de aplicación. 

En los segmentos sociales en que la posible in-
ducción a trastornos de la conducta alimentaria 
constituyen una cuestión candente (publicidad, 
moda, internet), se han programado una serie de 
remedios –que pueden tildarse de más o menos 
efectivas-, que van desde Convenios, Recomenda-
ciones y Circulares con códigos de conducta, peti-
ción de la trasposición de Directivas europeas, a la 
legislación extrapenal, que, sin embargo, no han 
logrado reducir la proliferación de páginas web 
pro-Ana y pro-Mía130.  

Un inconveniente significativo que aparece al 
meditar la tipificación, surge al considerar cuáles 
son las acciones que podrían amanecer el tipo, y 
que han de consumarse por los autores de estos 
sitios web y, a reglón seguido, si éstos no podrían 
ser tenidos como inimputables. La inimputabilidad 
puede presentarse por partida doble: por minoría 
de edad, y por referencia al trastorno mental del 
art. 20.1 CP131. Los instrumentos de que goza 
nuestra legislación para responder a esta circuns-
tancia (Ley de responsabilidad penal del menor y 
las medidas de seguridad del art. 105 CP) a priori 
                                                 

130 En estas páginas web, fácilmente localizables en cual-
quier buscador de internet, son blogs con soporte en servido-
res gratuitos en los que, entre otros contenidos, se aconseja la 
autolesión para combatir el hambre, se convocan “carreras” de 
pérdida de peso en un tiempo determinado, se recomienda 
ayuno o se proponen dietas peligrosas para la salud… Muchas 
de ellas, confirmando la tesis de que este tipo de páginas 
sirven más para la reafirmación de los propios enfermos que 
para la captación de nuevos adeptos a lo que consideran un 
estilo de vida, suelen empezar con un disclaimer en el que 
invitan a abandonar la página a quien se sienta ofendido por 
sus contenidos. Es muy frecuente ver en ellas el lema “Quod 
me nutrit, me destruit” (“Lo que me alimenta me destruye”), 
divisa vital de sus autoras, que también se caracterizan por 
autodenominarse “princesas”. 

131 El estudio llevado a cabo por la Asociación Protégeles, 
fundada en 2002, y que puede encontrarse en 
www.protegeles.com/docs/estudio_anorexia.pdf, llevado a 
cabo entre junio de 2004 y mayo de 2005 basado en los reque-
rimientos de apoyo de más de 200 personas concluye que el 
75% de las personas atendidas por el servicio que ofrece la 
asociación son mujeres de entre 14 y 18 años; asimismo, el 77 
% sufren un TCA (bulimia y/o anorexia). Un 16 % de las 
adolescentes atendidas se ha autolesionado o autoagredido y 
un 15% ha protagonizado un intento de suicidio real. 
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podrían ser suficientes para salir airosos de este 
brete, pero por ello emerge con más fuerza si real-
mente es necesario un nuevo delito, sobre todo si 
restringimos el ámbito de aplicación de la futura 
norma al problema de las páginas web, que no deja 
de ser importante. 

Tenemos que hacernos, además, la reflexión de 
la ponente Patricia Schillinger en el informe de la 
Comisión del Senado francés: ¿por qué castigar una 
forma de expresión que, aun resultando legítimamen-
te reprobable, no es percibida por los anoréxicos y 
sus familias como causa de su enfermedad?132 Inclu-
so tratándose de una pregunta que responde muchas 
otras, sí que encontramos razones por las que es 
aconsejable dar una respuesta penal a esta circuns-
tancia: a) Como se ha dicho, para facilitar el control 
legítimo de los poderes públicos para mitigar un daño 
socialmente relevante; b) para resguardar la salud de 
los afectados mediante la adopción de medidas de 
seguridad o, en su caso, de las medidas sancionado-
ras-educativas de la LO 5/2000, reguladora de la 
responsabilidad del menor; y c) para prevenir un 
hecho (que la apología pueda inducir realmente a la 
AN y/o BN a una persona sana) que, aun siendo 
difícil de imaginar, puede llegar a darse. 

Y por último, sería interesante responder a una 
cuestión que sobrevuela toda nuestra exposición en 
este epígrafe: no existe en nuestro derecho una 
figura genérica que reprima la apología de conduc-
tas que, por un lado, sean atípicas y, por otro, sean 
intolerables por atacar, aun de manera mediata, un 
bien jurídico digno de protección. 

 

- Tipo penal: 

Por todo lo expuesto, creemos que sería acon-
sejable se encuentre se revistiera de las siguientes 
características: 

a) Que el bien jurídico protegido aparezca co-
rrectamente identificado y resulte lo menos inde-
terminado posible: se trataría sin duda de la inte-
gridad física y moral prevista en el artículo 15 CE, 
aun de manera mediata. 

b) Que la acción típica se limite a la apología, 
dejando de lado la inducción -la cual ya nos hemos 

                                                 
132 Informe de la Comisión, Antecedentes, III.B.1. Esta 

cuestión enlaza con lo que decimos más arriba acerca de la 
autojustificación de los sitios pro-anorexia. 

mostrado partidarios de sancionar al amparo del 
art. 149 CP133-. Ello además permitiría controlar a 
sectores concomitantes –con influencia demostra-
da- al mundo pro-Ana y pro-Mía, como son la 
publicidad y la moda. 

c) Que no se restrinja el medio de comisión ni 
se caracterice a los sujetos activos y pasivos. El 
único requisito, evidentemente, a ese respecto sería 
que la apología estuviera destinada a la autolesión: 
que sea el sujeto pasivo quien lleve a cabo la agre-
sión inmediata. 

d) Se daría respuesta a la crítica suscitada en el 
apartado anterior: condenar el enaltecimiento de 
otras acciones o medios que menoscaben la inte-
gridad física de las personas, de manera similar a 
los TCA. 

e) La sistemática de nuestro CP nos llevaría a 
incluir (en caso en que surja esta posibilidad pe-
nal), este delito en el Título III del Libro II (“De 
las lesiones”), tal vez a continuación del art. 155, 
que se ocupa precisamente de las lesiones consen-
tidas; alternativamente, podría encajarse, por su 
clara relación con el art. 20 CE, dentro del Cap. IV 
del Título XXI (“De los delitos relativos al ejerci-
cio de los derechos fundamentales y libertades 
públicas”)134. 

Así pues, podría formularse un tipo, similar al 
de la enmienda al Senado francés (salvo en el rele-
vante carácter penal del nuestro), que castigara la 
“apología de la anorexia y/o la bulimia”, o, más 
genéricamente “los trastornos de la conducta ali-
mentaria”, pudiendo incluirse además “la autole-
sión” y “cualquier otro comportamiento que con-
venza a provocar un menoscabo grave en la inte-
gridad física o psíquica de la persona que lo lleva a 
cabo”.  

 

                                                 
133 Basándonos en el mismo razonamiento que el expuesto 

para el art. 149, pero dejando de lado la consideración de la 
anorexia y/o bulimia como enfermedades de carácter grave, 
sería aplicable el tipo básico de lesiones del art. 147; en su 
caso, teniendo en cuenta lo dicho con respecto a los contextos 
en que puede presentarse la acción, y con especial referencia a 
la violencia doméstica, podría entrar en juego el art. 173 CP 

134 Nos parece más acertada, en todo caso, la primera de 
las opciones, por incardinar el artículo en el Título dedicado a 
la protección del bien jurídico objeto del tipo. Es el mecanis-
mo que, aun entrando en juego también el artículo 20 CE, ha 
utilizado el legislador con respecto a la apología del genocidio 
en el art. 608 CP. 
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6. CONCLUSIONES. 

Las resoluciones del TC al interpretar lo que 
considera los derechos fundamentales principales 
de las personas, pone en la cúspide a la vida deri-
vando de ella a la integridad física y psíquica (mo-
ral), la intimidad y la salud y por último a la liber-
tad. Ello es asumido en la práctica asistencial para 
obrar siempre procurando el mayor bien al asisti-
do.  

Aunque en el ordenamiento sanitario sí se ha re-
gulado al paciente circunstancialmente impedido 
para tomar decisiones por causas psicológicas o físi-
cas, ésta es incompleta al no referirse a los supuestos 
en los que es la Autoridad Judicial quien permite el 
consentimiento por representación. Por lo que de lege 
ferenda se debería de ampliar este ámbito, al menos 
con una aclaración remisiva, aunque siguiera exis-
tiendo la genérica del art. 2.4 LBLA.  

El rechazo a tratamientos médicos es un dere-
cho reconocido expresamente configurándose co-
mo la manifestación más paradigmática de la Au-
tonomía del paciente. Pero ésta tiene límites siendo 
el propio individuo el que les da sentido. Es por 
tanto que si la voluntad a través de la que se expre-
sa está viciada, por un trastorno psíquico, surge la 
obligación de los profesionales de someter su deci-
sión a la autoridad judicial, que homologue si se le 
puede internar al para que reciba el tratamiento, 
perdiendo su libertad.  

En el caso de los trastornos de la conducta ali-
mentaria, especialmente la Anorexia Nerviosa y la 
Bulimia Nerviosa –cuyas primeras apariciones 
bibliográficas se remontan al siglo XIX-, se acepta 
que son candidatos a sufrir estas mermas de capa-
cidad por la etiología de la propia enfermedad, y 
en las Guías publicadas se recomienda recurrir a 
esa medida forzosa en función de si aparecen los 
criterios de fragilidad física, mental y peligro para 
la vida, y siempre que sea éste el único remedio 
para devolver la cordura y la salud al paciente. Ya 
la Jurisprudencia nos demuestra que está conforme 
con su adopción si la casuística médico-forense es 
de una entidad tal, que permite concluir que el 
sujeto desprecia su vida, esto es que no le asiste 
una justa causa constitucionalmente admitida para 
rechazar unas prescripciones médicas que permiti-
rán salvarle. 

El riesgo mayor para la recuperación del pa-
ciente con TCA es la cronificación. La Salud Pú-

blica se ha tomado esto últimamente más en serio 
como lo demuestra la creación de las UTCAs con 
las que obtener un tratamiento integral, coordina-
do, mantenido, que evite, al final, la muerte; y con 
la edición de las GPC que adelantan acontecimien-
tos fatales y difunden el conocimiento y el manejo 
del enfermo de acuerdo a los estándares de calidad 
y seguridad que deben ser alcanzables por los ser-
vicios públicos (sobre todo, pues su fracaso era 
continuamente denunciado por los afectados y sus 
familias) y también por los servicios privados.  

En nuestros días este tema arroja tintes de 
“epidemia social”, “estilo de vida (neo) cultural”, 
un problema dinámico, que se traduce en un alar-
mante aumento de casos de AN y/o BN y en la 
aparición de una creciente comunidad entre los 
usuarios de Internet en la que se hace apología de 
estas enfermedades. Lo que adquiere trascendencia 
suficiente como para cuestionar si se pone en mar-
cha o no la maquinaria penal (pedido por las Aso-
ciaciones). La respuesta ha sido favorable a ello en 
Francia, a tenor de la labor desplegada por la 
Asamblea nacional materializada en la PL que 
hemos comentado.  

Pero las alarmas detectadas se han de condensar 
y filtrar, para poder definirse y localizarse correcta-
mente cuál es el supuesto digno de favor, antes de 
satisfacer intereses sensibles (representados por los 
movimientos asociativos y los pacientes) a su máxi-
ma coerción, o se correrá el riesgo de elaborar una 
norma ad hoc que ataque la cuestión por el flanco 
incorrecto. En este caso, hemos considerado que la 
actuación del legislador no debe dirigirse a la induc-
ción a la AN y/o BN, puesto que técnicamente puede 
resolverse –si se llegase a plantear- con el texto del 
vigente CP. Analizando esta situación conforme al 
principio de intervención mínima, que comporta 
apartar el Derecho penal de regiones de la realidad 
social, al que pueden acceder otras ramas menos 
invasivas de nuestro ordenamiento jurídico; se puede 
razonar la conveniencia de la intervención como un 
continuum de la protección ya dispensada al derecho 
fundamental de la integridad física y psíquica (po-
niendo el acento en el peligro que corren especial-
mente los menores), y garantizar al tiempo las pre-
rrogativas del artículo 20 CE (garantía de que esas 
injerencias vendrán sopesadas por un órgano judi-
cial). 

Colmado, a nuestro parecer, el motivo por el 
que estar a favor de la regulación penal, conside-
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ramos que debe tenerse en cuenta, a la hora de dar 
forma al tipo delictivo, la actividad desarrollada 
por Francia, con sus fallos y sus aciertos, puesto 
que ha dado lugar a un notable estudio, muy apro-
vechable para nuestro legislador. Apreciando, por 
ejemplo, la inutilidad del castigo de la inducción 
directa a los TCA y revisando la posibilidad de 
aprovechar la oportunidad para llenar un espacio 
vacío en nuestro CP, como es la apología causante 
de lesión a la propia persona. Y, por supuesto, 
excluyendo errores como el que, en nuestra opi-
nión, comete la ponente de la Asamblea nacional 
al emplear la expresión “delgadez excesiva”. 
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La dimensión sociopolítica de la eutanasia* 

En el corazón de la retórica a favor de la eutana-
sia está sin duda el argumento de la autonomía. Se 
puede expresar con el siguiente sencillo silogismo:  

– para algunos, dicen los partidarios de una le-
galización de la eutanasia, la vida es sagrada, no 
pertenece al sujeto y, por tanto, le está prohibido 
disponer de ella; para otros, en cambio, cada per-
sona posee una soberanía sobre su propia vida y, 
por tanto, puede disponer de ella. Es la mayor del 
silogismo. 

– la menor: en una democracia pluralista, sería 
intolerable que el legislador favorezca la opinión 
filosófica o religiosa de una sola parte de la pobla-
ción.  

– la conclusión: la legalización de la eutanasia 
es la única solución que garantiza la libertad indi-
vidual, respetando las convicciones de cada uno 
(dado que nadie tiene la obligación de pedir la 
eutanasia).  

                                                 
* Texto de una conferencia pronunciada en el marco de un 
curso para magistrados (Consejo General del Poder Judicial, 
Madrid, 18 de junio de 2008) y actualizado para una confe-
rencia pronunciada en las II Jornadas de ética sanitaria (Salón 
de Actos del Colegio de Médicos de Sevilla, 19 de noviembre 
de 2009). 

Así se expresaba en una ocasión el Doctor fran-
cés Bernard KOUCHNER, antiguo ministro de la salud 
y actual ministro de asuntos exteriores: « Las convic-
ciones religiosas imponen a algunos respetar que la 
muerte les llegue en una hora que no pueden deter-
minar. Otros, en cambio, piensan que elegir la hora 
de la muerte es el último acto de un hombre libre. 
¿Por qué no respetar esas diferencias y dejar a cada 
uno la libertad de decidir si prefiere rendirse a su 
destino, a Dios o al medico? »1.  

Ese planteamiento es atractivo y eficaz. Ha pues-
to en marcha un potente movimiento de liberaliza-
ción de la sociedad que no encuentra ya mucha opo-
sición en distintos países de occidente. Es llamativo 
observar que la teoría política dominante en los deba-
tes académicos – es decir el liberalismo político del 
que John RAWLS es la figura emblemática2 – tiende 
hoy día a imponerse en la sociedad civil y en los 
recintos parlamentarios3.  
                                                 

1 “Revue de presse”, 28 de enero de 2000, 
www.genethique.org. En el mismo sentido se expresaba el 
Senador Roger LALLEMAND, padre de las leyes belgas sobre el 
aborto y la eutanasia: « No defiendo ni la eutanasia ni el 
aborto, sino la autonomía de la persona. Lo que hacía falta, 
no es imponer a todos una ética particular, sino crear una ley 
que permitiese la convivencia de distintas éticas ».  

2 J. RAWLS, El liberalismo político, traduc. A. Doménech, 
Crítica, Barcelona, 1996.  

3 En ese sentido, a propósito del debate sobre la adopción 
de hijos por las parejas homosexuales, L. DE BRIEY y J. PIZ-
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A pesar de la diversidad de las teorías libera-
les, se puede decir que todas ellas coinciden en 
considerar que el Estado es un instrumento del que 
se dota la sociedad civil y cuya función es garanti-
zar a cada individuo un conjunto de derechos fun-
damentales que le permiten vivir libremente según 
los valores que le parezcan personalmente buenos. 
El Estado – y en particular el legislador – debe 
limitarse a hacer posible una justa coexistencia de 
las libertades individuales sin privilegiar ciertas 
concepciones morales o religiosas. El liberalismo 
formula una exigencia de neutralidad ética del 
Estado; en otros términos, preconiza una separa-
ción entre la justicia política y la ética, entre lo 
justo y lo bueno.  

Volviendo a nuestro tema, según ese modelo, 
el único compromiso aceptable consistiría en lega-
lizar la eutanasia, es decir plasmar en una ley la 
tesis de la autonomía (« cada uno puede disponer 
de su vida cuando le parezca »), remitiendo a cada 
uno a su propia conciencia.  

El planteamiento se apoya en el postulado – 
discutible – según el cual la eutanasia sería una 
cuestión – una elección – puramente privada, y 
pretende no ver el impacto profundo de la legaliza-
ción de esa práctica sobre el tejido social. En reali-
dad, la discusión en torno a la legalización de la 
eutanasia va mucho más allá de la cuestión de los 
derechos individuales. La decisión individual de la 
persona que desea acabar con su vida no es el úni-
co parámetro que se debe tomar en consideración. 
La cuestión de la eutanasia y del suicidio asistido 
es siempre una cuestión pública que presenta una 
dimensión socio-jurídico-política. A ese respecto, 
la eutanasia difiere del suicidio. La posibilidad de 
suicidarse resulta del dominio natural que tiene 
cada uno sobre su propio cuerpo y que le permite 
disponer de su vida. En nuestros sistemas jurídi-
cos, el suicidio es una libertad y no un derecho 
subjetivo: de hecho – y no de derecho – puedo 
quitarme la vida. El ejercicio de esa libertad inter-
pela fuertemente la sociedad pero no es avalado 
por ella y no compromete al cuerpo médico. Al 
contrario, la eutanasia y el suicidio asistido médi-
camente comprometen directamente a la medicina 
y atañen a los fundamentos del estado de derecho. 
Por tanto es perfectamente legítimo oponerse a la 

                                                                             
SEYS, “L’homoparentalité et la fonction du droit”, en Revue 
philosophique de Louvain, 105/1-2, 2007, pág. 77-106.  

legalización de la eutanasia y del suicido médica-
mente asistido en una democracia laica y pluralis-
ta, por razones socio-jurídico-políticas, en nombre 
de intereses públicos superiores que la ley tiene 
precisamente por misión de salvaguardar.  

Lo que está en juego es nada menos que (1) el 
modelo de medicina que se quiere, (2) la considera-
ción de la sociedad hacia los enfermos y moribundos, 
así como (3) los mismos fundamentos del orden jurí-
dico. Además, puede también cuestionarse la justifi-
cación filosófica de la legalización, es decir el dere-
cho del paciente a la autodeterminación o a la auto-
nomía que debería permitirle decidir la manera y el 
momento de su muerte. Veamos estos cuatro puntos.  

 

1. ¿HACÍA UN NUEVO MODELO DE 
MEDICINA? 

Estemos o no a favor de la eutanasia, es legíti-
mo añadir, a un enfoque del tema desde el punto 
de vista de la justicia, consideraciones axiológicas 
sobre el tipo de medicina que se entiende promo-
ver colectivamente. A ese respecto, hay que apun-
tar un engaño: legalizar la eutanasia no es recono-
cer el derecho a disponer de uno mismo.¡Es reco-
nocer a algunos el derecho a disponer de otros! Es 
otorgar a los médicos una nueva función, la de 
administrar la muerte, aunque sea a petición del 
paciente. Desde siempre, la misión del equipo 
médico es aliviar el dolor y hacer lo posible para 
restaurar la salud y salvar vidas. Al legalizar la 
eutanasia, se modifican sustancialmente las atribu-
ciones del cuerpo médico: los profesionales de la 
salud, como se les suele llamar, dispondrían en 
adelante de un nuevo poder, el de dar la muerte. Es 
decir, en contradicción con la misión que caracte-
riza a la medicina desde sus orígenes, en la línea 
de la ética hipocrática, la legalización afecta a la 
estructura moral de la medicina. Se ve claramente 
que la legalización no remite a la elección libre y 
personal de cada uno sino que tiene un profundo 
impacto social, en primer lugar, sobre la concep-
ción que nos hacemos de la medicina. Por tanto, el 
rechazo de la eutanasia encuentra una primera 
justificación � también política � en la preocupa-
ción de salvaguardar la integridad de la profesión 
médica.  

Ciertamente, los problemas que rodean el fin 
de la vida son complejos: ¿Cómo proporcionar, a 
los enfermos graves, tratamientos y cuidados razo-
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nables desde un punto de vista humano y financie-
ro? ¿Cómo aliviar sus sufrimientos? ¿Cómo ayudar 
a su entorno a soportar el decaimiento o la pérdida 
de un ser querido? Cuestiones difíciles para las que 
la eutanasia no da una respuesta oportuna. No co-
rrige el exceso de poder médico presente en el 
encarnizamiento terapéutico, sino que, al contrario, 
otorga al médico el supremo poder de dar la muer-
te4. La eutanasia no anima a los equipos médicos a 
desplegar tesoros de imaginación, compasión y 
humanidad para acompañar al paciente terminal. 
No los estimula a tomar todo el tiempo necesario 
para escuchar al enfermo e intentar aliviarle, pues-
to que ofrece la solución de su silencio definitivo. 
Rebaja el nivel de delicadeza moral del entorno y 
desgasta sus reservas de paciencia respecto al pa-
ciente que sufre sus últimos momentos.  

No se puede descartar el riesgo que la legaliza-
ción de la eutanasia se vuelva contra la profesión 
médica, poniendo su integridad moral en tela de 
juicio. Realmente, amenaza con arruinar la rela-
ción de confianza y el diálogo existentes entre 
médico y paciente.  

 

2. ¿TODOS IGUALES ANTE LA EUTA-
NASIA? 

¿Asegura el reconocimiento legal de la eutana-
sia la igualdad de los derechos? 

Aparentemente, une ley de despenalización 
agrada a todo el mundo al consagrar el principio de 
la « libre elección »: sufrir hasta el momento de la 
muerte natural o ejercer el derecho a la muerte 
provocada. Pero, so capa de benevolencia, seme-
jante ley conforta la ideología del individualismo 
que encierra a cada sujeto en su propia suerte.  

Al fin y al cabo, la petición de eutanasia, que 
es tan contraria al poderoso instinto de autoconser-
vación, no tiene habitualmente su origen en un 
dolor físico insoportable (que de ordinario se do-
mina o puede dominarse), sino en el sufrimiento, 
verdadera angustia, ligado a menudo a una caren-
cia de atención o solicitud. « Es la mirada del otro 
que me constituye », decía el psicoanalista LACAN. 
La imagen que se forja el enfermo de su dignidad, 
o de su decaimiento, depende mucho de la mirada 

                                                 
4 En ese sentido, X. DIJON, “De l’inutilité d’une loi sur 

l’euthanasie”, junio de 2007, inédito.  

del entorno, como bien lo saben las personas que 
trabajan en el campo de los cuidados paliativos. 
Aquí reside el verdadero núcleo del problema: 
nuestra medicina domina la técnica, pero puede 
ocurrir que seamos (los equipos médicos, la fami-
lia, el entorno) incapaces de acompañar al enfer-
mo, ofreciéndole el consuelo y el calor humano. La 
afirmación del carácter autónomo del enfermo,¿no 
puede percibirse como un modo de declararse 
ajeno a la trágica decisión y, por tanto, exento de 
toda responsabilidad? En otros términos, ¿no se-
ría el énfasis puesto en la autonomía del enfermo 
una manera sutil de exonerarse de la propia res-
ponsabilidad respecto a él? 

Existe realmente el peligro de que el paciente, 
lejos de sentirse plenamente libre y autónomo en 
sus decisiones, sea fragilizado y se incline más a 
ceder ante la presión ejercida por su entorno. Exis-
te el riesgo de que se sienta culpable por la carga 
que supone para los demás, por gravar financiera-
mente a la sociedad... porque se obstina en vivir y 
se niega a hacer valer su derecho a la eutanasia. 
Existe el riesgo que ese derecho sea percibido, en 
muchos casos, como un (cruel) deber. Puesto que 
además, el paciente no podrá contar ya con el am-
paro de la ley para protegerse…  

¡Atención!, porque apenas existe diferencia en-
tre una sociedad que se cree moralmente obligada 
a satisfacer las peticiones de eutanasia y aquella 
que termina por suscitarlas, bajo distintas presio-
nes más o menos inconscientes5.  

La ley penal ayuda a los profesionales de la salud 
a respetar sus límites, les confirma en una actitud de 
respeto incondicional. La ley penal ayuda al paciente 
y a su entorno a no confundir su disminución física o 
psíquica con una perdida de dignidad, inalienable por 
esencia. La ley penal mantiene bien abierto un espa-
cio de diálogo profundo y bien cerrada la puerta ten-
tadora de la impaciencia brutal6. En otras palabras, la 
ley penal protege, de igual manera, a todos los en-
fermos y a las personas más frágiles de la sociedad. 
Aquí apuntamos una secunda justificación del recha-
zo de la eutanasia: la preocupación por asegurar la 
protección de las personas más vulnerables de la 

                                                 
5 Cf. B. MATRAY, “La mort euthanasiée n’est pas la mort 

humaine”, Ethique. La vie en question, n° 6-7, 1992/4-1993/1, 
pág. 79. 

6 X. DIJON, “De l’inutilité d’une loi sur l’euthanasie”, ju-
nio de 2007, inédito. 



Volumen 20, Número 1. Enero-Junio 2010 ESTUDIOS 

136 

sociedad (ancianos, enfermos, personas minusválidas 
o en estado vegetativo…), lo que corresponde a la 
función primera del derecho.  

 

3. LOS FUNDAMENTOS DEL ORDEN 
JURÍDICO EN JUEGO 

Lo que está en juego con la legalización de la 
eutanasia es de una importancia social tan grande 
que impide que la sola voluntad del enfermo pueda 
ser el criterio decisivo.  

Puedo entender que un enfermo quiera acabar 
con su vida y pida la eutanasia. Lo que se cuestio-
na aquí no es la petición individual de eutanasia, 
comprensible y respetable, sino el derecho que se 
otorgaría la propia sociedad a satisfacer esa peti-
ción. A ese respecto, es falso presentar el « dere-
cho a la eutanasia » como un corolario del derecho 
a la autodeterminación, a disponer de uno mismo. 
Como ya se ha subrayado, con la eutanasia, no se 
trata de reivindicar un derecho sobre la propia vida 
sino que se trata del derecho concedido al cuerpo 
médico de dar la muerte a otros hombres. Es legí-
timo pensar que una sociedad no se puede adjudi-
car tal derecho sin dañar gravemente el valor social 
de la persona: el principio fundamental del orden 
jurídico según el cual ningún hombre puede dis-
poner de la vida de otro, quedaría totalmente que-
brantado.  

Por tanto, el rechazo de la eutanasia encuentra 
una tercera justificación (política) en la preocupación 
de proteger los fundamentos del orden jurídico.  

¿A quién se le ocurre abogar hoy en día por el 
mantenimiento de una prohibición? Pues sí. La 
prohibición desempeña un papel estructurante a 
nivel ético y jurídico. Al no decir lo que se debe 
hacer sino sólo lo que no se puede hacer, la prohi-
bición es un aguijón fundamental de la creatividad 
moral. Si se renuncia a la prohibición de quitar la 
vida, la reflexión moral se embota y, con ella, la 
búsqueda apasionada de las soluciones mejores, 
más ajustadas, más afinadas, más benévolas…7  

Insistamos, la prohibición ayuda a los profe-
sionales de la salud a respetar sus límites, les con-

                                                 
7 Audition du professeur Suzanne RAMEIX, in Assemblée Na-

tionale (France), Rapport d’information n° 1287 – Solidaires 
devant la vie, dans le cadre de la mission d’évaluation de la loi du 
22 avril 2005 (France), tome 2, décembre 2008, p. 73. 

firma en una actitud de respeto incondicional, les 
obliga a abstenerse de toda forma de obstinación 
terapéutica y a mostrarse eficientes en el control 
del dolor y de los síntomas; les estimula a desple-
gar tesoros de paciencia, inteligencia, imaginación, 
sutileza moral y a dar lo mejor de sí mismo para 
acompañar a los enfermos y conducirles lo más 
humanamente posible hacía su muerte.  

 

4. ¿ES EL PACIENTE REALMENTE AU-
TÓNOMO? 

Los partidarios de la legalización de la eutana-
sia a petición del paciente la justifican como un 
acto libre que, como tal, permite reafirmar la dig-
nidad de una voluntad autónoma contra una nece-
sidad ciega. ¿Es tan evidente que la decisión de 
morir pertenece al ámbito de la autonomía de un 
enfermo terminal? 

El enfoque adoptado parece cuanto menos teó-
rico, por no decir ideológico. Es curioso observar 
que la reivindicación del derecho a la eutanasia 
surja precisamente en la actualidad, cuando la me-
dicina conoce considerables progresos: es capaz de 
asegurar el confort del paciente, se han perfeccio-
nado considerablemente las técnicas de control 
sobre los síntomas y el dolor, se desarrollan los 
cuidados paliativos y existe unanimidad en denun-
ciar el abuso del encarnizamiento médico...  

La verdad es que las personas afectadas no plan-
tean el problema en estos términos; simplemente 
intentan huir de su angustia. ¡Cuantos testimonios 
de personas que trabajan con enfermos podríamos 
mencionar en ese sentido! Sería lamentable acceder 
a una petición de eutanasia que proceda de un tra-
tamiento inadecuado del dolor o de una respuesta 
inapropiada al sufrimiento… No se trataría de una 
eutanasia por compasión o por respeto a la autono-
mía del paciente, sino de una eutanasia por incom-
petencia. Aun en el caso – cada vez menos real – de 
que una persona padezca enormes dolores, que lógi-
camente comportan una situación de grave descon-
cierto y alteración psicológica, ¿no sería hipócrita 
entonces decir que se está escuchando la libre peti-
ción de una persona autónoma?  

¿No está previsto un riguroso procedimiento 
para asegurarse del consentimiento libre del pa-
ciente? En principio sí, pero puede uno tener sus 
dudas.  
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Tanto en la legislación holandesa como en la 
belga, el control interviene a posteriori (por parte 
de las comisiones regionales en Holanda, a partir 
de la reforma de 1998, o de la Comisión federal de 
control y evaluación de la aplicación de la ley so-
bre la eutanasia en Bélgica), es decir cuando ya no 
hay remedio… En ambos países se nota una fuerte 
reticencia de los médicos a declarar las eutanasias 
practicadas. En Holanda, el número de los casos 
declarados se ha situado siempre entre el 50% y el 
70% del número total de las eutanasias llevadas a 
cabo8. En Bélgica, las declaraciones de eutanasia 
enviadas a la Comisión de control en 2004 y 2005 
se reparten entre el 86% en la parte flamenca del 
país y el 14% en la parte francófona9, y en 2006 y 
2007, entre el 81% (en neerlandés) y el 19% (en 
francés)10. ¿Extraño, no? 

Hay que añadir que es dudoso que un médico 
este dispuesto � y se considere justificado � para 
practicar la eutanasia únicamente o fundamental-
mente porque el interesado ha manifestado su de-
seo en este sentido. La decisión de practicar la 
eutanasia no se apoya nunca en la única voluntad 
del enfermo, sino que es siempre el resultado de un 
juicio de valor sobre la calidad de la vida. A todas 
luces, el fundamento no reconocido de la eutanasia 
se basa en la idea de que algunas vidas no merecen 
(ya) la pena ser vividas11. De hecho, tanto en la ley 
holandesa como en la ley belga pertenece al médi-
co, y a él sólo, el poder de juzgar si los requisitos 
legales están cumplidos. Según la ley belga, « el 
médico debe llegar, con el paciente, a la convic-
ción de que no existe ninguna otra solución razo-

                                                 
8 Vid. Martin A.J.M. BUIJSEN, “Eutanasia in The Neder-

lands. National legislation and international law”, in B. ARS 
and E. MONTERO (ed), Suffering and dignity in the twilight of 
life, Kugler, The Hague, 2004, pág. 94 ; G. VAN DER WAL, 
P.J. VAN DER MAAS, Euthanasie en andere medische bes-
lissingen rond het levenseinde. De praktijk en de meldings-
procedure, Sdu Uitgevers, Den Haag, 1996.  

9 Cf. Comisión federal de control y de evaluación de la eu-
tanasia, Segundo informe (2004-2005), 8 de noviembre de 
2006, Doc. 51, 2733/001 (Cámara de Diputados) y 3-1935/1 
(Senado), pág. 17.  

10 Comisión federal de control y de evaluación de la euta-
nasia, Tercer informe (2006-2007), pág. 15. 

11 Cf. “Euthanasia and Clinical Practice: trends, principles 
and alternatives. A working Party Report (1982)” en Euthana-
sia, Clinical Practice and the Law, por L. GORMALLY (dir.), 
The Linacre Centre, Londres, 1994, pág. 132, citado por R. 
ANDORNO, La bioéthique et la dignité de la personne, Paris, 
P.U.F., 1997, pág. 116. 

nable en su situación (…)» (artículo 3, § 2, 1°)12. 
Lógicamente, la gran mayoría de los médicos 
aceptan difícilmente el papel de simple ejecutor de 
las decisiones de sus pacientes. Al fin y al cabo, el 
respeto de la autonomía del paciente no será jamás 
un motivo suficiente para justificar una eutanasia; 
en todo caso, el médico se encuentra necesaria-
mente en posición de arbitro: él sólo decide res-
ponder o no a la petición de eutanasia.  

Es ineludible: si el médico accede a una petición 
de eutanasia, es porque considera que la vida de su 
paciente no tiene ya ningún sentido o valor intrínse-
co. Eso es lo grave y por eso la legalización de la 
eutanasia no es neutra en el plano filosófico: la per-
misión legal de la eutanasia se puede interpretar co-
mo la expresión de una duda colectiva sobre el valor 
o la dignidad de algunas vidas humanas. Al plasmar 
en la ley – cuya vocación es estructurar los compor-
tamientos en una sociedad – el principio de la eutana-
sia, incluso la voluntaria, el legislador avalaría el 
carácter relativo de la dignidad humana.  

En ese sentido, la legalización de la eutanasia 
voluntaria (a petición del paciente) supone el primer 
paso de un proceso lógico ineluctable. Para lograr 
su aceptación, se jura y perjura que sólo se aplicará 
en aquellos casos extremos presentados ante la opi-
nión pública en razón de su carácter especialmente 
dramático. Sin embargo, una vez admitido el prin-
cipio, el riesgo es que se forje de forma natural una 
mentalidad que restará importancia al acto eutanasi-
co. La evolución hacia eutanasias practicadas sin el 
consentimiento del paciente, por piedad o por razo-
nes socioeconómicas, se inscribe en un escenario ya 
previsible. Vale la pena pensarlo despacio: desde el 
instante mismo en que consideramos que la vida 
humana no tiene valor intrínseco, ¿cómo podemos 
oponernos seria y durablemente a este tipo de am-
pliación, teniendo en cuenta que nuestras socieda-
des se ven ahora enfrentadas a los problemas del 
envejecimiento de la población y de la crisis del 
sistema de seguridad social?  

La experiencia holandesa y belga nos enseña 
que no se trata aquí de meras conjeturas gratuitas y 
sin fundamento.  

Sabemos que en los Países Bajos, aunque la 
eutanasia y el auxilio al suicidio seguían formal-

                                                 
12 Loi du 28 mai 2002 relative à l’euthanasie, Moniteur 

Belge, 22 de junio de 2002, pág. 28.515.  
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mente prohibidos por el Código Penal (artículos 
293 y 294), en 1993, en el marco de una modifica-
ción de la legislación sobre los funerales, el poder 
reglamentario fue autorizado a prever un formula-
rio ad hoc para su cumplimentación por parte del 
médico en caso de defunciones sobrevenidas tras 
un “auxilio al suicidio” (hulp bij zelfdoding) o de 
una “terminación activa de la vida” (actieve le-
vensbeëindiging)13. A partir de 1995, este regla-
mento se interpretó con una notable elasticidad con 
el fin de responder a situaciones nuevas: enfermos 
no terminales en estado de angustia puramente 
psíquica14 y pacientes incapaces de expresar su 
voluntad (en especial, los recién nacidos discapaci-
tados...)15. En 1998, el gobierno holandés decidió 
constituir cinco comisiones regionales y un nuevo 
procedimiento, con el objetivo de restringir el con-
trol judicial al que estaba sujeta la práctica de la 
eutanasia. Hasta ese momento, el medico que 
había practicado una eutanasia tenía que remitir el 
formulario cumplimentado al ministerio público. 
Desde entonces, el formulario debe ser enviado, a 
través de un medico forense, a una comisión re-
gional compuesta de un jurista, un ético y un mé-
dico, quienes, después de haber verificado las cir-
cunstancias del fallecimiento, remiten un informe 
al ministerio público16. El objetivo de esa reforma 
es vencer la resistencia de los médicos a cumpli-
mentar el formulario, evitándoles la relación dire-
cta con el Fiscal. Por fin, en 2001, se ha despenali-
zado, bajo ciertas condiciones, la eutanasia y la 
ayuda al suicidio, incluso a favor de menores de 
edad.  

                                                 
13 Wet van 2 december 1993 tot wijziging van de Wet op 

de lijkbezorging, Staatsblad, 1993, 643; Besluit van 17 de-
cember 1993, houdende vaststelling van het formulier, be-
doeld in artikel 10 van de Wet op de lijkbezorging, Staatsblad, 
1993, 688. 

14 Cf. Hoge Raad (Strafkamer), 21 de junio de 1994, Caso 
Chabot, NJ 1994, 656 (ayuda al suicidio de un enfermo no 
terminal cuyos sufrimientos no tenían ningún origen somáti-
co).  

15 Cf. Gerechtshof Leeuwarden, 4 de abril de 1996, con-
firma Rechtbank Groningen, 13 de noviembre de 1995, Caso 
Kadijk (“terminación activa de la vida” de un recién nacido 
discapacitado); Gerechtshof Amsterdam, 7 de noviembre de 
1995, confirma Rechtbank Alkmaar, 26 de abril de 1995, 
Caso Prins (“terminación activa de la vida” de un recién 
nacido discapacitado). Vid también Rechtbank 's-Gravenhage, 
24 de octubre de 1995 (“terminación activa de la vida” de un 
paciente en el coma y sin petición suya).  

16 Cf. “Regeling regionale toetsingscommissies euthana-
sie”, Staatscourant 101, 3 de junio de 1998, pág. 10.  

Como bien lo ha demostrado el profesor ame-
ricano Herbert Hendin en su libro Seducidos por la 
muerte, una vez legalizada, es extremadamente 
difícil, por no decir imposible, controlar la eutana-
sia y su proceso mediante reglas establecidas. Se 
ve que, en Holanda, la eutanasia se ha extendido 
gradualmente “desde la eutanasia para enfermos 
terminales hasta la eutanasia para enfermos cróni-
cos, desde la eutanasia para enfermedades físicas 
hasta la eutanasia para enfermedades psicológicas, 
y desde la eutanasia voluntaria hasta la no volunta-
ria y a la involuntaria”17.  

En Bélgica, la eutanasia fue despenalizada en 
el año 2002. No hubo que esperar mucho tiempo 
para que políticos manifestaran su deseo de am-
pliar la ley a los menores de edad, así como a las 
personas incapaces de expresar su voluntad (se 
piensa sobre todo en las personas que padecen 
enfermedades degenerativas como el Alzheimer). 
Senadores y diputados de distintos partidos políti-
cos han presentado, hasta ahora, veinticuatro pro-
puestas de ley ante el Parlamento. Es muchísimo 
para una ley tan reciente. Por otra parte, se puede 
albergar alguna duda en cuanto a la voluntad de 
controlar con rigor la práctica de la eutanasia. Has-
ta el día de hoy, varios miles de declaraciones han 
pasado por las manos de los 16 miembros de la 
Comisión federal de control y de evaluación de la 
eutanasia, y ninguna ha sido comunicada al minis-
terio público.  

Es evidente, lo reconoce la Comisión de con-
trol, que la eficacia de su misión depende del res-
peto por parte de los médicos de la obligación de 
declarar las eutanasias practicadas y también de la 
manera en que estén redactadas esas declaracio-
nes18. Parece iluso pretender que el médico se au-
todenuncie cuando no ha cumplido con los requisi-
tos legales; lo más probable es que no declare el 
caso o lo haga de tal modo que no pueda ser en-
causado.  

La ley belga prevé que la petición del paciente 
sea expresada por escrito. El documento debe ser 
redactado, fechado y firmado por el paciente mis-
mo o, si él no puede, por una persona mayor de 

                                                 
17 H. HENDIN, Seducidos por la muerte – Médicos, pacien-

tes y suicidio asistido, Planeta, 2009.  
18 Primer informe (2002-2003) de la Comisión federal de 

control y de evaluación de la eutanasia para las Cámaras 
legislativas, 22 de junio de 2004, pág. 23.  
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edad que el propio paciente haya elegido (artículo 
3, § 4). El primer informe de la Comisión de con-
trol apunta que, en 14 declaraciones, no se men-
ciona la existencia de una demanda por escrito. En 
algunos casos, la Comisión ha estimado que la 
urgencia de la situación y su carácter dramático 
podían explicar la ausencia de un documento escri-
to; en otros casos, los médicos pensaban que un 
escrito era superfluo cuando el fallecimiento era 
inminente19.  

Entre los requisitos de legalidad de la eutana-
sia, está previsto que el paciente sufra “una afec-
ción accidental o patológica grave e incurable” 
(artículo 3, § 1ro). Pues bien, la Comisión de con-
trol ha admitido ya algunos casos en los que se 
puede observar una combinación de patologías que 
no son ni graves ni incurables pero cuyos efectos 
acumulados provocan un sufrimiento insoporta-
ble20.  

Otro requisito legal es precisamente que el au-
tor de la petición padezca “un sufrimiento físico o 
psíquico constante e insoportable que no puede ser 
aliviado” (artículo 3, § 1ro). A ese respecto, la Co-
misión de control considera que el carácter inso-
portable del sufrimiento “es en gran parte de orden 
subjetivo y depende de la personalidad del pacien-
te y [de sus valores]”21. En la práctica, la Comisión 
renuncia a controlar ese requisito. Hay que añadir 
que, según la Comisión, de todas formas, el pa-
ciente tiene el derecho de rechazar un tratamiento 
del sufrimiento o un tratamiento paliativo22.  

Añadamos una última observación. Sólo la eu-
tanasia es expresamente despenalizada por la ley 
belga, la asistencia al suicidio no lo es. Esta última 
podría constituir el delito de no asistencia a perso-
na en peligro (artículos 422bis y 422ter del Código 
penal belga)23. Durante la elaboración de la ley, la 
sección de legislación del Consejo de Estado había 
cuestionado la pertinencia de ese planteamiento: 
dijo que no entendía por qué el texto no contem-
                                                 

19 Ibidem, pág. 18.  
20 Ibidem, pág. 8 (cuadro VII, observación núm. 3). Vid. la 

opinión expresada por la Sra Jacqueline HERREMANS, miem-
bro de la Comisión de control, L’Express, 24 de abril de 2008.  

21 Ibidem, pág. 16. Vid. también Secundo informe, pág. 26 
y Tercer informe, pág. 24 y su anexo 4 – Folleto para los 
médicos (“Brochure à l’intention du corps médical”), pág. 61, 
núm. 3.  

22 Anexo 4 del Tercer informe, pág. 61, núm. 3. 
23 Corresponde en el Código penal español al delito de 

omisión del deber de socorro (artículo 195).  

plaba también el hecho de que el medico, a peti-
ción del paciente, pusiera a su disposición ciertas 
sustancias letales, dejándole la libertad de eligir el 
momento de quitarse la vida y de actuar por sí 
mismo. Sugirió que la asistencia médica el suicidio 
podía llevarse a cabo en unas condiciones de con-
trol médico comparables a las previstas por la ley. 
El legislador no quiso seguir la recomendación del 
Consejo de Estado.  

No obstante, la Comisión federal de control de 
la eutanasia considera que el médico que no admi-
nistra directamente el producto letal sino que lo 
hace ingerir por el paciente actúa conforme a la 
ley. En sus tres informes, la Comisión de control 
justifica su postura argumentando que la ley no 
impone la manera en que la eutanasia debe ser 
realizada. Por tanto, según la Comisión, esta mane-
ra de actuar es autorizada mientras se respeten las 
condiciones y los procedimientos legales y el acto 
sea llevado a cabo bajo la responsabilidad del me-
dico presente y dispuesto a intervenir.  

Hay que subrayar sin embargo que, en el texto 
de la ley, se trata de despenalizar un « acto » que 
pone fin a la vida de una persona, « realizado por 
un médico »24. 

Estos pocos ejemplos, sacados de la experien-
cia holandesa y belga, ilustran el conocido argu-
mento, quizás irritante pero fundado, de la “pen-
diente resbaladiza”. Al mismo tiempo, invitan a 
cuestionar los argumentos en favor de la legaliza-
ción de la eutanasia con el objetivo de controlar 
mejor su práctica. Desde luego, según decía G.K. 
CHESTERTON, « la ley obedecerá a su propia natu-
raleza y no a la voluntad de los legisladores, y 
cosechará los frutos que en ella se sembraron ». 

 

5. CONCLUSIÓN 

La reivindicación de un derecho a la eutanasia 
va más allá de la cuestión de una justa preservación 
de los derechos individuales. A ese respecto, todo lo 
dicho hasta ahora es signo de la insuficiencia de la 
concepción liberal del derecho. La ley – el derecho 
– es mucho más que un instrumento de regulación 
de las libertades individuales. Posee de hecho una 
                                                 

24 G. SCHAMPS et M. VAN OVERSTRAETEN, “La loi belge 
relative à l’euthanasie et ses développements”, Liber amico-
rum Henri-D. Bosly. Loyauté, justice et vérité, La Charte, 
2009, pp. 337-355, spéc. p. 340.  
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importante función simbólica, conlleva valores, lo 
queramos o no. La ley expresa un juicio colectivo 
de tipo axiológico sobre el modelo de vida, de soli-
daridad, de humanidad, de medicina que se quiere 
promover.  

Como hemos intentado mostrar, la legalización 
de la eutanasia a petición del paciente tropieza con 
objeciones de orden psicológico, social, jurídico y 
político. Lejos de remitir pura y simplemente al 
ámbito de la autonomía personal, afecta a los fun-
damentos mismos de la sociedad y, por ello, impli-
ca a todos los ciudadanos.  
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LEGISLACIÓN 
Sección a cargo de Lola González García 

Servicio de Salud de Castilla- La Mancha (Servicio Jurídico) 

 

 
LEGISLACIÓN ESTATAL 

�� Ley Orgánica 2/2009, de 11 de diciembre, de 
reforma de la Ley Orgánica 4/2000, de 11 de 
enero, sobre derechos y libertades de los ex-
tranjeros en España y su integración social. 
B.O.E. nº 299 de 12 de diciembre de 2009 

�� Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, 
por la que se publican las directrices sobre es-
tudios postautorización de tipo observacional 
para medicamentos de uso humano. B.O.E. 
núm. 310 de 25 de diciembre de 2009 

�� Ley Orgánica 3/2009, de 18 de diciembre, de 
modificación de la Ley Orgánica 8/1980, de 22 
de septiembre, de Financiación de las Comu-
nidades Autónomas. B.O.E. núm. 305 de 19 de 
diciembre de 2009 

�� Ley 22/2009, de 18 de diciembre, por la que se 
regula el sistema de financiación de las Comu-
nidades Autónomas de régimen común y Ciu-
dades con Estatuto de Autonomía y se modifi-
can determinadas normas tributarias. B.O.E. 
núm. 305 de 19 de diciembre de 2009 

�� Ley 23/2009, de 18 de diciembre, de modifica-
ción de la Ley 22/2001, de 27 de diciembre, 
reguladora de los Fondos de Compensación In-
terterritorial. B.O.E. núm. 305 de 19 de di-
ciembre de 2009 

�� Orden TIN/25/2010, de 12 de enero, por la que 
se desarrollan las normas de cotización a la 
Seguridad Social, Desempleo, Fondo de Ga-
rantía Salarial y Formación Profesional, conte-
nidas en la Ley 26/2009, de 23 de diciembre, 
de Presupuestos Generales del Estado para el 
año 2010. B.O.E. núm. 15 de 18 enero de 2010 

�� Real Decreto 38/2010, de 15 de enero, por el 
que se modifica el Reglamento sobre colabo-
ración de las mutuas de accidentes de trabajo y 
enfermedades profesionales de la Seguridad 
Social, aprobado por el Real Decreto 1993/ 

1995, de 7 de diciembre. B.O.E. núm. 14 de 16 
de enero de 2010 

�� Real Decreto 42/2010, de 15 de enero, por el 
que se regula la Comisión Nacional de Repro-
ducción Humana Asistida. BOE nº30, de 4 de 
febrero de 2010 

�� Real Decreto 67/2010, de 29 de enero, de 
adaptación de la legislación de Prevención de 
Riesgos Laborales a la Administración General 
del Estado B.O.E. núm. 36 de 10 de febrero de 
2010 

�� Real Decreto 109/2010, de 5 de febrero, por el 
que se modifican diversos reales decretos en 
materia sanitaria para su adaptación a la Ley 
17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre 
acceso a las actividades de servicios y su ejer-
cicio y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, 
de modificación de diversas leyes para su 
adaptación a la Ley sobre el libre acceso a las 
actividades de servicios y su ejercicio. BOE nº 
44, de 19 de febrero de 2010 

�� Orden SAS/359/2010, de 10 de febrero, por la 
que se modifica la Orden de 21 de julio de 
1994, por la que se regulan los ficheros con 
datos de carácter personal gestionados por el 
Ministerio de Sanidad y Política Social. B.O.E. 
núm. 46 de 22 de febrero de 2010 

�� Real Decreto 136/2010, de 12 de febrero, por 
el que se modifica el Real Decreto 772/1999, 
de 7 de mayo, por el que se regula la presenta-
ción de solicitudes, escritos y comunicaciones 
ante la Administración General del Estado, la 
expedición de copias de documentos y devolu-
ción de originales y el régimen de las oficinas 
de registro. B.O.E. núm. 49 de 25 de febrero 
de 2010 

�� Real Decreto 137/2010, de 12 de febrero, por 
el que se establecen criterios para la emisión 
de la comunicación a los interesados prevista 
en el artículo 42.4 de la Ley 30/1992, de 26 de 
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noviembre, de Régimen Jurídico de las Admi-
nistraciones Públicas y del Procedimiento 
Administrativo Común. B.O.E. núm. 49 de 25 
de febrero de 2010 

�� Orden SAS/410/2010, de 15 de febrero, por la 
que se crea la Sede Electrónica del Ministerio 
de Sanidad y Política Social. BOE nº 50, de 26 
de febrero de 2010 

�� Resolución de 15 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Farmacia y Productos 
Sanitarios, por la que se publica la relación de 
laboratorios farmacéuticos y presentaciones de 
medicamentos que se acogen a la reducción 
gradual de su precio de venta de laboratorio 
conforme a lo establecido en la disposición 
adicional quinta de la Orden SAS/3499/2009, 
de 23 de diciembre, por la que se determinan 
los nuevos conjuntos de medicamentos, sus 
precios de referencia y se revisan los precios 
de referencia determinados y revisados por 
Orden SCO/3803/2008, de 23 de diciembre. 
BOE nº 51, de 27 de febrero de 2010 

�� Orden SAS/481/2010, de 26 de febrero, por la 
que se regula la implantación progresiva de la 
carrera profesional para el personal integrado 
en la condición de personal estatutario proce-
dente de personal laboral del área funcional de 
actividades específicas de la Red Hospitalaria 
de la Defensa. BOE nº 55, de 4 de marzo de 
2010 

�� Real Decreto 207/2010, de 26 de febrero, por 
el que se establecen las condiciones del uso tu-
telado de técnicas, tecnologías y procedimien-
tos sanitarios y se modifica el Real Decreto 
1207/2006, de 20 de octubre, por el que se re-
gula la gestión del Fondo de cohesión sanita-
ria. BOE nº 65, de 16 de marzo de 2010 

�� Ley Orgánica 2/2010, de 3 de marzo, de salud 
sexual y reproductiva y de la interrupción vo-
luntaria del embarazo. B.O.E. núm. 55 de 4 de 
marzo de 2010 

�� Resolución de 3 de marzo de 2010, de la Di-
rección General del Patrimonio del Estado, por 
la que se publica la Recomendación de la Junta 
Consultiva de Contratación Administrativa so-
bre el envío de anuncios a la Comisión Euro-
pea. B.O.E. núm. 58 de 8 de marzo de 2010 

�� Real Decreto 306/2010, de 15 de marzo, por el 
que se crea la Comisión Interministerial de 
Consumo y se regulan sus funciones, composi-
ción y funcionamiento. BOE nº 83, de 6 de 
abril de 2010 

�� Real Decreto 337/2010, de 19 de marzo, por el 
que se modifican el Real Decreto 39/1997, de 17 
de enero, por el que se aprueba el Reglamento de 
los Servicios de Prevención; el Real Decreto 
1109/2007, de 24 de agosto, por el que se desarro-
lla la Ley 32/2006, de 18 de octubre, reguladora 
de la subcontratación en el sector de la construc-
ción y el Real Decreto 1627/1997, de 24 de octu-
bre, por el que se establecen disposiciones míni-
mas de seguridad y salud en obras de construc-
ción. B.O.E. núm. 71 de 23 de marzo de 2010 

�� Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de 
racionalización del gasto farmacéutico con 
cargo al Sistema Nacional de Salud. B.O.E. 
núm. 75 de 27 de marzo de 2010 

�� Orden SAS/991/2010, de 12 de abril, por la 
que se autoriza la presentación a través del re-
gistro electrónico del departamento de deter-
minados escritos, comunicaciones y solicitudes 
remitidos por la Industria Farmacéutica y otras 
entidades relacionadas con las competencias 
en materia de inspección y control de medica-
mentos de la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios. BOE nº 96, de 
21 de abril de 2010 

�� Resolución de 14 de abril de 2010, del Con-
greso de los Diputados, por la que se ordena la 
publicación del Acuerdo de convalidación del 
Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de 
racionalización del gasto farmacéutico con 
cargo al sistema nacional de salud. BOE nº 96, 
de 21 de abril de 2010 

�� Resolución de 15 de abril de 2010, de la Direc-
ción General de Farmacia y Productos Sanita-
rios, por la que se publica la relación de los pre-
cios industriales máximos de los medicamentos 
genéricos resultantes de la aplicación de lo dis-
puesto en el artículo 1 del Real Decreto-ley 
4/2010, de 26 de marzo, de racionalización del 
gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacio-
nal de Salud. BOE nº 93, de 17 de abril de 2010 

�� Real Decreto 459/2010, de 16 de abril, por el 
que se regulan las condiciones para el recono-
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cimiento de efectos profesionales a títulos ex-
tranjeros de especialista en Ciencias de la Sa-
lud, obtenidos en Estados no miembros de la 
Unión Europea. BOE nº 107, de 3 de mayo de 
2010 

 
COMUNIDADES AUTONOMAS 

ANDALUCIA 

�� Resolución de 21 de enero de 2010, de la Di-
rección Gerencia del Servicio Andaluz de Sa-
lud, por la que se modifica el contenido y de-
nominación del Catálogo de Productos y Mate-
riales de Consumo del Servicio Andaluz de Sa-
lud. BOJA Nº 26 de 9 de febrero de 2010 

�� Orden de 19 de febrero de 2010, por la que se 
establecen determinados procedimientos de la 
Consejería de Salud que podrán iniciarse por 
medios telemáticos. BOJA nº 48 de 11 de mar-
zo de 2010 

�� Orden de 8 de marzo de 2010, por la que se 
aprueba el Pliego-Tipo de Cláusulas Adminis-
trativas Particulares para la regulación de con-
tratos de gestión de servicios públicos por con-
cierto, mediante procedimiento negociado, pa-
ra la prestación de asistencia sanitaria por cen-
tros hospitalarios homologados. BOJA nº 73 
de 16 de abril de 2010 

�� Orden de 10 de marzo de 2010, por la que se 
crea el fichero con datos de carácter personal 
del Registro de Profesionales Sanitarios de 
Andalucía. BOJA Nº 64, de 5 de abril de 2010 

�� Orden de 11 de marzo de 2010, por la que se 
aprueba el Plan Anual de Inspección de Servi-
cios Sanitarios. BOJA nº 63 de 31 de marzo de 
2010 

�� Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Ga-
rantías de la Dignidad de la Persona en el Pro-
ceso de la Muerte. BOJA nº 88 de 7 de mayo 
de 2010 

�� Orden de 28 de abril de 2010, por la que se 
adaptan los modelos de solicitud de diversos 
procedimientos de la Consejería de Salud al 
Decreto 68/2008, de 26 de febrero, por el que 
se suprime la aportación de la fotocopia de los 
documentos identificativos oficiales y del cer-
tificado de empadronamiento en los procedi-

mientos administrativos de la administración 
de la Junta de Andalucía y se establece la sede 
electrónica para la práctica de la notificación 
electrónica. BOJA nº 100 de 25 de mayo de 
2010 

�� Orden de 3 de mayo de 2010, por la que se 
delegan competencias para la suscripción de 
un Convenio de Colaboración entre la Conse-
jería de Salud y el Consejo Andaluz de Cole-
gios de Médicos para el desarrollo del Progra-
ma de Atención Integral al Médico Enfermo. 
BOJA nº 98 de 21 de mayo de 2010 

�� Orden de 3 de mayo de 2010, por la que se 
crea el fichero con datos de carácter personal 
Registro de Enfermedades Raras de Andalucía. 
BOJA nº 100 de 25 de mayo de 2010 

�� Resolución de 10 de mayo de 2010, de la Di-
rección Gerencia del Servicio Andaluz de Sa-
lud, por la que se da publicidad al Acuerdo en-
tre el Servicio Andaluz de Salud y la Funda-
ción Progreso y Salud para la encomienda de 
gestión a esta de derechos y transferencia de 
resultados derivados de investigaciones en 
ciencias de la salud realizadas en centros y 
servicios del Servicio Andaluz de Salud. BO-
JA nº 100 de 25 de mayo de 2010 

�� Orden de 13 de mayo de 2010, por la que se 
crea el fichero con datos de carácter personal 
denominado Registro de comunicación de sos-
pecha de Enfermedades Profesionales por los 
profesionales del Sistema Sanitario Público de 
Andalucía. BOJA nº 106 de 2 de junio de 2010 

 

ARAGON 

�� Orden de 15 de diciembre de 2009, de la Con-
sejera de Salud y Consumo, por la que se regu-
la la constitución y funcionamiento del Comité 
de Evaluación de Nuevos Medicamentos en 
Atención Primaria de Aragón. BOA nº 4 de 8 
de enero de 2010 

�� Decreto 35/2010, de 9 de marzo del Gobierno 
de Aragón por el que se regula el ejercicio del 
derecho a la segunda opinión médica. D.O.A. 
núm. 58 de 23 de marzo de 2010 

�� Orden de 29 de marzo de 2010, de la Conseje-
ra de Salud y Consumo, por la que se regula la 
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estructura funcional de las Unidades que Ges-
tionan la Tramitación y la emisión de tarjeta 
sanitaria individual en el ámbito de la Comu-
nidad Autónoma de Aragón. BOA nº 82 de 29 
de abril de 2010 

�� Orden de 31 de marzo de 2010, del Departa-
mento de Servicios Sociales y Familia, por la 
que se determinan las cuantías máximas de las 
prestaciones económicas del Sistema para la 
Autonomía y Atención a la Dependencia en la 
Comunidad Autónoma de Aragón, para el 
ejercicio 2010. BOA nº 78 de 22 de abril de 
2010  

�� Orden de 5 de abril de 2010, del Departamento 
de Servicios Sociales y Familia, sobre modifi-
cación parcial del procedimiento de reconoci-
miento de situación de dependencia. BOA nº 
78 de 22 de abril de 2010 

�� Orden de 12 de abril de 2010, de la Consejera 
de Salud y Consumo, por la que se regulan los 
estudios postautorización de tipo observacio-
nal con medicamentos en la Comunidad Autó-
noma de Aragón. B.O.A. núm. 82 de 29 de 
abril de 2010 

�� Decreto 82/2010, de 27 de abril, del Gobierno 
de Aragón, por el que se aprueba el Reglamen-
to que regula las instalaciones sanitarias y los 
servicios médico-quirúrgicos en los espectácu-
los taurinos. B.O.A. núm. 83 de 30 de abril de 
2010 

ASTURIAS 

�� Resolución de 4 de enero de 2010, de la Direc-
ción Gerencia del Organismo Autónomo “Es-
tablecimientos Residenciales para Ancianos de 
Asturias”, sobre las cuantías de los precios pú-
blicos vigentes para el año 2010, correspon-
dientes a los servicios prestados por dicho or-
ganismo. 

�� Decreto 14/2010, de 3 de febrero, de primera 
modificación del Reglamento de Acogimiento 
Familiar y Adopción de Menores. 

�� Acuerdo de 23 de febrero de 2010, del Consejo 
de Gobierno, por el que se aprueba el Acuerdo 
de la Mesa General de Negociación de la Ad-
ministración del Principado de Asturias por el 
que se establecen medidas tendentes a la im-

plantación del sistema de carrera horizontal del 
personal funcionario y laboral. 

�� Ley del Principado de Asturias 2/2010, de 12 
de marzo, de integración del “Hospital del 
Oriente de Asturias Francisco Grande Covián” 
y de su personal en el Servicio de Salud del 
Principado de Asturias en régimen de gestión 
directa. 

BALEARES 

�� Decreto 5/2010, de 15 de enero, por el que se 
crea la Comisión Institucional sobre Drogode-
pendencias y otras Adicciones y la Comisión 
Técnica sobre Drogodependencias y otras 
Adicciones. BOIB nº 11, de 23 de enero de 
2010 

�� Decreto 40/2010, de 5 de marzo, por el que se 
dispone el nombramiento de la Defensora de 
los Usuarios del Sistema Sanitario Público de 
las Illes Balears. BOIB nº 37, de 6 de marzo de 
2010 

�� Decreto 42/2010, de 5 de marzo, que modifica 
el Decreto 41/2004, de 23 de abril, por el que 
se regulan las compensaciones por desplaza-
miento de los usuarios del Servicio de Salud 
de las Illes Balears  BOIB nº 41, de 13 de mar-
zo de 2010 

�� Decreto 54/2010, de 9 de abril, por el que se 
modifica el Decreto 25/1999, de 19 de marzo, 
por el que se aprueban las zonas farmacéuticas 
de las Illes Balears, y el procedimiento para la 
autorización de nuevas oficinas de farmacia. 
BOIB nº 58, de 17 de abril de 2010 

CANARIAS 

�� Decreto 173/2009, de 29 de diciembre, por el 
que se regulan las compensaciones por aloja-
miento, manutención y desplazamiento en 
transporte no concertado de pacientes del Ser-
vicio Canario de la Salud y sus acompañantes. 
BOC Nº 004, de 8 de Enero de 2010 

�� Resolución de 2 de febrero de 2010, por la que 
se delega el ejercicio de la competencia en ma-
teria de tramitación del procedimiento para la 
expedición de la tarjeta sanitaria y del docu-
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mento de inclusión temporal. BOC nº 33, de 
18 de febrero de 2010 

�� Decreto 17/2010, por el que se crea la Comi-
sión Canaria de formación continuada de las 
profesiones sanitarias y se regula el procedi-
miento de acreditación de la formación conti-
nuada de las profesiones sanitarias. B.O.C. 
núm. 51 de 15 de marzo de 2010 

�� Orden de 29 de marzo de 2010, por la que se 
establece la sectorización de la asistencia sani-
taria especializada en el Área de Salud de Te-
nerife. BOC nº 87 de 5 de mayo de 2010 

�� Orden de 20 de abril de 2010, por la que se 
crea el Comité de Seguridad de la Información 
del Servicio Canario de la Salud. BOC nº 106, 
de 2 de junio de 2010 

CANTABRIA 

�� Ley 3/2009, de 27 de noviembre, de creación 
del Instituto Cántabro de Servicios Sociales. 
B.O.E. núm. 15 de 18 de enero de 2010, pág. 
4420  

CASTILLA LEON 

�� Orden SAN/63/2010, de 15 de enero, por la 
que se resuelve conceder autorización sanitaria 
de funcionamiento de una «Unidad de extrac-
ción de sangre de cordón umbilical para la ob-
tención de células hematopoyéticas para tras-
plante, del Hospital El Bierzo». BOCYL  nº 23 
de 4 de febrero de 2010 

�� Orden SAN/74/2010, de 27 de enero, por la 
que se crea un fichero automatizado de datos 
de carácter personal de la Gerencia Regional 
de Salud de Castilla y León. BOCYL  nº 25 de 
8 de febrero de 2010 

�� Orden SAN/266/2010, de 22 de febrero, por la 
que se crean, suprimen y modifican Demarca-
ciones Asistenciales Médicas y de Enfermería 
en Castilla y León. BOCYL nº 46 de 9 de mar-
zo de 2010 

�� Orden SAN/334/2010, de 23 de febrero, por la 
que se delegan en los Gerentes de Atención 
Especializada, Gerentes de Atención Primaria 
y Gerente de Emergencias Sanitarias, compe-
tencias en materia de asignación individual del 

complemento de productividad variable por 
cumplimiento de objetivos. BOCYL nº55, de 
22 de marzo de 2010 

�� Orden SAN/249/2010, de 24 de febrero, por la 
que se modifica la Orden SAN/1443/2009, de 
7 de julio, por la que se regula el procedimien-
to ordinario para el reconocimiento individual 
de grado de carrera profesional en el ámbito 
del Servicio de Salud de Castilla y León. BO-
CYL  nº 45 de 8 de marzo de 2010 

�� Orden SAN/398/2010, de 23 de marzo, por la 
que se establece el procedimiento de funcio-
namiento de las bolsas de empleo para la se-
lección del personal estatutario temporal del 
Servicio de Salud de Castilla y León. BOCYL 
nº 61, de 30 de marzo de 2010 

�� Orden SAN/417/ 2010, de 26 de marzo, por la 
que se crea el Registro Aerobiológico de Casti-
lla y León. BOCYL nº 66 de 8 de abril de 2010 

�� Orden SAN/561/2010, de 31 de marzo, por la 
que se regula el procedimiento para la autori-
zación de las rotaciones externas de los espe-
cialistas en formación en Ciencias de la Salud 
por el sistema de residencia en el ámbito de la 
Comunidad de Castilla y León. BOCYL nº 83 
de 4 de mayo de 2010 

�� Orden SAN/496/2010, de 13 de abril, por la 
que se resuelve conceder autorización sanitaria 
de funcionamiento de la «Unidad de extrac-
ción de sangre de cordón umbilical, para la ob-
tención de células hematopoyéticas para tras-
plante», del Hospital Santiago Apóstol, de Mi-
randa de Ebro (Burgos). BOCYL nº77 de 26 
de abril de 2010 

�� Decreto 18/2010, de 22 de abril, por el que se 
regula la actualización formativa del personal 
estatutario sanitario por reincorporación a 
puestos asistenciales en centros e instituciones 
sanitarias del Servicio de Salud de Castilla y 
León. BOCYL Nº 79, de 28 de abril de 2010 

�� Orden SAN/585/2010, de 22 de abril, por la que 
se establecen los importes máximos a percibir 
por los profesionales que participen en el Pro-
grama de Calidad de la Práctica Clínica y de la 
Prestación Farmacéutica en Atención Primaria. 
BOCYL nº 85, de 6 de mayo de 2010 
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�� Orden SAN/702/2010, de 19 de mayo, por la 
que se regula la evaluación y control de la ca-
lidad de la formación sanitaria especializada 
en el ámbito de la Comunidad de Castilla y 
León. BOCYL nº 104 de 2 de junio de 2010 

CASTILLA LA MANCHA 

�� Decreto 4/2010, de 26/01/2010, de protección 
social y jurídica de los menores en Castilla-La 
Mancha. D.O.C.M. núm. 19 de 29 enero de 
2010 

�� Resolución de 02/03/2010, de la Dirección 
Gerencia, por la que se modifica la Resolución 
de 08/07/2003 del Sescam, por la que se cons-
tituye la Comisión Regional de Seguimiento 
de la fecundación in vitro y técnicas relaciona-
das. DOCM nº 54, de 18 de marzo de 2010 

�� Decreto 12/2010, de 16/03/2010, por el que se 
regula la utilización de medios electrónicos en 
la actividad de la Administración de la Junta 
de Comunidades de Castilla-La Mancha. 
D.O.C.M. núm. 54 de 18 de marzo de 2010 

�� Orden de 07/04/2010, de la Consejería de Salud 
y Bienestar Social, de creación del Instituto de 
Enfermedades Neurológicas de Castilla-La Man-
cha. DOCM nº 78, de 26 de abril de 2010 

�� Resolución de 06/04/2010, de la Dirección 
Gerencia, sobre precios a aplicar por sus cen-
tros sanitarios a terceros obligados al pago a 
los usuarios sin derecho a asistencia sanitaria. 
DOCM, nº 79, de 27 de abril de 2010 

�� Resolución de 5 de abril de 2010, de la Conse-
jería de Administraciones Públicas de Castilla-
La Mancha por la que se aprueba la Carta Sec-
torial de Servicios del Servicio de Atención de 
Urgencias 112. D.O.C.M. núm. 69 de 13 de 
abril de 2010 

�� Resolución de 20/05/2010, de la Dirección 
Gerencia, por la que se acuerda la constitución 
del Comité de Ética del Área de Salud de Puer-
tollano. DOCM nº 105, de 2 de junio de 2010 

CATALUÑA 

�� Orden SLT/55/2010, de 8 de febrero, por la 
que se regula el Consejo Asesor de Tratamien-

tos Farmacológicos de Alta Complejidad. 
DOGC Nº 5567, de 15 de febrero de 2010 

�� Orden SLT/75/2010, de 10 de febrero, por la 
que se relacionan las tasas vigentes del Depar-
tamento de Salud, con identificación de los 
servicios y de las cuotas correspondientes. 
DOGC nº 5573, de 23 de febrero de 2010 

�� Orden SLT/115/2010, de 18 de febrero, por la 
que se regulan determinados aspectos de las 
unidades hospitalarias especializadas (UHE) 
en el diagnóstico y tratamiento de la fibro-
mialgia y el síndrome de fatiga crónica. 
DOGC nº 5580, de 4 de marzo de 2010 

�� Orden SLT/185/2010, de 24 de marzo, por la 
que se fijan las tarifas máximas, para el año 
2010, de los servicios de transporte sanitario 
no urgente contratados por el Servicio Catalán 
de la Salud. DOGC nº 5599, de 31 de marzo de 
2010 

�� Orden SLT/189/2010, de 24 de marzo, por la 
que se establecen las tarifas máximas, para el 
año 2010, de determinadas técnicas de terapia 
respiratoria domiciliaria contratadas por el 
Servicio Catalán de la Salud. DOGC nº 5599 
de 31 de marzo de 2010 

�� Orden SLT/182/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen las tarifas máximas, para el 
año 2010, de los servicios de rehabilitación 
ambulatoria, rehabilitación domiciliaria y lo-
gopedia que contrate el Servicio Catalán de la 
Salud. DOGC nº 5599 de 31 de marzo de 2010 

�� Orden SLT/184/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen, para el año 2010, los precios 
de las actividades de trasplante renal y de ex-
tracción de órganos que presten los centros y 
los establecimientos sanitarios que tengan sus-
critos contratas o convenios con el Servicio 
Catalán de la Salud. DOGC nº 5599 de 31 de 
marzo de 2010 

�� Orden SLT/186/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen las tarifas máximas, para el 
año 2010, de los servicios de asistencia inte-
grada de pacientes susceptibles de enfermedad 
alergológica que contrate el Servicio Catalán 
de la Salud. DOGC nº 5599 de 31 de marzo de 
2010 
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�� Orden SLT/187/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen, para el año 2010, las tarifas 
máximas correspondientes a los servicios de 
hospitalización y rehabilitación de atención 
psiquiátrica y salud mental realizados por los 
centros y establecimientos sanitarios con con-
venio o contrato con el Servicio Catalán de la 
Salud. DOGC nº 5599 de 31 de marzo de 2010 

�� Orden SLT/188/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen, para el año 2010, las tarifas 
máximas de los servicios de diálisis realizados 
por los centros y establecimientos sanitarios 
que contrate el Servicio Catalán de la Salud. 
DOGC nº 5599 de 31 de marzo de 2010 

�� Orden SLT/190/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen, para el año 2010, las tarifas 
máximas de los tratamientos de medicina nu-
clear. 

�� Orden SLT/191/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establecen las tarifas máximas, para el 
año 2010, de los servicios de atención integral 
a la acondroplasia, otras displasias y otros tras-
tornos del crecimiento que contrate el Servicio 
Catalán de la Salud. DOGC nº 5599 de 31 de 
marzo de 2010 

�� Orden SLT/192/2010, de 25 de marzo, por la 
que se establece la tarifa máxima, para el año 
2010, de los servicios de litotricia que contrate 
el Servicio Catalán de la Salud. DOGC nº 
5599 de 31 de marzo de 2010 

�� Orden SLT/256/2010, de 13 de abril, por la 
que se modifica el anexo del Decreto 
202/1985, de 15 de julio, de creación de la Red 
Hospitalaria de Utilización Pública. DOGC nº 
5619, de 30 de abril de 2010 

�� Decreto 63/2010, de 18 de mayo, de reestruc-
turación parcial del Departamento de Salud. 
DOGC nº 5634, de 21 de mayo de 2010. 
DOGC nº 5634, de 21 de mayo de 2010 

EXTREMADURA 

�� Decreto 2/2010, de 14 de enero, por el que se 
regula la composición y funcionamiento de los 
Comités de Bioética Asistencial. DOE nº 12 de 
20 de enero de 2010 

�� Decreto 57/2010, de 5 de marzo, por el que se 
regula el procedimiento para la realización de 
ensayos clínicos con medicamentos y produc-
tos sanitarios en el Sistema Sanitario Público 
de la Comunidad Autónoma de Extremadura y 
se aprueba el modelo-tipo de contrato a suscri-
bir. DOE nº 49 de 12 de marzo de 2010 

�� Decreto 99/2010, de 9 de abril, por el que se 
modifica el Decreto 9/2008, de 25 de enero, 
por el que se regula la Tarjeta Sanitaria Indivi-
dual, el Código de Identificación Personal Au-
tonómico y el Sistema de Información Sanita-
ria "Gestión Poblacional y de Recursos Sanita-
rios de Extremadura CIVITAS" en el ámbito 
de la Comunidad Autónoma de Extremadura. 
DOE nº 70, de 15 de abril de 2010 

�� Orden de 6 de abril de 2010 por la que se regu-
lan los requisitos técnico-sanitarios mínimos 
exigibles a los centros y servicios de fisiotera-
pia en la Comunidad Autónoma de Extrema-
dura. DOE nº 71 de 16 de abril de 2010 

�� Decreto 107/2010, de 23 de abril, por el que se 
crea y regula la composición y funcionamiento 
del Consejo Regional de Salud Mental de la 
Comunidad Autónoma de Extremadura. DOE 
nº 80, de 29 de abril de 2010 

GALICIA 

�� Decreto 9/2010, de 21 de enero, por el que se 
crea la categoría estatutaria de personal técnico 
en farmacia en el ámbito del Servicio Gallego 
de Salud. DOG  nº 38, de 25 de febrero de 
2010 

�� Orden de 25 de febrero de 2010 por la que se 
aprueba el Plan global de inspección de la 
Consellería de Sanidad para el año 2010. DOG 
nº 43 de 4 de marzo de 2010 

�� Decreto 36/2010, de 11 de marzo, por el que se 
regula el procedimiento para el nombramiento 
de personal emérito en el ámbito sanitario. 
DOG nº56, de 24 de marzo de 2010 

�� Orden de 9 de abril de 2010 por la que se esta-
blece la composición, organización y funcio-
namiento de la Comisión Autonómica Central 
de Farmacia y Terapéutica. 
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�� Decreto 73/2010, de 29 de abril, por el que se 
configura e introduce la especialidad en docu-
mentación sanitaria en la categoría estatutaria 
de técnico/a especialista del Servicio Gallego 
de Salud. DOG nº 87, de 10 de mayo de 2010 

�� Decreto 78/2010, de 6 de mayo, por el que se 
modifica el Decreto 310/2009, de 28 de mayo, 
por el que se establece la estructura orgánica 
de la Consellería de Sanidad. DOG nº 94, de 
20 de mayo de 2010 

MADRID 

�� Orden 922/2009, de 17 de diciembre, por la 
que se fijan los criterios de elaboración y se-
guimiento del Plan Integral de Inspección de 
Sanidad de la Comunidad de Madrid y la com-
posición y funciones de la Comisión de Coor-
dinación de las Inspecciones de la Consejería 
de Sanidad. B.O.C.M. – nº 10, de 13 de enero 
de 2010 

�� Resolución de 4 de enero de 2010, de la Direc-
ción General de Ordenación e Inspección, por 
la que se habilita al Registro Telemático de la 
Consejería de Sanidad para la realización de 
trámites telemáticos durante la tramitación de 
los expedientes de varios procedimientos ad-
ministrativos. BOCM nº 20 de 25 de enero de 
2010 

�� Resolución 12/2010, de 13 de enero, del De-
fensor del Paciente de la Comunidad de Ma-
drid, por la que se habilita al Registro Telemá-
tico de la Consejería de Sanidad para la reali-
zación de trámites telemáticos durante la tra-
mitación del expediente del procedimiento de-
nominado “Solicitud de reclamaciones, quejas, 
sugerencias y consulta jurídica”. BOCM nº 33, 
de 9 de febrero de 2010 

�� Resolución 41/2010, de 22 de enero, de la 
Dirección - General de Atención Primaria, por 
la que se habilita al Registro Telemático de la 
Consejería de Sanidad para la realización de 
trámites telemáticos durante la tramitación del 
expediente del procedimiento denominado 
“Solicitud de tarjeta sanitaria”. BOCM nº 34, 
de 10 de febrero de 2010 

�� Orden 42/2010, de 28 de enero, por la que se 
reordenan los centros y dispositivos de salud 

mental dependientes de la Consejería de Sani-
dad. BOCM nº 35, de 11 de febrero de 2010 

�� Resolución de 23 de marzo de 2010, del Direc-
tor General, por la que se habilita al Registro 
Telemático de la Consejería de Sanidad de 
Madrid para la realización de trámites telemá-
ticos durante la tramitación del expediente de 
diversos procedimientos.  B.O.C.M. núm. 104 
de 3 de mayo de 2010 

�� Resolución de 9 de abril de 2010, de la Direc-
ción General de Ordenación e Inspección, por 
la que se habilita al Registro Telemático de la 
Consejería de Sanidad de Madrid para la reali-
zación de trámites telemáticos durante la tra-
mitación de los expedientes de varios proce-
dimientos administrativos. B.O.C.M. núm. 101 
de 29 de abril de 2010 

�� Orden 237/2010, de 5 de mayo, por la que se 
dictan normas en relación a las pruebas de criba-
dos para detección precoz de enfermedades y 
prevención de minusvalías en recién nacidos. 
BOCM nº 124, de 26 de mayo de 2010 

�� Orden 288/2010, de 28 de mayo, por la que se 
regulan los requisitos técnicos generales y es-
pecíficos de los centros y servicios sanitarios 
sin internamiento, y de los servicios sanitarios 
integrados en organización no sanitaria en la 
Comunidad de Madrid BOCM nº 128, de 31 
de mayo de 2010 

MURCIA 

�� Decreto n.º 9/2010, de 12 de febrero, por el 
que se regula la acreditación de los centros, es-
tablecimientos y servicios sanitarios de la Co-
munidad Autónoma de la Región de Murcia, 
se crea la Comisión Regional de Acreditación 
de Centros, Establecimientos y Servicios Sani-
tarios, y se modifica el Decreto 73/2004, de 2 
de julio, por el que se regula el procedimiento 
de autorización sanitaria de los centros, esta-
blecimientos y servicios sanitarios y el registro 
de recursos sanitarios regionales. BORM nº 
40, de 18 de febrero de 2010 

�� Resolución de 9 de marzo de 2010, del Director 
Gerente del Servicio Murciano de Salud, sobre 
adaptación del Catálogo General de Prestaciones 



Legislación 

149 

Ortoprotésicas, al Real Decreto 1.030/2006. 
BORM nº72, de 29 de marzo de 2010 

NAVARRA 

�� Orden Foral 172/2009, de 24 de diciembre, de 
la Consejera de Salud, por la que se aprueban 
las normas sobre selección de personal para 
vinculaciones temporales en los centros y es-
tablecimientos sanitarios del Servicio Navarro 
de Salud-Osasunbidea. BON nº 7 de 15 de 
enero de 2010 

�� Orden Foral 7/2010, de 20 de enero, de la 
Consejera de Salud, por la que se establecen e 
implantan dispositivos de seguridad frente al 
accidente con riesgo biológico en el Servicio 
Navarro de Salud-Osasunbidea. BON nº 21 de 
15 de febrero de 2010 

�� Orden Foral 13/2010, de 27 de enero, de la 
Consejera de Salud, por la que se crea una 
Comisión Asesora Técnica para el Uso Racio-
nal de productos y materiales en el Servicio 
Navarro de Salud-Osasunbidea. BON nº 27, de 
1 de marzo de 2010 

�� Orden Foral 31/2010, de 22 de febrero, de la 
Consejera de Salud, por la que se crea la Co-
misión Asesora Técnica de Farmacovigilancia 
de Navarra. BON nº 37, de 24 de marzo de 
2010 

�� Decreto Foral 10/2010, de 1 de marzo, por el 
que se deroga el Decreto Foral 258/1998, de 1 
de septiembre, por el que se establece la pres-
tación complementaria de determinados medi-
camentos con cargo a fondos propios de la 
Comunidad Foral de Navarra. BON nº 33, de 
15 de marzo de 2010 

�� Decreto Foral 18/2010, de 29 de marzo, por el 
que se modifica el Decreto Foral 308/1993, de 
4 de octubre, por el que se crea el Comité Éti-
co de Investigación Clínica en la Comunidad 
Foral de Navarra. BON nº 54, de 3 de mayo de 
2010 

�� Decreto Foral 21/2010, de 26 de abril, por el 
que se aprueba el Reglamento de desarrollo de 
la Ley Foral 14/2008, de 2 de julio, de Garan-
tías de Espera en Atención Especializada. 
BON nº 64, de 26 de mayo de 2010 

PAIS VASCO 

�� Orden de 3 de diciembre de 2009, del Conseje-
ro de Sanidad y Consumo, por la que se renue-
va la Comisión de Valoración, Selección y 
Expurgo de Documentación Clínica. BOPV 
201005, de 11 de enero de 2010 

�� Orden de 12 de enero de 2010, del Consejero 
de Sanidad y Consumo, por la que se crea el 
Consejo Asesor sobre el Código de Buen Go-
bierno en la Sanidad Pública Vasca. BOPV 
2010026, de 9 de febrero de 2010 

�� Orden Foral de 20 de enero de 2010, de la 
Consejería de salud, por la que se establecen e 
implantan dispositivos de seguridad frente al 
accidente con riesgo biológico en el Servicio 
Navarro de Salud-Osasunbidea. B.O.N. núm. 
21 de 15 de febrero de 2010 

�� Resolución de 25 de enero de 2010, del Direc-
tor de Gestión del Conocimiento y Evaluación, 
por la que se modifica la composición nominal 
del Comité Ético de Investigación Clínica de 
Euskadi. BOPV 2010032, de 17 de febrero de 
2010 

�� Acuerdo de 17 de febrero de 2010, del Consejo 
de Administración del ente público Osakidet-
za-Servicio Vasco de Salud, por el que se crea, 
en el área sanitaria de Bizkaia, la organización 
de servicios sanitarios denominada Red de sa-
lud mental de Bizkaia y se suprimen las orga-
nizaciones de servicios sanitarios Hospital de 
Bermeo, Hospital de Zaldibar, Hospital de 
Zamudio y Salud Mental Extrahospitalaria de 
Bizkaia. BOPV 2010054, de 22 de marzo de 
2010 

LA RIOJA 

�� Orden 2/2010, de 3 de marzo, de la Consejería 
de Salud, por la que se regula la composición y 
funcionamiento de la Comisión de Formación 
Continuada de las Profesiones Sanitarias de La 
Rioja y el procedimiento de acreditación. BOR 
nº 30, de 10 de marzo de 2010 

�� Orden 2/2010, de 3 de marzo, de la Consejería 
de Salud, por la que se regula la composición y 
funcionamiento de la Comisión de Formación 
Continuada de las Profesiones Sanitarias de La 
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Rioja y el procedimiento de acreditación. BOR 
nº 30, de 10 de marzo de 2010 

VALENCIA 

�� Resolución de 9 de diciembre de 2009, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
para Extracción y Trasplante de Membrana 
Amniótica para Patología Oftálmica al Hospi-
tal Universitario La Fe. DOCV nº 6185, de 15 
de enero de 2010 

�� Decreto 10/2010, de 7 de enero, del Consell, 
por el que se crea y regula el Observatorio de 
Necesidades de Recursos Humanos Sanitarios 
Especializados del Sistema Sanitario Valen-
ciano. DOCV nº 6182, de 12 enero de 2010 

�� Decreto 15/2010, de 15 de enero, del Consell, 
por el que se regula el Sistema de Información 
en Salud Pública. DOCV nº 6187, de 19 de 
enero de 2010 

�� Resolución de 13 de enero de 2010, del conse-
ller de Sanidad, por la que se aprueba el Plan 
Anual de Inspección de Servicios Sanitarios 
para el año 2010. DOCV nº 6206, de 15 de fe-
brero de 2010 

�� Resolución de 14 de enero de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se concede autorización 
sanitaria al Hospital General de Elche para 
trasplante de córnea. DOCV nº 6208, de 17 de 
febrero de 2010 

�� Resolución de 14 de enero de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se concede autorización 
sanitaria a la Clínica Vistahermosa de Alicante 
para realizar la actividad de extracción de hue-
so de donante vivo y trasplante de tejido óseo 
y tendinoso. DOCV nº 6208, de 17 de febrero 
de 2010 

�� Resolución de 10 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
para Extracción de Órganos y Tejidos de Do-

nantes Fallecidos al Hospital General de 
Castellón. DOCV nº 6226, de 15 de marzo de 
2010 

�� Resolución de 11 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
para Extracción e Implante de Fragmentos Au-
tólogos de Paratiroides al Hospital General de 
Castellón. DOCV nº 6226, de 15 de marzo de 
2010 

�� Decreto 38/2010, de 19 de febrero por el que 
se crea el Comité Consultivo Autonómico del 
Sistema Valenciano para la Autonomía y  
Atención a la dependencia.  

�� D.O.C.V. núm. 6212 de 23 febrero de 2010 

�� Resolución de 16 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
para Banco de Criopreservación de Progenito-
ries Hematopoyéticos de Sangre Periférica y 
Médula Osea al Hospital Clínico Universitario 
de Valencia. DOCV nº 6238, de 1 de abril de 
2010 

�� Resolución de 16 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
para Extracción y Trasplante de Progenitores 
Hematopoyéticos Autólogos al Hospital Clíni-
co Universitario de Valencia. DOCV nº 6238, 
de 1 de abril de 2010 

�� Resolución de 22 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Extrac-
ción de Hueso de Donante Vivo al Hospital de 
la Plana de Vila-real. DOCV nº 6238, de 1 de 
abril de 2010 

�� Resolución de 22 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Extrac-
ción e Implante de Fragmentos Autólogos de 
Paratiroides al Hospital Clínico Universitario 
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de Valencia. DOCV nº 6238, de 1 de abril de 
2010 

�� Resolución de 23 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Extrac-
ción de Órganos y Tejidos de Donantes Falle-
cidos al Hospital General de Elda - Virgen de 
la Salud. DOCV nº 6238, de 1 de abril de 2010 

�� Resolución de 25 de febrero de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se concede autorización 
sanitaria para realizar Extracción de Hueso de 
Donante Vivo y Trasplante de Tejido Óseo y 
Tendinoso al Hospital de Denia. DOCV nº 
6238, de 1 de abril de 2010 

�� Resolución de 1 de marzo de 2010 de la Direc-
ción General de Ordenación, Evaluación e In-
vestigación Sanitaria de la Conselleria de Sa-
nidad, por la que se renueva autorización sani-
taria para Trasplante de Membrana Amniótica 
para Patología Oftálmica al Centro superior de 
Investigación, Docencia y Asistencia de Pato-
logía Oftalmológica de la Comunidad Valen-
ciana. DOCV nº 6238, de 1 de abril de 2010 

�� Resolución de 2 de marzo de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
sanitaria para Extracción de Córneas y Tejidos 
oculares al Centro superior de Investigación, 
Docencia y Asistencia de Patología Oftalmo-
lógica de la Comunidad Valenciana. DOCV nº 
6238, de 1 de abril de 2010 

�� Resolución de 3 de marzo de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva autorización 
sanitaria para Trasplante de Córnea al Centro 
Superior de Investigación, Docencia y Asis-
tencia de Patología Oftalmológica de la Co-
munidad Valenciana. DOCV nº 6244, de 13 de 
abril de 2010 

�� Resolución de 5 de marzo de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 

Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Extrac-
ción de Órganos y Tejidos de Donantes Falle-
cidos al Hospital de Requena. DOCV nº 6244, 
de 13 de abril de 2010 

�� Resolución de 5 de marzo de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Extrac-
ción e Implante de Fragmentos Autólogos de 
Paratiroides al Hospital General Universitario 
de Valencia. DOCV nº 6244, de 13 de abril de 
2010 

�� Decreto 45/2010, de 12 de marzo, del Consell, 
de modificación del Decreto 198/2003, de 3 de 
octubre, por el que se establecen los criterios 
de selección aplicables en los procedimientos 
de autorización de nuevas oficinas de farma-
cia. DOCV nº 6227, de 16 de marzo de 2010 

�� Resolución de 25 de marzo de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Banco de 
Células Hepáticas al Hospital Universitario La 
Fe de Valencia. DOCV nº 6270, de 19 de ma-
yo de 2010 

�� Resolución de 25 de marzo de 2010, de la 
Dirección General de Ordenación, Evaluación 
e Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se renueva la autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Trasplan-
te Bilateral de Manos al Hospital Universitario 
La Fe de Valencia. DOCV nº 6270, de 19 de 
mayo de 2010 

�� Orden 3/2010, de 8 de abril, de la Conselleria 
de Sanidad, por la que se modifica la Orden de 
27 de enero de 2004 por la que se regula la vi-
sita de los delegados de laboratorios a las insti-
tuciones sanitarias. DOCV nº 6254, de 27 de 
abril de 2010 

�� Resolución de 27 de abril de 2010, de la direc-
tora general de Ordenación, Evaluación e In-
vestigación Sanitaria de la Conselleria de Sa-
nidad, por la que se concede la autorización 
para trasplante de miembros inferiores en el 
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Hospital Universitario la Fe. DOCV nº 6259, 
de 4 de mayo de 2010 

�� Resolución de 27 de abril de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se concede autorización 
sanitaria para trasplante de miembros inferio-
res al Hospital Universitario la Fe. DOCV nº 
6264, de 11 de mayo de 2010 

�� Decreto 76/2010, de 30 de abril, del Consell, 
por el que se regula la prestación ortoprotésica 
en el marco de la sanidad pública, en el ámbito 
de la Comunitat Valenciana. DOCV nº 6260, 
de 5 de mayo de 2010 

�� Resolución de 22 de abril de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se concede autorización 
sanitaria para realizar la actividad de extrac-
ción de progenitores hematopoyéticos de san-
gre de cordón umbilical al Hospital Torrevieja 
Salud Ute. DOCV nº 6273, de 24 de mayo de 
2010 

�� Resolución de 22 de abril de 2010, de la Di-
rección General de Ordenación, Evaluación e 
Investigación Sanitaria de la Conselleria de 
Sanidad, por la que se concede autorización 
sanitaria para realizar la actividad de Extrac-
ción de Órganos y Tejidos de Donantes Falle-
cidos al Hospital de Denia. DOCV nº 6273, de 
24 de mayo de 2010 
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JURISPRUDENCIA E INFORMES 
Sección a cargo de Vicente Lomas Hernández 

Servicio de Salud de Castilla – La Mancha. (Servicio Jurídico) 

 

 
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE ANDALUCÍA (Sede Grana-
da), Sala de lo Contencioso-Administrativo, 
sección 1ª, de 20 de julio de 2009 

Anulación del Decreto de Andalucía sobre de-
limitación de Áreas de Salud 

Sentencia por la que se acuerda la nulidad del 
art. 12 del Decreto andaluz sobre delimitación de 
Áreas de Salud invocando al efecto el carácter 
básico que presenta el art. 56.5 de la Ley General 
de Sanidad sobre la extensión máxima del Área 
de Salud desde el punto de vista del criterio de-
mográfico. En este caso la Comunidad de Anda-
lucía, obvió por completo el límite infranqueable 
de las 250.000 personas a la hora de dimensionar 
territorialmente estas demarcaciones geográficas, 
y que ahora parece emular la Comunidad Autó-
noma de Madrid con su proyecto de área sanita-
ria única. 

SENTENCIA DELTRIBUNAL SUPREMO, 
SALA 3ª, de 9 de febrero de 2010 

Nulidad del decreto de Madrid, que regula los 
depósitos de sangre del cordón umbilical 

El Alto Tribunal acuerda la nulidad de pleno dere-
cho por motivos formales del Decreto de Madrid 
28/2006 regulador de los depósitos de sangre del 
cordón umbilical. 

El TS considera que “aunque es cierto que no con-
curren en el supuesto que enjuiciamos los presu-
puestos requeridos para que fuera preceptivo el 
trámite de audiencia en sí mismo o en sentido pro-
pio que regula el inciso primero del art. 24.1.c) de 
la Ley 50/1997…” no es menos cierto que se incu-
rre en la comisión de otro vicio en el procedimien-
to de elaboración del Decreto que ya fuera denun-
ciado por la Sentencia de instancia, en particular 
aquél trámite por el cual resulta preciso recabar 
“cuantos estudios y consultas se estimen conve-

nientes para garantizar el acierto y la legalidad 
del texto”. 

En el caso de autos, el Supremo considera que a 
tenor de las múltiples interrogantes e incertidum-
bres que suscita la cuestión debatida desde todos 
los puntos de vista (científicos y normativos) “no 
había ni hay razón alguna que justifique que en el 
procedimiento de elaboración de aquel Decreto 
28/2006 no se estimara conveniente recabar estu-
dios y consultas con objeto de arrojar luz sobre 
esas múltiples cuestiones…” 

Es una pena que no exista pronunciamiento alguno 
por parte del TS sobre una cuestión tan relevante 
como el tema competencial, algo sobre lo que el 
Tribunal Superior de Justicia de Madrid sí que se 
pronunció al afirmar con total rotundidad en uno 
de los incisos del párrafo primero de su fundamen-
to de derecho cuarto, que corresponde al Estado 
“la decisión de si se admiten o no los bancos autó-
logos privados” como manifestación de la compe-
tencia exclusiva que le otorga el art. 149.1.16 de la 
Constitución. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, 
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINIS-
TRATIVO, de 12 de diciembre de 2007  

Medios para lograr la materialización efectiva 
del derecho del interesado de acceso al expe-
diente administrativo  

La sentencia analiza los medios para lograr la ma-
terialización efectiva del derecho del interesado a 
acceder al expediente administrativo, en particular 
cuando lo que se acuerda para ello es solamente su 
exhibición pero sin que se pueda tomar nota de su 
contenido.  

En el caso de autos el TS considera que, por su 
naturaleza, el mero examen sin posibilidad de to-
mar notas no permitía tomar conciencia clara del 
contenido de esos documentos dada su configura-
ción numérica que dificultaba su retención memo-
rística y, por tanto, considera que debía prevalecer 
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el derecho a la tutela sobre el derecho a la confi-
dencialidad, por lo que ordena la retroacción de las 
actuaciones.  

Es cierto que la cuestión suscitada tuvo como pro-
tagonistas al propio Tribunal Superior de Justicia 
que fue el que acordó la exhibición de la documen-
tación a la parte interesada sin posibilidad de que 
ésta puediera efectuar ningún tipo de anotaciones. 

 

FARMACIA 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA 
DE LA UNIÓN EUROPEA, de 14 de enero de 
2010 

Los Estados Miembros de la UE podrán conge-
lar los precios de los medicamentos sin necesi-
dad de comprobar las condiciones macroeco-
nómicas  

El TJUE permite a los Estados miembros de la UE 
congelar los precios de los medicamentos sin nece-
sidad de comprobar las condiciones macroeconó-
micas. 

Para entender este fallo previamente resulta obli-
gado conocer qué dice el artículo 4.1 de la Directi-
va 89/105 (también conocida como la directiva de 
la transparencia). El citado precepto señala que si 
las autoridades imponen una congelación de pre-
cios, el Estado debe comprobar, al menos una vez 
al año, si las condiciones macroeconómicas justifi-
can que se mantenga dicha congelación.  

Para fundamentar esta decisión contraria a los 
intereses de las farmacéuticas, el Tribunal de Justi-
cia considera que la Directiva no precisa cuáles 
son los criterios en los que debe basarse la com-
probación de las condiciones macroeconómicas y 
por tanto corresponde a los Estados determinar los 
criterios en cuestión, de modo que pueden tener en 
cuenta tanto los gastos sanitarios públicos como 
otras condiciones macroeconómicas relativas al 
sector de la industria farmacéutica. 

Así pues el Tribunal entiende que la norma comu-
nitaria no se opone a que la comprobación anual de 
las referidas  condiciones macroeconómicas por 
parte de los Estados miembros para acordar la 
congelación de los precios de los medicamentos, se 
pueda basar en tendencias generales, tales como el 

equilibrio financiero de los regímenes nacionales 
de asistencia sanitaria. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
11 de junio de 2008 

Establecimiento y regulación de la relación de 
colaboración entre la Consejería y los farma-
céuticos 

El objeto de la controversia gira en torno al esta-
blecimiento y regulación de la relación de cola-
boración entre la Consejería de Sanidad y Con-
sumo y el Servicio Extremeño de Salud con los 
farmacéuticos de Oficina de Farmacia en todo lo 
que afecta la forma y condiciones en que la po-
blación asistida por el SNS obtendrá la presta-
ción farmacéutica. En concreto se recurre a la 
figura del concierto que es impugnado por 
FARMAINDUSTRIA.  

El TS confirma y avala el recurso a la figura de 
los conciertos y convenios de colaboración para 
fijar las condiciones para la ejecución de la pres-
tación farmacéutica,  que no pueden confundirse 
con disposiciones administrativas de carácter 
general. 

Por último confirma la competencia de las Co-
munidades Autónomas en materia de prestacio-
nes farmacéuticas citando la importantísima STC 
98/2004 (que incardina la regulación de las espe-
cialidades farmacéuticas en el título de Sanidad 
en lugar del título de Seguridad Social, y permite 
que la Comunidad de Canarias pueda fijar pre-
cios de referencia) así como lo dispuesto en el 
art. 10 de la Ley de Cohesión y Calidad del SNS 
en virtud del cual las prestaciones, incluidas las 
farmacéuticas, son responsabilidad financiera de 
las Comunidades Autónomas. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA 
DE LA UNIÓN EUROPEA, de 22 de abril de 
2010 

La Autoridades Sanitarias Nacionales, pueden 
incentivar económicamente la prescripción mé-
dica de determinados medicamentos menos 
caros que otros siempre que pertenezcan a la 
misma clase terapéutica 

El TJUE declara conforme a derecho la decisión de 
las Autoridades Sanitarias nacionales de incentivar 
económicamente la prescripción médica de deter-
minados medicamentos menos caros que otros 
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pertenecientes a la misma clase terapéutica. El 
fallo de la sentencia  dice textualmente: 'El artícu-
lo 94, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de no-
viembre de 2001, por la que se establece un código 
comunitario sobre medicamentos para uso huma-
no, en su versión modificada por la Directiva 
2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 31 de marzo de 2004, debe interpretarse en 
el sentido de que no se opone a sistemas de incen-
tivos económicos, como el controvertido en el liti-
gio principal, aplicados por las autoridades na-
cionales responsables de la salud pública a fin de 
reducir sus gastos en la materia y tendentes a fa-
vorecer, a efectos del tratamiento de ciertas pato-
logías, la prescripción por los médicos de medi-
camentos específicamente designados y que con-
tienen una sustancia activa diferente de la del 
medicamento que se había prescrito anteriormente 
o que se habría podido prescribir de no existir tal 
sistema de incentivos' 

La cuestión prejudicial planteada al Tribunal de 
Justicia tiene su origen en la decisión de las autori-
dades nacionales responsables de la salud pública 
en Inglaterra y en el País de Gales de incentivar, 
tal y como ya se ha dicho, la prescripción de de-
terminados medicamentos con el fin de reducir sus 
gastos globales y para ello ofrecen incentivos eco-
nómicos a las consultas médicas, y siempre que el 
medicamento incentivado, diferente del que se 
habría podido prescribir, pertenezca a la misma 
clase terapéutica. 

El TJUE considera que las autoridades públicas 
están perfectamente facultadas en el marco de 
las responsabilidades que asumen para deter-
minar, con apoyo en evaluaciones de las virtu-
des terapéuticas de los medicamentos en fun-
ción de su coste para el presupuesto público, si 
a efectos del tratamiento de ciertas patologías 
determinados medicamentos que contienen una 
sustancia activa concreta son preferibles desde 
el punto de vista de la hacienda pública a otros 
medicamentos. 

Los límites a estas medidas son: 

- Imposibilidad de tratamiento discriminato-
rio y para ello las autoridades han de asegurar-
se de que el sistema de incentivos se apoya en 
criterios objetivos 

- Formales. Las autoridades están obligadas a 
hacer público el sistema así como a poner a 
disposición de los profesionales de la salud y 
de la industria farmacéutica las evaluaciones 
que acreditan la equivalencia terapéutica 

- La libertad de prescripción del facultativo, 
sin que por tanto se pueda menoscabar la liber-
tad del médico para prescribir el medicamento 
que a su juicio sea el más apropiado para el 
tratamiento terapéutico del paciente. 

CONCLUSIONES ABOGADO GENERAL 
SOBRE INCENTIVOS POR PRESCRIP-
CIÓN A LOS MÉDICOS 

Distinta ha sido la visión del Abogado Gene-
ral sobre esta misma cuestión, la determina-
ción de si los sistemas de incentivos a la pres-
cripción de medicamentos por parte de un 
organismo público que forma parte del siste-
ma nacional de salud del Reino Unido (NHS) 
estarían o no comprendidos en el ámbito de 
aplicación del art. 94 de la directiva  2001/83 
que prohíbe ofrecer primas, ventajas pecunia-
rias o ventajas en especie a las personas facul-
tadas para prescribir o dispensar medicamen-
tos. 

A través de la instauración de estos sistemas 
de incentivos a las prescripciones se pretende 
incentivar a los médicos para que en lugar de 
prescribir el medicamento “A” prescriban en 
adelante el medicamento “B”. Este tipo de 
medidas no deben ser confundidas con la sus-
titución de ciertos medicamentos por medica-
mentos genéricos, pues en este caso de lo que 
se trata no es de sustituir un medicamento de 
“marca” por el medicamento genérico corres-
pondiente que contenga el mismo ingrediente 
activo, sino que de lo que se trata es de susti-
tuir un medicamento por otro medicamento 
distinto que contiene un ingrediente activo 
diferente. 

El Abogado General considera que estamos 
ante una práctica que vulnera el derecho 
comunitario ya que las medidas en cuestión 
están claramente dirigidas a incentivar, que 
no a informar, la prescripción de determi-
nados tipos de medicamentos.  En cuanto a 
la necesidad  y la facultad que tienen los 
poderes públicos de controlar el gasto en 
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medicamentos, el abogado general entiende 
que en efecto, la finalidad perseguida con 
estos sistemas de incentivos a la prescrip-
ción es en sí mismo legítimo, si bien dicho 
objetivo puede conseguirse empleando otro 
tipo de medidas más acordes con el orde-
namiento jurídico como es el caso de la 
fijación estatal de precios de referencia o de 
precios fijos. 

Al margen de las conclusiones del abogado 
general para este caso concreto hay que seña-
lar en relación precisamente con la adopción 
de otras medidas para frenar el gasto farma-
céutico la importancia que reviste la senten-
cia del Tribunal de Justicia de 14 de Enero 
de 2010, en los asuntos C-471/07 y C-472/07 
interpuestos contra diversas medidas adopta-
das por el gobierno belga. 

En efecto la trascendencia de esta sentencia, radica 
fundamentalmente en el poder que confiere a los 
Estados miembros de la UE para congelar el precio 
de los medicamentos si así lo aconsejan las condi-
ciones macroeconómicas, condiciones que han de 
ser analizadas sobre la base de tendencias genera-
les, tales como el equilibrio financiero de los regí-
menes nacionales de asistencia sanitaria. Texto 
Completo:http://eur-lex.europa.eu 

 

PERSONAL 

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE 
CASTILLA Y LEÓN, Sentencia núm. 
1077/2007, de 5 junio 

La no impugnación de la bases de la convocato-
ria no impide su posterior control jurisdiccional 
en el recurso interpuesto contra un acto dictado 
en aplicación de las misma, cuando el motivo 
sea la vulneración del Ordenamiento Constitu-
cional o legal e incidan en una causa de nulidad 

Se ha de afirmar pues, que la no impugnación de 
las bases no impide su posterior control jurisdic-
cional en el recurso interpuesto contra un acto 
dictado en aplicación de las mismas, cuando el 
motivo deducido sea la vulneración del Ordena-
miento constitucional o  legal e incidan en una 
causa de nulidad, lo que resulta indisponible por 
las bases de la convocatoria, procediendo entrar 

en el tratamiento de los motivos impugnatorios 
determinantes de nulidad de pleno derecho.  

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA 
DE LA UNION EUROPEA, de 10 de septiem-
bre de 2009 

El trabajador en situación de IT antes del dis-
frute del período vacacional, no puede disfrutar 
adecuadamente de las finalidades atribuidas a 
las vacaciones 

Pronunciamiento que se haya en perfecta sinto-
nía con lo que ya dijera el mismo Tribunal en 
sentencia de 20 de enero de este año, y lo que a 
nivel nacional, ha establecido en primer lugar el 
TSJ de Valencia en sentencia de 5 de mayo de 
2009, y posteriormente el TS en sentencia de 24 
de junio. La doctrina fijada por el TS viene a 
señalar que el pleno disfrute del derecho a las 
vacaciones únicamente puede conseguirse cuan-
do el trabajador se encuentre en condiciones 
físicas y mentales de hacer uso del mismo, de 
forma que no se puede entender que un trabaja-
dor en situación de IT antes del disfrute del pe-
ríodo vacacional, pueda disfrutar adecuadamente 
de las finalidades atribuidas a las vacaciones. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITU-
CIONAL, de 18 de mayo de 2009 

El despido de una trabajadora embarazada 
será calificado como nulo, aún cuando la em-
presa desconozca el estado de la trabajadora.  

El TC en Sentencia de 18 de mayo de 2009 estima la 
demanda de amparo promovida por la recurrente 
frente a sentencia que declaró ajustado a derecho el 
reconocimiento de la improcedencia de su despido. 
El TC afirma que no es preciso el conocimiento pre-
vio por el empresario del estado de gestación de la 
trabajadora para que el despido sea calificado como 
nulo. En este caso la empresa desconocía por com-
pleto que la trabajadora despedida “estaba en cinta”. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA- LA MANCHA, 
de 5 de marzo de 2010 

No es posible fraccionar el permiso en caso de 
enfermedad grave, si la persona intervenida es 
dada de alta 

El permiso de tres días en caso de enfermedad 
grave o intervención quirúrgica del cónyuge no 
puede ser objeto de fraccionamiento para el su-
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puesto de que la persona intervenida sea dada de 
alta por entender que en tal momento cesa la cali-
ficación de enfermedad grave. Lo decisivo es que 
concurran las circunstancias para otorgar el plazo 
de tres días naturales a partir del hecho causante. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
13 de octubre de 2009  

La apertura de determinados puestos de traba-
jo al personal estatutario en la Relación de 
Puestos de Trabajo no constituye irregularidad 
jurídica  

La apertura por el Decreto 67/2004, de 8 de julio, 
de aprobación de la Estructura Orgánica y de la 
Relación de Puestos de Trabajo del Servicio Cán-
tabro de Salud, de determinados puestos de trabajo 
al personal estatutario constituye el desencadenan-
te de la cuestión litigiosa que ahora conoce en 
casación nuestro Alto Tribunal.  

La cuestión de fondo gira sobre la supuesta irregu-
laridad jurídica que a juicio de la organización 
sindical CSI-CSIF supone que sea una Relación de 
Puestos de Trabajo la que pueda dar cumplimiento 
a las disposiciones adicionales tercera y sexta de la 
Ley 55/2003, precisamente, porque carece del 
carácter de norma jurídica.  

El TS no advierte ningún impedimento para que 
así sea, pues la legislación estatal sobre función 
pública (Ley 30/1984 y la Ley 55/2003) admite 
que el personal estatutario desempeñe puestos de 
trabajo reservados a funcionarios y la concreción 
de cuáles son corresponde a la Relación de Puestos 
de Trabajo.  

Por tanto “no resultan obstáculos a que por medio de 
una Relación de Puestos de Trabajo se abran algunos 
de ellos al personal estatutario. Esta operación no la 
subordina el legislador a la previa emanación de 
normas específicas diferentes de las generales sobre 
dicho personal y sobre el régimen de las relaciones 
de puestos de trabajo. Por el contrario, en la medida 
en que son, según la definición que de ellas da el 
legislador, instrumentos técnicos de ordenación del 
personal, entra dentro de su cometido adoptar la con-
creta decisión aquí discutida”. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
21 de julio de 2009 

Legitimidad de la decisión administrativa de 
impedir el acceso a determinados puestos de 

trabajo de la Administración Autonómica a 
funcionarios docentes 

La cuestión que se debate no es otra que la legiti-
midad de la decisión administrativa de impedir el 
acceso a determinados puestos de trabajo de la 
administración autonómica a funcionarios docen-
tes. El TS en ocasiones anteriores ha permitido 
considerar como justificación suficiente para ex-
cluir a funcionarios docentes del acceso a puestos 
de ordinaria gestión administrativa la consideración 
de su absoluta ajeneidad a las funciones de tales 
puestos. 

Sin embargo y a la luz de la más reciente doctrina 
constitucional (SSTC 129/2007 y 118/2008), para 
excluir a los funcionarios docentes de la posibili-
dad de acceder a determinados puestos, no basta 
con declarar que todos ellos resultan absolutamente 
ajenos a la función administrativa. Exige también 
estas otras puntualizaciones: 

a) Es constitucionalmente lícito que la Administra-
ción aquí recurrida establezca que a los puestos de 
gestión administrativa sólo puedan acceder los 
funcionarios que hayan acreditado para ingresar en 
su Cuerpo de pertenencia el conocimiento de todas 
o de la mayor parte de las disciplinas cuyo dominio 
resulta necesario para el desempeño de actividades 
propias de esa "gestión administrativa". 

b) Paralelamente, podrá establecer en la correspon-
diente RPT, como requisito positivo para acceder a 
determinados puestos, que el funcionario que aspi-
re a ellos pertenezca a un Cuerpo cuyas pruebas 
selectivas no se hayan limitado a verificar conoci-
mientos de una única área de conocimiento y sí 
hayan abarcado todas o algunas de las disciplinas 
propias de la gestión administrativa(…)es decir, 
que esas pruebas selectivas necesariamente hayan 
incluido temas pertenecientes a varias de estas 
ramas jurídicas: Derecho Constitucional, Adminis-
trativo, Financiero y Tributario, Civil y Mercantil y 
Trabajo y Seguridad Social. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA Y LEÓN, de 7 
de septiembre de 2009 

El derecho a las vacaciones anuales se deriva no 
de la situación de servicio activo, sino del des-
empeño de servicios efectivos 

El derecho a las vacaciones anuales se deriva no 
de la situación de servicio activo, sino del des-
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empeño de servicios efectivos. En el régimen del 
personal estatutario el art. 53 del EM establece 
textualmente que “anualmente, el personal ten-
drá derecho a una vacación retribuida cuya 
duración no será inferior a 30 días naturales o 
al tiempo que proporcionalmente corresponda 
en función del tiempo de servicios”. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
10 de noviembre de 2009 

Las decisiones organizativas de las Administra-
ción que afectan a las condiciones de trabajo de 
los funcionarios deben ser objeto de negociación 

Se considera preceptiva la negociación colectiva 
cuando una concreta actuación administrativa afec-
te a las condiciones de trabajo de los funcionarios 
públicos como en este caso se deduce del conteni-
do de la norma de la Consejería de Educación, en 
la que se reordenan los recursos del profesorado en 
los centros afectados en concreto la Orden para la 
Selección de Colegios Públicos de Educación in-
fantil y primaria en la que se llevará a cabo la im-
plantación de enseñanza bilingüe español-inglés 
No obstante, en este caso la Orden era de 2004 y la 
norma aplicada por el TS no es el EBEP sino la 
Ley 9/87 modificada por la Ley 7/1990. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA Y LEÓN, Sala 
de lo Contencioso-Administrativo, de 25 de sep-
tiembre de 2009 

Nulidad del Decreto de la Junta de Castilla y 
León, por incumplir un trámite esencial, la pre-
ceptiva consulta a las organizaciones sindicales  

La relevancia e interés de esta sentencia estriba en 
que avala el criterio de la aplicación preferente de 
la norma especial sobre la general. En el caso de 
autos, la cuestión discutida es la presunta nulidad 
en la que incurre una disposición reglamentaria 
dictada por la Junta de Castilla y León en el ejerci-
cio de sus potestades de autoorganización por no 
haber cumplimentado un trámite esencial, la pre-
ceptiva “consulta” (que no negociación) del decre-
to en cuestión, ya que afectaba a las condiciones de 
trabajo de los empleados. 

Quizá lo de menos sea conocer cuál fue el desenla-
ce (nulidad por concurrencia de la causa de nuli-
dad de pleno derecho del art. 62,1.e) Ley 30/92), 
pues lo verdaderamente importante es el hecho de 
que la Sala haya entendido que de conformidad 

con lo previsto en la Ley 2/2007, de 7 de marzo, 
del Estatuto Jurídico del Personal estatutario 
del Servicio de Salud de Castilla Y León, se 
debería haber procedido a la  consulta a las orga-
nizaciones sindicales presentes en la Mesa Secto-
rial del personal al servicio de las Instituciones 
Sanitarias Públicas. 

Hemos de recordar a los lectores que el Estatuto 
Básico del Empleado Público (aplicable al perso-
nal estatutario a tenor de lo dispuesto en su art. 
2.3) impone para estos mismos casos la obligación 
de “negociar” (no consultar) con las organizacio-
nes sindicales este tipo de decisiones (art. 37.2.a)) 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CANTABRIA 

Jubilación forzosa del personal funcionario 
sanitario y la prolongación de la permanencia 
en servicio activo 

PRIMERO.- La sentencia analiza el polémico y 
vidrioso tema de las relaciones entre el EBEP y el 
EM, para concluir que “si una misma materia se 
encuentre regulada por ambos instrumentos nor-
mativos debe aplicarse preferentemente el Estatuto 
Marco en razón del principio de especialidad 
siempre y cuando en la materia específica de refe-
rencia no entre en contradicción con las previsio-
nes del EBEP”: Es decir, sí a la aplicación del 
principio de especialidad a favor del EM pero des-
tacando que en caso de contradicción entre ambas 
leyes debe prevalecer la norma general, a saber el 
EBEP como norma posterior. Curiosa mezcolanza 
de principios para la resolución de colisiones nor-
mativas como la que nos ocupa, principio de espe-
cialidad y principio de temporalidad. 

En el caso objeto de controversia, la jubilación recibe 
un tratamiento normativo muy similar por parte de 
ambas disposiciones legales, de modo que la con-
frontación de lo que dice el art. 26 del EM y el art. 
67.3 del EBEP permite inferir que la autorización 
administrativa se erige en un requisito imprescindible 
para la prolongación de la  situación de servicio acti-
vo más allá de los 65 años de edad, a lo que cabría 
añadir la exigencia no prevista expresamente en el 
EBEP de que la autorización deba otorgarse en fun-
ción de las necesidades de la organización articuladas 
en el marco de los planes de ordenación de recursos 
humanos (art. 26 del EM). 

SEGUNDO.- Pues bien, llegados a este punto, y 
retomando de nuevo el tema de la determinación 
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de la normativa aplicable, la sentencia en su fun-
damento de derecho quinto considera que debere-
mos estar a lo dispuesto en el Estatuto Marco pero 
porque la Ley 7/2007 (EBEP) anuda la entrada en 
vigor del citado precepto a ulteriores normas de 
desarrollo, todo ello en contra precisamente de lo 
que posteriormente dice la propia sentencia en su 
Fundamento de Derecho Duodécimo al afirmar 
textualmente que “la vigencia y aplicación al su-
puesto de autos del régimen de jubilación forzosa 
de los funcionarios previsto en el art. 67.3 de la 
Ley 7/2007, resulta clara a la luz de su disposición 
final cuarta (…). Pero además también llama la 
atención que en un caso como éste, en el que no se 
puede hablar de contradicción, la Sala, en contra 
de lo que parece haber dicho en un principio, apli-
que el EM pero por el hecho de que la previsión 
del EBEP no es de aplicación inmediata. 

En este escenario de aplicación del régimen de 
jubilación previsto en el EM, la Sala pasa a anali-
zar a continuación el contenido del Plan de Orde-
nación de Recursos Humanos del Servicio Cánta-
bro  y constata que tanto los objetivos fijados (re-
novación de la plantilla, reducir la temporalidad y 
el coste de las sustituciones) como las acciones 
previstas para su consecución (entre las que se 
incluye la jubilación forzosa a los sesenta y cinco 
años) resultan conformes a derecho, de modo que 
hay que considerar legítima la decisión administra-
tiva de denegación/autorización de la solicitud de 
prórroga en el servicio activo una vez cumplidos 
los 65 años de edad en cumplimiento de lo dis-
puesto en el Plan de Ordenación de Recursos 
Humanos invocando al efecto como motivación las 
“necesidades asistenciales” entendiendo por tal “la 
carencia de personal sustituto detectada en los 
tres meses previos al momento de la jubilación del 
solicitante”. 

TERCERO.- Tras analizar el marco normativo en 
el que se desenvuelve la posibilidad de prórroga en 
el servicio activo del personal estatutario, la Sala 
entra a debatir la situación concreta del recurrente, 
médico funcionario de carrera, y es aquí donde se 
puede apreciar cierta contradicción con lo afirma-
do con anterioridad cuando analiza nuevamente la 
aplicabilidad de la vigente normativa de función 
pública para concluir en el Fundamento de Dere-
cho Duodécimo que el régimen de jubilación for-
zosa del art. 67.3 del EBEP no está afectado por lo 
establecido en la Disposición Final Cuarta (dispo-

sición que contempla una serie de materias respec-
to de las cuales la entrada en vigor del EBEP que-
da demorada a que se aprueben las correspondien-
tes leyes autonómicas de función pública). Vamos, 
que después de todas las argumentaciones y análi-
sis anteriores, concluye que en el caso de autos la 
normativa de referencia estaría constituida por el 
art. 67.3 del EBEP (nada del EM) que exige que la 
negativa a la prolongación de la permanencia en 
servicio activo una vez cumplidos los 65 años de 
edad esté debidamente motivada. 

CUARTO.- La Sala para dar respuesta a esta in-
terrogante analiza la jurisprudencia europea en 
materia de discriminación por razón de la edad y 
concluye que la edad del funcionario en sí misma 
considerada no resulta suficiente para tomar una 
decisión como la que se debate sino que debe ir 
acompañada de otra serie de factores, como “las 
consecuencias físicas y psíquicas que se derivan 
del envejecimiento y que redundan en una menor 
eficacia en la gestión y atención médica y en la 
organización de dicho servicio” así como que “el 
envejecimiento de la plantilla disminuye la posibi-
lidad de que dichos funcionarios lleven a cabo 
servicios de guardias “, razones todas ellas argüi-
das por  la administración  y que el TSJ entiende 
que sirven para fundamentar razonablemente la 
decisión administrativa por la que se rechaza la 
permanencia del actor en el servicio activo. 

SENTENCIA DE LA SALA DE LO CON-
TENCIOSO-ADMINISTRATIVO DEL TRI-
BUNAL SUPREMO DE 9 DE FEBRERO DE 
2010 

Plan de Ordenación de Recursos Humanos y 
Jubilación Parcial del personal estatutario. 

La cuestión de fondo que constituye el objeto del 
recurso de casación consiste en determinar si tiene 
razón la Administración recurrente en entender que la 
jubilación parcial para el personal estatutario de los 
Servicios de Salud que regula el artículo 26.4 de la 
Ley 55/2003, de 16 de diciembre, por la que se 
aprueba el Estatuto Marco del personal estatutario de 
los Servicios de Salud sólo es viable jurídicamente en 
el marco de lo que haya sido establecido en un previo 
plan de ordenación de recursos humanos. 

El TS tras el estudio de lo dispuesto en el art. 26.4 del 
EBEP y el art. 67.2 y 4 del EBEP llega a la conclu-
sión de que en tales preceptos se contemplan dos 
modalidades distintas de jubilación parcial: 
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a) una primera en la que el acceso a la jubilación 
parcial se regula como una iniciativa del funciona-
rio sin incluir la exigencia de la previa elaboración 
de un Plan de Ordenación de Recursos Humanos. 
Ambos textos legales se remiten a la legislación de 
seguridad social 

b) una segunda posibilidad de jubilación parcial 
que, en ambos preceptos legales, se enmarca de-
ntro de la planificación u ordenación que de sus 
recursos humanos establezca la correspondiente 
Administración pública empleadora de la persona 
que accede a dicha jubilación 

Pues bien, a partir de esa dualidad debe concluirse 
que la jubilación parcial del personal estatutario de 
los Servicios de Salud no necesariamente requiere en 
la totalidad de los casos, como preconiza el recurso 
de casación en interés de la ley, la elaboración de un 
Plan de Ordenación de Recursos Humanos. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA-LA MANCHA 
DE 19 DE FEBRERO DE 2010. 

Competencia del Orden Jurisdiccional Social 
para conocer de la jubilación parcial de perso-
nal estatutario 

El TSJ de Castilla-La Mancha reproduce los razo-
namientos del Tribunal Supremo recogidos en su 
sentencia de 22 de julio de 2009 sobre jubilación 
parcial del personal estatutario al servicio de insti-
tuciones sanitarias para desestimar el recurso in-
terpuesto al no tener la pretensión de acceso a la 
jubilación parcial encaje legal actual. No obstante 
lo anterior, la Sala previamente declara la compe-
tencia de la jurisdicción social para conocer de la 
pretensión ejercitada por tratarse de una materia 
propia de Seguridad Social, sin que por ello se 
violente la doctrina jurisprudencial (por todas STS 
de 2 de abril de 2009) que mantiene que desde la 
entrada en vigor del EM las cuestiones litigiosas 
que surjan entre dicho personal estatutario y los 
respectivos Servicios de Salud son competencia de 
la jurisdicción contenciosa. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA-LA MANCHA 
de 11 de febrero de 2010.  

Retribuciones y cupo máximo 

La cuestión objeto de debate versa sobre los dere-
chos retributivos que ostenta el médico de cupo y 

zona cuando tiene asignados más titulares de los 
que correspondería por su cupo, si tiene o no dere-
cho a ser retribuido por el número real y efectivo 
de titulares. Tras un examen de la jurisprudencia y 
la normativa aplicable al caso el Tribunal concluye 
que la retribución debe abonarse teniendo en cuen-
ta el número de titulares de la asistencia sanitaria 
que tiene asignados el recurrente sin que se esta-
blezca un tope máximo a efectos de limitar sus 
retribuciones. 

Obviamente, y aunque la sentencia no lo recoja, 
ello no significa en modo alguno desconocer la 
potestad que la administración tiene de reducir el 
cupo que tenga asignado el médico, pues el 
artículo 112.5 de la Ley General de la 
Seguridad Social (aún vigente) dispone que, 
asignado un titular o, en su caso, beneficiario, a un 
facultativo, no se variará esta asignación, sin, o 
contra, la voluntad de aquél, salvo en los casos que 
concretamente prevé, a saber:  

a) que el titular o beneficiario pida voluntariamen-
te el cambio de médico 

b) que el médico sea trasladado de zona, o de cir-
cunscripción territorial 

c) que el facultativo tenga asignado un número de 
beneficiarios que sobrepasen el cupo máximo co-
rrespondiente a su plaza, en cuyo caso la adminis-
tración tiene plenas facultades para reducir aquel 
número hasta quedar comprendido en dicho cupo 
máximo. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA-LA MANCHA, 
de 16 de febrero de 2010  

Exclusión de un profesional sanitario del pro-
grama de mejoras sin haber dictado resolución 
administrativa 

La exclusión de un profesional sanitario por parte 
de la Dirección del Hospital del programa de mejo-
ra de la gestión asistencial para reducir las listas de 
espera (autoconcertación) constituye una decisión 
legítima de la administración pero que debe en 
todo caso ajustarse a los cauces formales que im-
pone nuestro Ordenamiento Jurídico. 

En el caso de autos se trataba de una trabajadora 
que pese a manifestar de forma expresa su inten-
ción de continuar formando parte de dicho pro-
grama fue apartada del mismo por la administra-
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ción sin haber dictado resolución administrativa ni 
haber tramitado previamente expediente alguno en 
el que se le hubiera concedido al interesado trámite 
de audiencia. 

En definitiva, la sentencia critica el modo de pro-
ceder esencialmente antiformalista de la adminis-
tración a la par que pone de manifiesto la conve-
niencia de regular el proceso a seguir para la inclu-
sión/exclusión de profesionales de estos progra-
mas. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA MANCHA 
de 5 de febrero de 2010 

Movilidad y cambio de puesto como resultado 
de la resolución de conflictos en el marco del 
Plan Perseo 

Movilidad y cambio de puesto de una enfermera 
como resultado de la decisión adoptada por la Co-
misión de resolución de conflictos en el marco del 
Plan Perseo (Agresiones y Conflictos Profesiona-
les). La sala desestima el recurso y efectúa las 
siguientes consideraciones: 

a) el procedimiento seguido en el marco del 
Plan Perseo no es un procedimiento san-
cionador. 

b) La interesada no ostenta un derecho a la 
inamovilidad, ya que de una parte se trata 
de personal temporal y de otra nos recuer-
da que el puesto que desempeña no es un 
puesto de trabajo singularizado. 

 

PROFESIONES SANITARIAS 

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, de 2 de diciembre de 2009.  

Legalidad de la Orden que establece los requisi-
tos para la verificación de los títulos oficiales 
que habiliten para el ejercicio de la profesión de 
Fisioterapia 

La AN confirma la legalidad de la Orden por la 
que se  establecen los requisitos para la verifica-
ción de los títulos universitarios oficiales que habi-
liten para el ejercicio de la profesión de Fisiotera-
peuta. 

En este caso se impugnó la atribución a estos pro-
fesionales de habilidades para la valoración dia-

gnóstica de cuidados de fisioterapia, algo que a 
juicio de la Sala no se puede confundir con el dia-
gnóstico médico. 

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, de 3 de febrero de 2010 

Legalidad de la Orden que establece los requisi-
tos para la verificación de los títulos oficiales 
que habiliten para el ejercicio de la profesión de 
Enfermería. 

De nuevo la AN entra a analizar el siempre espino-
so tema de la delimitación de competencias entre 
profesiones sanitarias “fronterizas”, si bien en este 
otro caso el colectivo afectado por el celo profe-
sional médico de velar por las competencias pro-
pias de la profesión, es el de la enfermería. 

La AN, como sucediera con los fisiterapeutas, 
confirma la legalidad de la Orden por la que se 
establecen los requisitos para la verificación de los 
títulos universitarios oficiales que habiliten para el 
ejercicio de la profesión de enfermero, y considera 
que las referencias hechas al término “diagnóstico” 
deben ser entendidas dentro del contexto de la 
profesión de enfermería. 

SENTENCIA TRIBUNAL DE JUSTICIA DE 
LA UNIÓN EUROPEA, de12 de enero de 2010. 

La limitación por razón de edad de la presta-
ción profesional de servicios, en el caso de los 
dentistas concertados. 

La cuestión prejudicial planteada gira sobre la Ley 
Alemana de igualdad de trato que  adaptó el Derecho 
nacional alemán a la Directiva Comunitaria e intro-
dujo un límite máximo de edad aplicable a los médi-
cos concertados, de tal manera que la habilitación 
para ejercer la profesión expira cuando el médico 
cumple los 68 años. El Tribunal Europeo establece 
que la Directiva no se opone a dicha medida cuando 
tiene la finalidad de repartir las posibilidades de em-
pleo entre las nuevas generaciones de dentistas, habi-
da cuenta de la situación del mercado laboral. Sin 
embargo, se opone a dicha medida si tiene la única 
finalidad de proteger la salud de los pacientes contra 
la disminución de facultades de los profesionales de 
edad avanzada, puesto que ese límite de edad no se 
aplica a los dentistas no concertados. En ese caso, sí 
sería discriminatorio. 

Esta limitación por razón de la edad entronca con 
la diferente concepción que este requisito tiene en 
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nuestro Derecho interno según si la prestación de 
servicios profesionales lo es en el ámbito del dere-
cho laboral o en el ámbito de la función pública. 
En este último caso, la jubilación por cumplimien-
to de la edad es un derecho pero también un deber 
cuyo cumplimento comporta necesariamente la 
pérdida de la condición funcionarial 

SENTENCIA DEL TSJ DE CASTILLA-LA 
MANCHA DE 29 DE ENERO DE 2010. 

Psicología clínica y centros sanitarios 

El TSJ de Castilla-La Mancha acuerda la nulidad 
de los preceptos de la Orden de la Consejería de 
Sanidad de la Junta de Comunidades de Castilla-
La Mancha sobre Requisitos Técnicos-Sanitarios 
de centros de salud, en los que se admite la presen-
cia al frente de diversas unidades clínicas de un 
psicólogo sin la especialidad de psicología clínica 
ya que el psicólogo no es  profesional sanitario 
titulado, con la salvedad hecha de aquél que esté 
en posesión del título de especialista en psicología 
clínica. 

Así mismo se acuerda la nulidad del precepto por 
el que se crea la consulta o unidad de psicología 
por tratarse de un exceso respecto de la regulación 
que de esta materia efectúa el RD1277/2003, ya 
que se está regulando una unidad servida única-
mente por un psicólogo no clínico con la preten-
sión de operar en el tráfico jurídico como estable-
cimiento sanitario. 

SENTENCIA DEL TSJ DE CASTULLA LA 
MANCHA DE 16 DE FEBRERO DE 2010 

Nulidad de Orden sobre requisitos técnico-
sanitarios de los centros y servicios de atención 
a la salud mental y de 29 de enero de 2007 sobre 
requisitos técnicos-sanitarios de los centros de 
hidrología y de hidroterapia 

El TSJ acuerda la nulidad de la Circular 3/2007 
por las que se interpretan las Ordenes de 9 de oc-
tubre de 2006 de requisitos técnico-sanitarios de 
los centros y servicios de atención a la salud men-
tal y de 29 de enero de 2007 sobre requisitos técni-
cos-sanitarios de los centros de hidrología y de 
hidroterapia, en materia de personal. 

El motivo de la anulación radica en la falta de ade-
cuación entre la naturaleza jurídica propia de la 
circular y el contenido real de la misma, más pro-
pio de una disposición administrativa de carácter 

general ya que la referida Circular viene a desarro-
llar determinados requisitos regulados en la Orden. 

En números anteriores ya hemos dado cuenta de 
sentencias que empleando este mismo argumento han 
procedido a la anulación de circulares dictadas por 
distintas Administraciones Sanitarias, y un buen 
ejemplo lo constituye la Sentencia del Tribunal Su-
premo, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 25 
de junio de 2008. En esta última sentencia el TS 
resuelve el recurso extraordinario de casación inter-
puesto por la Comunidad de Madrid frente a la Sen-
tencia de la Sala de lo Contencioso Administrativo 
del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, de 8 de 
junio de 2005, que estimó el recurso interpuesto por 
la Asociación Nacional de la Industria Farmacéutica 
(FARMAINDUSTRIA) contra la Circular 1/2002, de 
25 de noviembre de 2002, sobre ordenación de la 
visita médica. 

 

PROTECCIÓN DE DATOS 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITU-
CIONAL, de 29 de junio de 2009  

Un policía municipal pierde sus derechos al 
puesto en un proceso selectivo por haber filtra-
do información sobre su salud, otro médico 
miembro del tribunal de otra oposición anterior  

El demandante de amparo participó en el proceso 
selectivo para el ingreso en la categoría de agente de 
la escala básica de la Policía Autonómica. Sin em-
bargo, fue excluido de ese proceso selectivo debido a 
que estaba afectado por una causa de exclusión mé-
dica. Posteriormente se presentó como candidato al 
proceso selectivo convocado para agente de la Poli-
cía  Municipal, proceso que supera satisfactoriamen-
te. Durante su permanencia en la Academia de Poli-
cía el demandante de amparo fue visto por uno de los 
médicos que integraron el Tribunal Médico estable-
cido para el proceso selectivo de la Policía Autonó-
mica, el cual comunicó dicha circunstancia a los 
servicios médicos del Ayuntamiento y remitió un 
escrito al Servicio Médico de Empresa del Ayunta-
miento en el que  indicaba cuál era la enfermedad 
que motivó la exclusión. Finalmente, se dicta resolu-
ción y se le excluye definitivamente del proceso se-
lectivo, perdiendo todos los derechos. 

El TSJ del País Vasco consideró que pese a haber-
se producido una lesión en el derecho a la intimi-
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dad personal del interesado, sin embargo considera 
que estaríamos ante un intromisión justificable por 
las circunstancias concurrentes en el caso, como el 
hecho de que la divulgación de la enfermedad se 
produjo en el ámbito médico, concretamente entre 
dos facultativos integrados en la plantilla de dos 
administraciones públicas, la finalidad de esa ac-
tuación consistía en evitar los perjuicios para los 
intereses públicos y la comunicación efectuada por 
dicho médico no era sino el cumplimiento de una 
obligación deontológica. 

El interesado acude en amparo ante el TC y éste en 
cambio considera ilegítima y carente de justificación 
la cesión de datos médicos entre ambas administra-
ciones para su utilización en un proceso selectivo 
distinto de aquél en el que se recabó esta informa-
ción. Para llegar a esta conclusión, el TC retoma su 
doctrina sobre la intimidad personal para, a continua-
ción, aplicarla desde tres ángulos distintos: 

a) Si la información relativa a la salud se inclu-
ye en dicho ámbito. 

b) La posible existencia de límites en cuanto al 
derecho al secreto sobre la información relativa a 
datos referentes a la salud. 

c) Si puede haber intromisiones legítimas en ese 
ámbito de intimidad 

En cuanto a la primera cuestión, es obvia la con-
clusión del TC, respecto de la segunda, nos recuer-
da que no hay derechos absolutos y es posible que 
estos derechos puedan experimentar sacrificios 
siempre que exista una habilitación legal que justi-
fique estas limitaciones “proporcionada y que 
exprese con precisión todos y cada uno de los 
presupuestos materiales de la medida limitadora” 
(pensemos en los reconocimientos médicos obliga-
torios del art. 22 de la ley 31/1995) 

“Consecuentemente existirá intromisión ilegítima 
en el ámbito de la intimidad cuando la penetración 
en el ámbito propio y reservado del sujeto no sea 
acorde con la Ley, no sea eficazmente consentida 
o, aun autorizada, subvierta los términos y el al-
cance para el que se otorgó el consentimiento (…) 
Ello implica realizar un juicio de proporcionali-
dad que requiere la constatación de que la medida 
restrictiva adoptada cumple los tres requisitos 
siguientes: que la medida sea susceptible de con-
seguir el objetivo propuesto (juicio de idoneidad); 
que sea además necesaria, en el sentido de que no 

exista otra medida más moderada para la conse-
cución del tal propósito con igual eficacia (juicio 
de necesidad); y, finalmente, que la medida adop-
tada sea ponderada o equilibrada, por derivarse 
de ella más beneficios o ventajas para el interés 
general que perjuicios sobre otros bienes o valores 
en un juicio estricto de proporcionalidad” 

A partir de estas consideraciones, señala el TC que 
siendo palmaria la vulneración del derecho a la 
intimidad del interesado (comunicación de sus 
datos sin que medie su consentimiento y para un 
proceso selectivo diferente), la cuestión estriba en 
determinar si cabe considerar dicha intromisión 
como constitucionalmente legítima. 

Pues bien, que el fin que se persigue es legítimo, 
no cabe la menor duda, que  hay habilitación legal 
también pero con matices, pues la Ley de Policía 
Vasca regula la realización de reconocimientos 
médicos a los aspirantes durante el curso y las 
prácticas como policía, y todo ello enmarcado en 
el contexto de un proceso selectivo. Aquí se pro-
duce el primer “enganchón”, ya que en este caso 
concreto lo que ha tenido lugar es una comunica-
ción de datos en el marco de distintos procesos 
selectivos, y a consecuencia de ello la actuación de 
la Administración se ha separado del procedimien-
to legalmente establecido, ya que el interesado 
había superado todos los reconocimientos médicos 
que le había practicado la Policía Municipal. Se le 
excluye en base a un dato ajeno a su proceso selec-
tivo y que además no es contrastado por los servi-
cios médicos de la policía municipal. 

Pero además, no supera el triple juicio de proporcio-
nalidad, ya que “resulta claramente desproporciona-
do que utilice información sobrevenida y obtenida de 
forma irregular y no contrastada (pues el Ayunta-
miento no realiza ninguna prueba tendente a corro-
borar ese dato) para adulterar el resultado final al 
que había llevado la superación de las diversas 
pruebas por el demandante. El hecho de atribuir 
consecuencias jurídicas a una información que ha 
sido obtenida con infracción del art. 18.1 CE, y que 
contradice los hechos resultantes del proceso selecti-
vo municipal que se llevó a cabo, ha de calificarse de 
absolutamente desproporcionado”. 

Esta STC habría que ponerla en conexión con la 
STC 70/09 ya publicada en números anteriores 
relativa a la jubilación forzosa por incapacidad de 
un profesor de secundaria gracias a los informes 
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médicos de su psiquiatra privado  a los que accedió 
la Inspección Médica de la delegación provincial. 
En este caso nuevamente señala el TC que aún 
siendo un fin que puede resultar legítimo (en aras 
del interés público) no existía una habilitación 
legal suficiente (La ley gallega del Consentimiento 
Informado no detallaba claramente en el ejercicio 
de qué funciones y para qué casos podría la Ins-
pección Médica consultar los historiales clínicos 
de los ciudadanos).  A este respecto decía “Sin em-
bargo, es patente que estas previsiones normativas 
no alcanzan a constituir una regulación legal sufi-
ciente de la restricción discutida de la intimidad, en 
la medida en que no precisan mínimamente qué fun-
ciones son las referidas, cuáles son esos supuestos 
excepcionales que permiten la intervención, qué 
intereses legítimos son los que la justifican ni, más 
allá de la motivación, de qué otros requisitos ha de 
rodearse la actuación administrativa” 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE MADRID, sala de lo social, 
de 17 de julio de 2009  

Sentencia sobre uso indebido del correo elec-
trónico de la empresa  

Esta Sentencia ejemplifica la importancia que re-
viste la previa implantación por parte de la empre-
sa de unas instrucciones sobre el adecuado uso de 
los medios informáticos por parte de los emplea-
dos para poder ejercer las funciones de dirección y 
control propias del empresario, y en su caso san-
cionar las conductas irregulares, sin temor a que se 
pueda entender lesionado el derecho a la intimidad 
del trabajador.  

En este caso concreto la empresa despide a la tra-
bajadora por hacer uso del correo electrónico para 
difundir documentos sensibles de la empresa, sin 
que se considere por parte del Tribunal que se haya 
vulnerado el derecho a la intimidad del trabajador 
ya que se respetan los requisitos jurisprudenciales 
establecidos al respecto, a saber:  

a) El empresario tiene que respetar la dignidad 
del trabajador  

b) Se deben haber establecido previamente las 
reglas de uso de los sistemas informáticos en 
la empresa  

c) Se debe informar a los trabajadores de la exis-
tencia de un control y de los medios que se van 
a aplicar para asegurar la correcta utilización 

de los sistemas, todo ello sin perjuicio de la 
posible aplicación de medidas preventivas.  

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE MADRID, Sala de lo Social, 
de 13 de julio de 2009 

No constituye vulneración del derecho a la in-
timidad, la recogida de documentos y la copia 
del disco duro del ordenador en el puesto de 
trabajo 

La recogida de los documentos y la copia del 
disco duro del ordenador en el puesto de trabajo 
del trabajador no constituye vulneración del 
derecho a la intimidad aunque no estuviera pre-
sente el interesado ya que no se vieron afectados 
objetos, documentos, textos o comunicaciones de 
carácter personal. La Sala señala que las medidas 
de control sobre los medios informáticos puestos 
a disposición de los trabajadores se encuentran, 
en principio, dentro del ámbito normal de los 
poderes de control del empresario tal y como ya 
ha señalado en diversas ocasiones el Tribunal 
Supremo. 

INSTRUCCIÓN 1/2009, DE 17 DE DICIEM-
BRE 

Observaciones a las instrucciones sobre el tra-
tamiento de datos personales de los recién naci-
dos en los centros sanitarios públicos de la Co-
munidad de Madrid 

La APD de la Comunidad de Madrid ha aproba-
do unas instrucciones sobre el tratamiento de 
datos personales de los recién nacidos en los 
centros asistenciales que integran la red sanitaria 
única de utilización pública de la CAM. 

ORIGEN 

Las citadas instrucciones tienen su punto de par-
tida en el documento de identificación sanitaria 
materno-infantil implantado por el INSALUD en 
el año 2000 y en el derecho del recién nacido a 
ser identificado correctamente a tenor de lo dis-
puesto en la Ley 6/1995, de garantía de los dere-
chos de la infancia y la adolescencia en la Co-
munidad de Madrid, que ya prevé la existencia 
de un documento de identificación infantil. 

NATURALEZA JURÍDICA DE LOS DATOS 

Estamos ante datos de carácter personal pero que 
no merecen la consideración de datos especial-
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mente protegidos (como sería el caso de los da-
tos sanitarios.  

CUMPLIMENTACIÓN DE LA CARTILLA Y 
CONTENIDO 

Respecto del contenido de la citada cartilla, las 
instrucciones ponen especial énfasis en que se 
respete el principio de veracidad y calidad de los 
datos, destacando que la confección de dicha 
cartilla (labor encomendada a los profesionales 
sanitarios en el marco de lo dispuesto en el art. 
23 de la Ley 41/2002) ha de llevarse a cabo tras 
las labores de identificación del bebé por parte 
de los profesionales. 

DEBERES DE INFORMACIÓN PREVIA Y 
CONSENTIMIENTO 

No es preciso recabar el consentimiento de la ma-
dre, pero no porque estemos ante datos de salud 
(art. 7.6 de la LOPD) sino por existir norma con 
rango de ley que habilita para proceder a su trata-
miento, en este caso la citada ley autonómica. 

No obstante lo anterior sí que se debe dar cum-
plimiento al deber de legal de información previa  
sobre los fines a los que responde la recogida de 
tales datos, responsable del fichero… y curioso, 
este deber debe cumplirse respecto del profesio-
nal sanitario que realiza la toma de datos porque 
su identidad también debe figurar incorporada en 
dicho documento. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN 

El archivo y conservación de tales datos se puede 
efectuar bien como parte integrante de la historia 
clínica o bien en archivo distinto e independiente. 

Las instrucciones establecen que deben aplicarse 
las medidas de seguridad de nivel básico (insisto, 
no les atribuye la condición de dato sanitario), 
con una excepción, cuando la conservación de 
estos datos identificativos se realice integrando 
dicho documento en la historia clínica. 

Imposibilidad de proceder a la cancelación de 
este tipo de información aunque la conservación 
de tales datos se haya realizado integrando estos 
datos en la HC. No se aplican los plazos que 
contempla la ley para proceder al expurgo de la 
documentación a efectos de su cancelación (pla-
zo mínimo legal de 5 años). 

Sin embargo y como curiosidad, la instrucción 
establece respecto de la conservación de estos 

datos una vez hayan fallecido las personas inte-
resadas, que deberá estarse a lo dispuesto con 
carácter  general en la LOPD y Ley 41/2002. La 
remisión a esta última disposición legal muestra 
cierta contradicción con la naturaleza que se 
predica de estos datos y con la inicial exclusión 
de los mismos respecto de las normas previstas 
en la LAP en cuanto a conservación de docu-
mentos. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, 
Sala de lo Contencioso-Administrativo 

Cesión de datos sanitarios por las Gerencias a 
la compañía aseguradora para su posterior uti-
lización en el proceso judicial al margen del 
Juez 

El Tribunal Supremo ha dictado una sentencia en 
la que declara que no es posible ceder datos de 
salud de un paciente a los abogados de una ase-
guradora aunque se pidan para un proceso judi-
cial. El fallo establece que sólo los puede pedir 
el juez y los órganos que habilita la ley. 

La Sala Contencioso-administrativa del Tribunal 
Supremo ha confirmado una sentencia de la Au-
diencia Nacional sobre cesión de datos por la 
gerencia de atención especializada de Ceuta a 
una compañía aseguradora. Los magistrados 
instan a la Agencia Española de Protección de 
Datos a iniciar a un procedimiento para determi-
nar la responsabilidad por una cesión ilícita de 
datos de carácter sanitario. 

La reclamación del paciente, resuelta en primera 
instancia por la Audiencia Nacional, denunciaba 
que los responsables de un centro sanitario Ceutí 
habían remitido sin su consentimiento datos 
sobre su salud a los abogados de una compañía 
de seguros, que posteriormente utilizó esa infor-
mación en procesos judiciales posteriores que la 
entidad había iniciado contra él. 

Los abogados utilizaron datos de salud que sólo 
pudieron obtenerse de los titulares de los fiche-
ros. La conducta del centro sanitario, según el 
particular, constituía una "infracción muy grave 
a tenor de lo dispuesto en el artículo 44 de la Ley 
Orgánica de Protección de Datos". La sentencia 
de la Audiencia Nacional recordaba que la ley de 
protección de datos "exige de forma tajante y sin 
lugar a dudas que toda cesión de datos de carác-
ter personal ha de contar con el consentimiento 
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del afectado", pero la ley no exige dicha autori-
zación "cuando la comunicación que deba efec-
tuarse tenga por destinatario al Defensor del 
Pueblo, Ministerio Fiscal, jueces, tribunales y 
Tribunal de Cuentas". 

te caso, la cesión se realizó a destinatarios no 
previstos en la Ley Orgánica de Protección de 
Datos y para su uso en defensa de sus propios 
intereses. 

Además, el Alto Tribunal rechaza el motivo 
alegado por la Administración para fundamentar 
el recurso y que se basaba en que la cesión de 
datos se había producido en el marco de un pro-
ceso judicial. Los magistrados del Tribunal Su-
premo aclaran que la excepción prevista en la 
LOPD que permitiría la cesión sin consentimien-
to no es aplicable al caso estudiado, ya que la 
norma "se refiere a los datos que se utilizan en 
un procedimiento judicial cuando han sido re-
queridos previamente por el juez en el ejercicio 
de sus funciones, lo que no ocurre en el caso de 
autos".El alto tribunal razona que la excepción 
"sólo se predica de comunicaciones de datos con 
los concretos destinatarios que se indican y en el 
ejercicio de sus funciones".  

No se encuadra en este supuesto "la utilización 
de datos personales por los letrados intervinien-
tes en determinados procesos judiciales al for-
mular y proponer sus pruebas".  

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, de 15 de octubre de 2009 

Infringir el principio de calidad de los datos por 
el responsable del tratamiento de los datos re-
duce la gravedad de sanción impuesta por la 
AEPD en aplicación del principio de proporcio-
nalidad 

La infracción del principio de calidad de datos se 
consuma cuando se ven afectadas las notas de 
exactitud y veracidad de los datos personales (pues 
la inexactitud de un dato puede acarrear su separa-
ción de la finalidad para la que se recogió), con-
templados en la LOPD, que son exigibles al titular 
del fichero o tratamiento, no sólo en lo que atañe a 
la conservación de los datos personales en los pro-
pios ficheros, o a su comunicación a un fichero de 
solvencia patrimonial o crédito, sino también en 
cualquiera de las diversas fases o modos en los que 

puede manifestarse el tratamiento de los datos 
personales. 

A partir de esta doctrina, la Audiencia Nacional 
confirma la existencia de una infracción cometida 
por la empresa dedicada a la gestión de multas de 
tráfico impuestas a particulares, que, por error, 
comunicó al Ayuntamiento de Madrid datos perso-
nales que no eran los del conductor sancionado. 
No obstante, la audiencia finalmente reduce la 
gravedad de la sanción impuesta por la AEPD al 
ponderar la infracción del referido principio con la 
aplicación del principio de proporcionalidad. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
20 de octubre de 2009 

Cesión no consentida de datos personales para 
conocer el estado de salud del trabajador 

Un ejemplo más de que la protección de datos 
sanitarios y la prevención de riesgos laborales 
sigue siendo un tema especialmente conflictivo. En 
este caso el Tribunal Supremo “enmienda la plana” 
a la Audiencia Nacional al estimar el recurso de 
casación interpuesto por un trabajador contra la 
sentencia de 24 de mayo de 2007. 

En el presente caso nuestro protagonista es un 
trabajador que fue dado de baja en su empresa por 
una hernia discal diagnosticada por una revisión en 
la mutua Fremap. Con posterioridad comenzó a 
trabajar para otra empresa, que durante el período 
de prueba le exigió un examen médico, realizado 
por la misma mutua. En la fecha en la que se fina-
lizaba el período de prueba del contrato, el pacien-
te recibió una carta por la que se le comunicaba su 
despido por considerar que su salud, en relación al 
puesto de trabajo llegaba sólo a la calificación de 
apto con limitaciones. 

El demandante denunció a la mutua por haber uti-
lizado los datos de antiguas exploraciones para 
llegar a este diagnóstico. La Agencia Española de 
Protección de Datos concluyó que se trataba de 
una cesión no consentida de datos personales y 
entendía que el artículo 22.4 de la Ley de Preven-
ción de Riesgos Laborales no autorizaba dicha 
comunicación. 

La Audiencia Nacional reconoce que existió, efec-
tivamente, esa utilización de los datos anteriores, 
pero afirma que dicha utilización posterior se pro-
dujo con una finalidad "compatible con aquélla 
para la que los datos habían sido recabados ini-
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cialmente" ya que los datos fueron recogidos para 
conocer el estado de salud del trabajador a efectos 
de valorar su aptitud laboral en todos los casos. 

Ahora el Tribunal Supremo, partiendo como tam-
bién lo hace la AN en su sentencia que se trata de 
un supuesto de comunicación de datos no consen-
tida, discrepa del criterio seguido por la Audiencia 
Nacional: 

a) No existe autorización legal alguna que 
habilite para que se pueda practicar dicha ce-
sión inconsentida, ya que la regla general es 
la confidencialidad de toda la información 
obtenida por las mutuas, y por consiguiente 
la posibilidad de comunicar al empresario 
“las conclusiones que se deriven de los reco-
nocimientos efectuados en relación con la 
aptitud del trabajador para el desempeño del 
puesto de trabajo” constituye una excepción. 

b) Tampoco resulta admisible el argumento de 
que existe un principio de unidad de historia 
clínica que pueda justificar este proceder de 
la Mutua, ya que la aplicación de este prin-
cipio lo es siempre en beneficio del paciente 
(inciso final del art. 16 de la Ley 41/2002). 
Las historias clínicas no deben tener carácter 
unitario, como pretende la sentencia impug-
nada para facilitar su misión a las mutuas de 
prevención de riesgos laborales. En definiti-
va, a juicio del TS debe primar el carácter 
confidencial de esta información y el dere-
cho a la intimidad del trabajador, que tan só-
lo puede quebrar en supuestos de los que se 
pueda derivar un beneficio para el paciente. 

 

RESPONSABILIDAD POR ASISTENCIA 
SANITARIA 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, 
SALA DE LO CIVIL, de 20 de julio de 2009  

La repercusión de la falta de diligencia en la 
organización de los servicios como criterio de 
imputabilidad de responsabilidad  

En el caso enjuiciado por la Sala, se trataba de 
depurar las posibles responsabilidades en las que 
había incurrido el centro sanitario privado y el 
ginecólogo por las graves secuelas padecidas por 
el recién nacido derivadas del retraso en la práctica 
de una cesárea que no pudo realizarse a tiempo 

debido a las deficiencias organizativas del propio 
centro. Para el TS la actuación profesional del 
ginecólogo no admite crítica alguna, pero sí en 
cambio la falta de organización que presentaba el 
centro por lo que si bien no cabe hablar en puridad 
de “daño desproporcionado” sí cabe invocar la 
legislación sobre consumidores y usuarios pues 
como ya ha señalado en reiteradas ocasiones nues-
tros Tribuanles de Justicia, los preceptos de la Ley 
de Consumidores y Usuarios resultan aplicables 
sobre aspectos funcionales del servicio sanitario, 
sin alcanzar los daños imputables directamente a 
los actos médicos.  

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO 
Sala I de lo Civil, Nº 778/2009, de 20 de noviem-
bre 

Inexistencia de obligación de resultados en tra-
tamiento de fertilidad 

Sentencia que relativiza considerablemente la 
tradicional distinción entre medicina satisfactiva 
y medicina curativa en orden a la determinación 
de las posibles responsabilidades derivadas de la 
producción de un daño físico o psíquico. En este 
caso concreto la Sala considera que estamos ante 
un supuesto propio de la medicina curativa con 
obligación de medios, resaltando la gran impor-
tancia que adquiere la “lex artis” como factor 
modulador de la existencia de responsabilidad y 
sin que quepa traer a colación en el caso concre-
to que se enjuicia la aplicación de la Ley de 
Consumidores y Usuarios. La referida ley aborda 
estas cuestiones desde la perspectiva de los su-
puestos relacionados con deficiencias organiza-
tivas en la prestación de los servicios sanitarios, 
algo que no acontece en este caso ya que lo que 
aquí se produjo fue la materialización inesperada 
y desconocida de una reacción adversa al trata-
miento farmacológico que le fue prescrito en el 
marco de la terapia de reproducción humana 
asistida a la que se sometió la interesada. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CATALUÑA, Sala de lo 
Contencioso-Administrativo, de 18 de septiem-
bre de 2009. 

La relación entre omisión del cumplimiento del 
deber de informar y la lex artis ad hoc 

La Sentencia viene a relativizar considerable-
mente la doctrina que se ha ido forjando en estos 
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últimos años sobre la relación entre omisión del 
cumplimiento del deber de informar y la lex artis 
ad hoc. 

En concreto el Tribunal viene a decir que “es 
disparatado equiparar falta o insuficiencia de 
consentimiento informado con un funcionamien-
to irregular del servicio público, para de ese 
modo utilizarlo como fundamento de la respon-
sabilidad patrimonial, como si fuese necesaria-
mente sinónimo de mala praxis”. “Son las cir-
cunstancias objetivas y subjetivas que concurren 
en cada caso, las que nos indicarán el efecto 
jurídico que puede producir, en cada caso y 
nunca de forma generalizada, la ausencia o 
insuficiencia del consentimiento informado, en el 
sentido de si podrá constituir un factor determi-
nante de la responsabilidad patrimonial en la 
prestación del servicio público sanitario”. Sin 
embargo no hace pronunciamiento de ningún 
tipo sobre la relevancia que puede tener el que-
branto del deber de información en la producción 
de “daño moral” y su valoración. 

En este sentido resulta de gran interés la distin-
ción que realiza Javier Sánchez-Caro entre lo 
que él denomina “lex artis formal” (el buen 
hacer del profesional en relación con la correcta 
cumplimentación de los deberes de información 
al paciente y obtención del consentimiento in-
formado que le impone el Ordenamiento Jurídi-
co) y “lex artis material” , aquella que guarda 
estrecha relación con la pericia, los conocimien-
tos y la habilidad del profesional en el ejercicio 
de su profesión. No todo incumplimiento de la 
“lex artis formal” implicaría el deber de indem-
nizar sino va acompañado de daños o secuelas 
derivadas de la intervención, tan solo aquella 
Infracción de la lex artis formal, hasta el extremo 
de anular el consentimiento y que implicaría 
responsabilidad penal y civil o patrimonial y, en 
todo caso, indemnización de los daños y perjui-
cios causados, incluido el daño moral. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
27 de enero de 2010 

Inexistencia de responsabilidad patrimonial de 
la Administración Sanitaria por interferencia 
del paciente en la producción del daño 

El TS declara haber lugar al recurso de casación 
interpuesto contra la sentencia del TSJ de Valen-
cia, que declaraba el derecho del recurrente a ser 

indemnizado por la Administración Pública sanita-
ria en relación con las secuelas derivadas de la 
paraplejia con que resultó por la asistencia recibi-
da. El demandante considera que no se practicaron 
las pruebas necesarias para determinar la existen-
cia de la lesión.  

En sus primeras visitas a urgencias, al paciente se 
le diagnosticó lumbalgia aguda, prescribiéndosele 
tratamiento antiinflamatorio y reposo. Tras esta 
primera intervención, se le remitió al especialista, 
el cual solicitó la práctica de un TAC lumbar y citó 
al paciente para otra visita, a la que no acudió. A 
los pocos días siguientes, y como consecuencia de 
un traspiés  el demandante fue trasladado al hospi-
tal donde se le diagnosticó paraplejia. 

El TS considera que la falta de asistencia del pa-
ciente a la cita médica con el traumatólogo consti-
tuye un claro incumplimiento de las obligaciones 
que tienen los usuarios de los servicios públicos 
sanitarios (art. 11.1 de la LGS)  y se erige además 
en un factor decisivo para anular la Sentencia del 
Tribunal Superior de Justicia al haberse roto el 
nexo causal entre la asistencia sanitaria y las lesio-
nes que padece. 

 

CONTRATOS DEL SECTOR PÚBLICO 

1.- SENTENCIAS  

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA 
DE LA UNIÓN EUROPEA, de 15 de octubre de 
2009  

Adjudicación de la explotación de un servicio 
público a una empresa mixta con participación 
en su capital social de un socio privado  

Interesante Sentencia que vuelve a incidir en algo 
sobre lo que ya se ha pronunciado en alguna otra 
ocasión este mismo Tribunal. En concreto la adju-
dicación de la explotación de un servicio público a 
una empresa mixta con participación en su capital 
social de un socio privado. En estos casos y con 
arreglo a la jurisprudencia, la adjudicación de un 
contrato público a una empresa de economía mixta 
sin licitación previa sería contraria al objetivo de 
competencia libre y no falseada y al principio de 
igualdad de trato, ya que tal procedimiento otorga-
ría a la empresa privada que participa en el capital 
de la citada empresa una ventaja con respecto a sus 
competidores. Sin embargo el TJUE entiende que 
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es posible solucionar este problema si se seleccio-
na al socio privado respetando las exigencias esta-
blecidas por la jurisprudencia comunitaria, es decir 
atendiendo no solo a criterios de capital que apor-
ta, sino valorando también su capacidad técnica y 
características de la oferta.  

Textualmente el TJUE señala que   “En tal situa-
ción, si se recurriera a un doble procedimiento, 
primero para seleccionar al socio privado de la 
sociedad de capital mixto y luego para adjudicar 
la concesión a dicha sociedad, ello podría disuadir 
a las entidades privadas y a las autoridades públi-
cas de establecer colaboraciones público-privadas 
institucionalizadas –como la que se examina en el 
litigio principal- a causa de la dilación inherente a 
la aplicación de dichos procedimientos y de la 
incertidumbre jurídica que existiría en cuanto a la 
adjudicación de la concesión al socio privado 
previamente seleccionado”.  

La conclusión que se desprende es que sería válida 
la adjudicación directa sin licitación previa de la 
explotación del servicio público a una empresa 
mixta siempre que el socio privado haya sido se-
leccionado de acuerdo con los criterios que comen-
ta la propia sentencia. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, 
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 30 de 
marzo de 2009 

La Responsabilidad Patrimonial, el Silencio y la 
Ley de Contratos. 

Los daños ocasionados a terceros en el marco de 
un contrato administrativo en vigor, cuando des-
emboquen en la formalización por el interesado de 
la correspondiente reclamación dirigida contra la 
administración (art. 198 de la LCSP), exigirá de 
ésta una especial diligencia en dar traslado de di-
cha reclamación a la empresa contratista ya que, 
según la doctrina recogida en esta sentencia, de no 
hacerse así debe entenderse que es la Administra-
ción la que asume la total responsabilidad. Como 
dice el Supremo “Estas exigencias resultan aún 
más intensas cuando, incumpliendo su deber de 
resolver, la Administración da como respuesta el 
silencio. Tal pasividad, que hurta al ciudadano la 
contestación a la que tiene derecho, permite inter-
pretar que la Administración ha considerado in-
existente la responsabilidad del contratista, al que 
no ha estimado pertinente oír y sobre cuya 
conducta ha omitido todo juicio, debiendo 
entenderse que, al propio tiempo, juzga 

que, al propio tiempo, juzga inexistentes los requi-
sitos exigidos por el legislador para que se haga 
efectiva la suya propia” 

Es verdad que el supuesto de hecho que analiza 
esta sentencia se corresponde con un contrato ad-
ministrativo de obras, que constituye una modali-
dad de contratos especial en orden a la determina-
ción de posibles responsabilidades a tenor de lo 
que vienen diciendo los Tribunales de Justicia y 
los Consejos Consultivos que consideran que “ni 
siquiera parece posible afirmar con seguridad que 
la solución ofrecida por la jurisprudencia para 
abordar la responsabilidad de los contratistas y 
concesionarios en general, venga siendo similar 
cuando se trata de daños causados por la ejecu-
ción de una obra, la gestión o prestación de un 
servicio y, dentro de la categoría anterior, cuando 
el perjuicio se anuda precisamente a la asistencia 
médica prestada en centros sanitarios concertados 
con los diferentes servicios públicos de salud”. 
(Dictamen 174/2006).  

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA 
DE LA UNIÓN EUROPEA, de 23 de diciembre 
de 2009 

Pueden participar en un contrato público de 
servicios entidades cuya finalidad prioritaria no 
sea el ánimo de lucro, no dispongan de una es-
tructura organizativa empresarial y no garanti-
cen una presencia regular en el mercado 

Sentencia que declara que la Directiva comunita-
ria 2004/18 debe interpretarse en el sentido de 
que permite participar en un contrato público de 
servicios a entidades cuya finalidad prioritaria no 
es la obtención de lucro, no disponen de una 
estructura organizativa empresarial y no garanti-
zan una presencia regular en el mercado, como 
sería el caso de las Universidades y los Institutos 
de Investigación, así como los consorcios consti-
tuidos por Universidades y Administraciones 
Públicas. 

Lo relevante de esta sentencia es la incidencia 
que tiene respecto la participación en licitaciones 
públicas de Institutos de Investigación clínica; 
asimismo y por lo que se refiere a la adecuación 
de nuestro Ordenamiento Jurídico, podemos 
entender que nuestro Derecho no resulta contra-
rio a este criterio interpretativo a la luz de lo 
dispuesto en el art. 46.1 de la LCSP relativo a la 
capacidad exigible a las personas jurídicas, sin 
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que prejuzgue la existencia necesaria de una 
organización mercantil con presencia en el mer-
cado y que persiga la realización de actividades 
lucrativas.  

Sin embargo la propia LCSP también ofrece 
argumentos en sentido contrario pues la acredi-
tación de la capacidad de obrar en el caso de 
personas jurídicas sólo se contempla para los 
casos en que se trate de “empresarios” un térmi-
no éste que debe ser analizado conforme a lo 
previsto en el Código de Comercio. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR 
DE JUSTICIA DE CASTILLA – LA MAN-
CHA, de 22 de febrero de 2010 

No se requiere visado del Colegio Oficial de 
Arquitectos a la Administración Autónoma de 
Comunidad Autónoma de C-LM en obras 
cuando esta sea directamente promotora 

La Administración Autonómica de Castilla-La 
Mancha está exenta de solicitar y obtener el visado 
del Colegio Oficial de Arquitectos en las obras en 
las que la misma sea directamente promotora. Tan-
to la normativa autonómica (Disposición Adicional 
Octava de la Ley de presupuestos) como estatal  
(Ley 25/2009) avalan este pronunciamiento. En 
este sentido la conocida como Ley Omnibus ha 
modificado entre otras la Ley sobre Colegios Pro-
fesionales, la Ley 2/1974, y ha regulado el visado 
de forma prácticamente voluntaria al establecer en 
su art. 13 que “en ningún caso los colegios, por sí 
mismo o a través de sus previsiones estatutarias, 
podrán imponer la obligación de visar los trabajos 
profesionales”. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, 
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 6 de 
mayo de 2008 

Anulación de la adjudicación de un contrato de 
gestión de servicio público con retroacción de 
procedimiento por omitir la mesa de contrata-
ción un trámite esencial 

El TS confirma en casación la anulación de la ad-
judicación de un contrato de gestión de servicio 
público, con retroacción del procedimiento, por 
haber omitido la Mesa de Contratación el trámite 
esencial exigido por el artículo 87 del Reglamento 
General de la Ley de Contratos de las Administra-
ciones Públicas. Este artículo establece que una 
vez se haya determinado la proposición de precio 

más baja ha de invitarse necesariamente a los lici-
tadores asistentes a que expongan cuantas observa-
ciones o reservas estimen oportunas. 

 

2.- INFORMES 

INFORME 12/09 DE LA JUNTA CONSULTI-
VA DE CONTRATACIÓN ADMINISTRATI-
VA  

Formalización de un convenio con una sociedad 
mercantil cuyo capital no corresponde íntegra-
mente al sector público  

El Informe en un primer momento descarta la apli-
cación de la doctrina de los medios propios (doc-
trina Teckal recepcionada en la LCSP en el art. 24) 
ya que esta doctrina en nuestro derecho interno 
queda circunscrita a los contratos de obras, servi-
cios y suministros pero no así a los contratos de 
gestión de servicios públicos (no puede ser de otra 
manera ya que estos contratos no existen como tal 
en el derecho comunitario), luego por tanto la vía 
para solucionar la consulta la canaliza por el art. 
15 de la Ley 30/1992 relativo a la encomienda de 
gestión.  

Acto seguido analiza si resulta factible encomen-
dar por la vía del art. 15 de la ley 30/1992 (enco-
mienda de gestión) la explotación de un servicio 
público a una entidad que reviste forma jurídico-
privada y contesta que no, y dice literalmente que 
“a los efectos de determinar si es o no aplicable la 
legislación de contratos del sector público resulta 
irrelevante el hecho de que el capital social de la 
entidad esté o no participado en su totalidad por 
una Administración Pública, toda vez que el artícu-
lo 15 de la ley 30/1992 no vincula la exigencia de 
aplicación de la normativa de contratos públicos al 
hecho de que el ente tenga o no participación ma-
yoritaria o totalmente pública, sino a la circunstan-
cia de que su naturaleza sea de ente público o jurí-
dico privado”.  

De acuerdo con este planteamiento, la existencia 
de una sociedad mercantil (forma jurídico-
privada) con capital totalmente público para la 
gestión de un servicio público no puede ser ob-
jeto de encomienda de gestión (art. 15 de la Ley 
30/1992), así como tampoco cabría invocar la 
doctrina de los medios propios de la LCSP (art. 
24 de la LCSP), por lo que habría que concluir 
que estamos ante un supuesto de gestión directa 
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al margen de la LCSP en aplicaión de lo dis-
puesto en el apartado segundo del art. 8 de la 
LCSP por el cual “las disposiciones de esta Ley 
referidas a este contrato (contrato de gestión de 
servicios públicos) no serán aplicables a los su-
puestos en que (…) la misma se atribuya a una 
sociedad de derecho privado cuyo capital sea, 
en su totalidad, de titularidad pública” . 

INFORME 16/2009, DE 5 DE NOVIEMBRE, 
DE LA JUNTA CONSULTIVA DE CONTRA-
TACIÓN ADMINISTRATIVA DE CATALU-
ÑA 

Disquisiciones sobre el recurso especial en ma-
teria de contratación y las entidades no Admi-
nistración 

Los contratos de servicios comprendidos en las 
categorías 17 a 27 del anexo II de la LCSP de 
cuantía igual o superior a 206.000 euros, IVA ex-
cluido, están comprendidos dentro de los  contratos 
susceptibles de admitir el recurso especial en mate-
ria de contratación. 

Por otra parte, este tipo de contratos, cuando sean 
celebrados por entidades que no tengan la conside-
ración de administración pública serán contratos 
privados no están sujetos a regulación armonizada 
(servicios comprendidos en las categorías 1 a 16 
del anexo II de la Ley, cuyo valor estimado sea 
igual o superior a 206.000 euros (artículos 13, 15 y 
16 de la LCSP), luego entonces según el art. 21, la 
jurisdicción competente para conocer de todas las 
cuestiones relacionadas con la preparación y adju-
dicación sería jurisdicción  del orden civil. 

Pregunta ¿entonces qué tipo de recurso cabría in-
terponer contra la resolución del recurso especial 
en materia de contratación de un contrato de este 
tipo celebrado por una entidad que no es adminis-
tración? A juicio de la Junta Consultiva de Catalu-
ña el recurso procedente no puede ser otro que el 
recurso contencioso-administrativo. 

El siguiente interrogante ¿en este  caso de las enti-
dades, organismos…que no tienen la consideración 
de administraciones públicas, deben someterse 
también al sistema de doble adjudicación, provi-
sional y definitiva? 

La razón de ser de esta pregunta estriba en que, si 
bien es cierto que el art. 37 se refiere a los poderes 
adjudicadores (sean o no administración), los artí-
culos 121 y  el 175 cuando se refieren al conte-

nido de las instrucciones internas de estos entes 
no incorpora mención alguna a la existencia de 
la adjudicación provisional (que es uno de los 
actos merecedores del recurso especial) 

La Junta Consultiva entiende que ante el hecho que 
la adjudicación provisional es uno de los actos 
susceptible de recurso especial en los contratos de 
servicios de las categorías mencionadas, considera 
conveniente incluir en las instrucciones internas 
para estos contratos, cuando menos, el acto de 
adjudicación provisional o un acto equivalente 
que permita la interposición del recurso especial, 
con respeto a los requisitos y las condiciones esta-
blecidos en el artículo 37 de la LCSP. Texto com-
pleto: http://www.gencat.cat/ 

Informe 29/2008 de 10 de diciembre, de la Junta 
Consultiva de Contratación Administrativa de 
Aragón 

Resulta admisible que un licitador utilice me-
dios de otras entidades para acreditar tanto la 
solvencia técnica y profesional como la econó-
mica y financiera 

En este informe se analiza el contenido del art. 
52 de la LCSP, según el cual:”Para acreditar la 
solvencia necesaria para celebrar un contrato 
determinado, el empresario podrá basarse en la 
solvencia y medios de otras entidades, indepen-
dientemente de la naturaleza jurídica de los 
vínculos que tenga con ellas, siempre que de-
muestre que, para la ejecución del contrato, 
dispone efectivamente de esos medio”. 

La cuestión objeto de análisis estriba en determi-
nar si en base a dicho artículo se puede acreditar 
la solvencia, tanto la económica y financiera 
como la técnica y profesional recurriendo para 
ello a medios de acreditación personalísimos 
como la declaración de entidad financiera o la 
experiencia para la solvencia profesional o técni-
ca.  

La Junta considera a la luz de lo dispuesto en la 
Directiva 2004/18/CE y la jurisprudencia comu-
nitaria que resulta admisible que un licitador 
utilice medios de otras entidades para acreditar 
tanto la solvencia técnica y profesional como la 
económica y financiera. Cualquiera de los me-
dios de acreditar la solvencia son susceptibles de 
ser integrados con la capacidad de otra entidad 
distinta al licitador, siempre que quede acredita-
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do que dispondrá de ellos si resultara adjudicata-
rio del contrato. Texto completo: 
http://portal.aragon.es 

INFORME 13/2009 de la Comisión Consultiva 
de Contratación Administrativa de Andalucía 

Acción directa subcontratista versus adminis-
tración 

En algunos foros se habla de la posibilidad de que 
el subcontratista pudiera ir contra la Adminis-
tración por la vía del 1597 del CC. Pues bien, la 
Comisión Consultiva de Contratación Administra-
tiva de Andalucía en un informe de 3 de noviem-
bre ha establecido que no es posible. La Comisión 
es clara y va en la línea de que la Ley de Contratos 
del Sector Público es tajante en su art. 210.4, y 
sólo se pude ir frente al contratista no frente a la 
Administración, luego nada de acción directa por 
vía del 1597. 

INFORME 33/2009, DE LA JUNTA CON-
SULTIVA DE CONTRATACIÓN ADMINIS-
TRATIVA DEL ESTADO 

El procedimiento negociado sin publicidad y la 
admisión de ofertas presentadas por empresas 
no invitadas. 

La Junta Consultiva de Contratación Administrati-
va del Estado, mediante Informe 33/09, de 1 de 
febrero de 2010, analiza la cuestión de si en el 
marco de un procedimiento negociado, empresas 
que no han sido invitadas pueden presentar ofertas. 
El argumento es el siguiente:"Para adoptar una 
conclusión correcta a este respecto es necesario 
tomar en consideración cuáles son las razones por 
las que se introduce en la Ley un procedimiento 
como el negociado sin publicidad, pues con él, 
sólo se pretende simplificar los trámites en deter-
minados contratos por sus propias características, 
incluida su escasa entidad cuantitativa, o por las 
características del mercado. 

Pues bien, esta simplificación se traduce entre 
otras cosas en la exclusión de la publicidad de la 
licitación, estableciendo la Ley, como sustitutiva 
de ella, la invitación para tomar parte. Sin embar-
go, esta invitación no tiene otro sentido que el de 
hacer llegar a conocimiento de los empresarios 
que pudieran estar interesados en la contratación, 
el propósito de la Administración de celebrar el 
contrato. Precisamente por ello, dice la Ley que se 
solicitará oferta, al menos a tres empresas capaci-

tadas para la realización del objeto, excluyendo 
solamente el caso en que no sea posible efectuar, 
ni siquiera las tres invitaciones. 

Se trata, por tanto, de una carga impuesta a los 
órganos de contratación con la finalidad de suplir 
el efecto producido por la publicación del anuncio 
en relación con la difusión del propósito de cele-
brar el contrato, toda vez que si no se impusiera la 
obligación de invitar a los empresarios, podría 
resultar imposible la celebración del contrato. No 
es, por tanto, una prerrogativa concedida al órga-
no de contratación para que en determinados ca-
sos restrinja el número de licitadores a sólo tres 
sino, como decimos, una carga impuesta a ésta 
para que la licitación pueda ser conocida por los 
interesados. Este y no otro es el sentido que debe 
darse a la obligación impuesta de que, siendo 
posible, se invite al menos a tres empresarios, por 
considerar que tres es un número suficiente para 
celebrar una licitación con transparencia y más 
podría resultar excesivamente complejo desde el 
punto de vista práctico. 

Todo cuanto venimos diciendo, debe llevarnos 
necesariamente a la conclusión de que si por parte 
de licitadores no invitados se presentara, cuando 
el procedimiento aún lo permite, solicitudes de 
invitación para presentar ofertas o las propias 
ofertas, el órgano de contratación debe atender las 
primeras y aceptar las segundas." 

 

PROPIEDAD INTELECTUAL 

El Juzgado de lo Mercantil núm. 2 de Sevilla de 
16 de octubre de 2009 

Reclamación de indemnización a una clínica 
por comunicación pública no autorizada de 
obras gestionadas por una Entidad de Gestión 
colectiva de derechos de autor 

Desestimada la demanda planteada por una Enti-
dad de gestión colectiva de derechos de autor co-
ntra una clínica en reclamación de una indemniza-
ción por comunicación pública no autorizada de 
obras gestionadas por aquélla en las habitaciones 
del centro sanitario a través de las televisiones. El 
fallo se sustenta en la ausencia de la cualidad de 
“pública” de la comunicación efectuada, y para 
ello hace descansar todo su argumento sobre la 
relación de sujeción o dependencia clínica precep-
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tiva, que por razón de indicación médica, provoca 
el traslado forzoso del ámbito de desenvolvimiento 
personal del paciente, desde su entorno habitual a 
la habitación de un centro hospitalario. Se está así 
ante una subrogación real locativa provocada por 
superiores razones médicas que justifica el mante-
nimiento del propio régimen jurídico aplicable al 
ámbito doméstico singular. Además también trae a 
colación otro argumento, el de la ausencia de la 
nota connatural a todo acto de explotación patri-
monial como es el ánimo de lucro. 

“Tales diferencias, en definitiva, fundan la consi-
deración, en el presente caso, de ausencia de la 
cualidad de “pública” de la comunicación efec-
tuada o favorecida por la colocación de aparatos 
de TV en las habitaciones de hospital o clínica, 
entroncada con la apreciación de identidad sus-
tancial de destinatarios, que cualifican el “ámbito 
estrictamente domestico” en que, necesariamente 
y por prescripción medica, se desarrolla o aconte-
ce la comunicación indicada, que por lo mismo, se 
reputa autorizada legalmente, o como acto de 
mera recepción de eventuales contenidos protegi-
dos no sujetos a autorización previa o ad hoc al 
caso. 

Como consecuencia de lo anterior, en aplicación 
de lo dispuesto en los arts 17, 20 y concordantes 
de la Ley de Propiedad Intelectual, y otros aludi-
dos, así como a las consideraciones doctrinales y 
jurisprudenciales referidas, la demanda origen de 
autos debe ser desestimada. 

La sentencia objeto de comentario resulta de gran 
importancia ya que pese a tratarse de un juzgado, 
es la primera que se pronuncia sobre la cuestión de 
los televisores en los centros hospitalarios y a fa-
vor de los intereses de la Administración. No olvi-
demos los recientes pronunciamientos del TS (16 
de abril de 2007 y 15 de enero de 2008) y la 
STJUE de 7 de diciembre de 2006 sobre la inter-
pretación de lo que hemos de entender por acto de 
comunicación pública y la nula relevancia que 
merece a juicio de nuestro Alto Tribunal el carác-
ter público o privado del lugar en el que se produce 
la comunicación, como posible argumento en el 
que escudarse frente a las pretensiones de las enti-
dades en defensa de los derechos de autor. 

Este criterio ha sido compartido también por la 
sentencia de 24 de marzo de 2010 del juzgado de 
lo mercantil nº 1 de Zaragoza, en la que se llega a 

justificar la desestimación de la demanda inter-
puesta por la SGAE contra una clínica privada, 
invocando el supuesto valor terapéutico que para 
los pacientes ingresados tiene la televisión “que 
puede considerarse parte de esa terapia destinada 
a mitigar el sufrimiento o la ansiedad que se deri-
va de la enfermedad y de la situación hospitala-
ria”.   

 

SEGURIDAD SOCIAL 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de 
14 de octubre de 2009 

Compatibilidad entre la pensión de invalidez y 
la realización de una actividad profesional re-
tribuida 

El TS reconoce a una trabajadora social su derecho 
a seguir percibiendo íntegramente la pensión de 
gran invalidez, que había sido suspendida por el 
Instituto Nacional de la Seguridad Social y con-
cluye que es posible que personas afectadas en 
algún grado por invalidez realicen trabajos ajusta-
dos a su capacidad, sin perder por ello su derecho 
al cobro de la pensión. Según nuestro Alto Tribu-
nal “Este planteamiento cobra pleno vigor si se 
atiende a las nuevas tecnologías (particularmente 
informáticas y de teletrabajo), que consienten 
pluralidad de actividades laborales a jornada 
completa a quienes se encuentran en situaciones 
de invalidez Permanente Absoluta o Gran Invali-
dez, de manera que la compatibilidad ahora de-
fendida representa en el indicado marco de activi-
dades sedentarias un considerable acicate para la 
deseable reinserción social de los trabajadores 
con capacidad disminuida”, todo ello según la 
interpretación de lo que dice el art. 141.2 LGSS. 

 

DOCUMENTOS DE INTERÉS 

1.- PROYECTOS Y DISPOSICIONES NOR-
MATIVAS DE INTERÉS 

A) EL ANTEPROYECTO DE LEY DE ECO-
NOMÍA SOSTENIBLE Y LA LCSP 

1.- Régimen de modificación de los contratos 
públicos .  

a) Desde el punto de vista conceptual:  
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Se recogen reglas aplicables por igual a todo con-
trato incluido en la órbita de la LCSP para que se 
puedan modificar (lo que comportará inexorable-
mente la modificación del art. 21.2,a no ser que se 
quiera que el juez civil se pronuncie sobre la apli-
cación en fase de ejecución de reglas propias del 
derecho administrativo) 

b) Desde el punto de vista de derecho sustantivo: 

Según el anteproyecto para que pueda tener lugar 
la modificación de un contrato es preciso que así 
se haya hecho constar de forma expresa en los 
pliegos y en el anuncio, o caso contrario que dicha 
modificación no altere las condiciones esenciales 
de la adjudicación y no sobrepase el % del 20% 

Se elimina la posibilidad de resolución del contrato 
a instancias del contratista cuando la modificación 
supere el 20%, incluso aunque se trate del primer 
supuesto, esto es, aquél en el que se ha indicado 
previamente la posibilidad de la modificación, 
único caso en que se podría ir más allá del 20%. 
En definitiva, siempre obligatoria. 

A cambio se introduce un nuevo supuesto de reso-
lución contractual, la imposibilidad de ejecutar la 
prestación en los términos inicialmente pactados o 
la posibilidad cierta de producción de una lesión 
grave al interés público de continuar ejecutando la 
prestación en estos términos y sin que sea posible 
modificar el contrato. 

c) Desde el punto de vista del procedimiento: 

También hay cambios relevantes ya que la inter-
vención preceptiva del Consejo de Estado se pro-
ducirá cuando el importe de la modificación supere 
el 10% (ahora es del 20%), lo que parece lógico 
por que caso contrario, sólo podría conocer de los 
casos de modificación no prevista en pliegos que 
por definición nunca podrá ir más allá del 20%. 

Igualmente se deberá emitir el preceptivo dictamen 
en caso de modificación contractual si el contratis-
ta manifiesta su oposición (el art. 195 de la Ley, lo 
limita el alcance de la oposición del contratista a 
los supuestos de interpretación, resolución y nuli-
dad del contrato para que resulte preceptiva la 
intervención del Consejo Consultivo) aunque cabe 
plantearse una interrogante y es que si el ejercicio 
de la prerrogativa de modificación va a ser obliga-
toria para el contratista ¿Qué relevancia tiene la la 
oposición  del contratista? 

2.- Dos cuestiones importantes en relación con la 
colaboración público-privada: 

a) El contrato de colaboración público-
privada deja de ser contrato administrativo 
ya que permite la posibilidad que también 
lo puedan celebrar las Entidades públicas 
empresariales, que no son administración 
según la LCSP. 

b) Regula lo que ya viene diciendo el TJUE 
(las referencias jurisprudenciales las po-
déis ver en el nº anterior de la revista de la 
AJS, en la sección de jurisprudencia co-
mentada) en esta materia, a saber la posibi-
lidad de encomendar directamente a una 
sociedad de economía mixta un contrato 
(algo inaudito hasta hace un par de años en 
derecho comunitario) pero siempre que la 
elección del socio privado se haya efec-
tuado de conformidad con las normas es-
tablecidas en la ley de contratos para la ad-
judicación del contrato. Pero es que ade-
más esta fórmula se predica de cualquier 
tipo de contrato, esto es, se le puede en-
comendar a esta sociedad de economía 
mixta la ejecución de cualquier contrato 
público (actualmente como es conocido 
solo es posible la sociedad de economía 
mixta como variante del contrato de ges-
tión de servicio público) 

 

B) COMENTARIOS Y ASPECTOS MÁS 
DESTACADOS DEL PROYECTO DE LEY 
POR EL QUE SE MODIFICA LA LCSP PA-
RA SU ADAPTACIÓN A LA NORMATIVA 
COMUNITARIA  

BLOQUE DE INVALIDEZ DE CONTRATOS 

I.- Supuestos especiales de nulidad 

Se regulan una serie de supuestos especiales de 
nulidad que se predican de forma monográfica 
respecto de los contratos sujetos a regulación ar-
monizada. 

Dos son las causas: 

a) falta de publicación del anuncio de licitación 
en el DOCE cuando fuese preceptiva dicha publi-
cación (entendemos claro está que sí ha habido en 
cambio publicidad en los restantes diarios oficia-
les) 
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Ahora bien, la propia ley excepciona la aplicación 
de la sanción de nulidad de pleno derecho para este 
caso concreto si concurren tres requisitos conjun-
tamente: 

a) que según el criterio del órgano de contratación 
fuese un supuesto de exención legal de publicidad 
(esta excepción no parece que vaya a ser muy ope-
rativa pues habrá que entender que el órgano de 
contratación siempre dirá que así lo entendía él). 

b) que publique en el DOCE un “anuncio de trans-
parencia previa voluntaria” que debe reunir unos 
requisitos mínimos. 

c) Que el contrato no se haya “perfeccionado” 
hasta que hayan transcurrido diez días hábiles a 
contar desde el siguiente al de la publicación del 
anuncio. 

Ojo respecto de este último apartado: con la nueva 
ley el perfeccionamiento del contrato ya no se 
produce con la adjudicación  sino con la formali-
zación,. 

b) Cuando no se ha respetado el nuevo plazo 
fijado para la formalización del contrato (15 
días hábiles), y siempre que, a consecuencia de 
este incumplimiento se haya privado al licitador de 
la posibilidad de interponer el recurso especial en 
materia de contratación o que pese a haberlo inter-
puesto, se llevó a cabo la formalización del contra-
to pasándose por el forro la suspensión automática. 

Por último, hay otros dos supuestos especiales de 
invalidez que aglutinan a contratos sujetos a regu-
lación armonizada cuando su adjudicación se haya 
basado en: 

a) acuerdo marco con varios empresarios y haya 
incumplimiento de las normas sobre el procedi-
miento de adjudicación. 

b) sistema dinámico de contratación en el que 
estuviesen admitidos varios empresarios y se 
hubieren incumplido las normas establecidas en el 
art. 186. 

Estos dos supuestos también admiten una excep-
ción (como sucedía con el primero de los supues-
tos comentados) para que no se aplique la nulidad 
de pleno derecho : 

a) que se haya notificado la adjudicación a todos 
los licitadores. 

b) que el perfeccionamiento del contrato no haya 
tenido lugar hasta haber transcurridos 15 días hábiles 
desde el siguiente a la remisión de la notificación  

¿Qué efectos se derivan de la declaración de nuli-
dad por tales causas? 

Las mismas que para cualquier contrato nulo de 
pleno derecho. Ahora bien, se puede acordar el 
mantenimiento de los efectos del contrato por parte 
no del órgano de contratación sino del órgano 
competente para declarar la nulidad siempre que 
concurran razones de interés general 

En los casos de sustitución de la declaración de 
nulidad (parece que el proyecto de ley se confun-
de, porque la declaración de nulidad ya se habría 
producido y lo que se regularía en este nuevo artí-
culo 38 son los efectos, luego será la sustitución de 
los efectos de la declaración. Aún así qué duda 
cabe que estamos ante una versión de la configura-
ción típica en derecho administrativo de lo que 
representa la nulidad radical o de pleno derecho) se 
pueden imponer una serie de sanciones alternati-
vas, pecuniarias (multas al poder adjudicador, in-
demnización por el lucro cesante) y la reducción 
proporcionada de la duración del contrato, y todo 
ello amén de la “responsabilidad disciplinaria”. 

II.- CUESTIÓN DE NULIDAD 

Pero no hay derecho material sin derecho formal, 
acción sin procedimiento, y por ello el nuevo pro-
yecto de ley regula en su art. 39 la interposición de 
la cuestión de nulidad. 

¿Qué es?  

Bueno pues parece claro que no es una revisión de 
oficio, y se interpone ante el órgano independiente 
constituido expresamente para conocer y resolver 
los recursos especiales en materia de contratación. 

Ahora bien, esta cuestión y el recurso son incom-
patibles entre sí de modo que si tiras de la cuestión 
de nulidad no vengas luego con el recurso especial 
en materia de contratación sobre este mismo acto.  

Legitimación: en los términos del art. 32 de la Ley 
30/1992 (titulares de derechos subjetivos y titula-
res de intereses legítimos) 

Plazo:  

Hay dos plazos: 
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a) 30 días hábiles  a contar desde la publicación de 
la adjudicación (pensando claro está en el supuesto 
en que se adjudica el contrato sin la publicación 
del anuncio de licitación en el DOCE) o desde la 
notificación a los licitadores afectados de los moti-
vos del rechazo de su candidatura o de su proposi-
ción 

b) Restantes casos, antes de que transcurran 6 me-
ses a contar desde la formalización del contrato. 

¿se podrá utilizar este último plazo para los casos 
en que se haya pasado el plazo de los 30 días hábi-
les? 

Tramitación de la cuestión de nulidad: sigue el 
mismo procedimiento que el recurso especial en 
materia de contratación con algunas salvedades en 
el tema de los plazos, ya que en este caso los pla-
zos de los que dispone el órgano de contratación 
tanto para formular alegaciones en relación con la 
solicitud de medidas cautelares como en relación 
con el plazo para la remisión del expediente, se 
elevan a 7 días hábiles. 

Recordemos que la propia ley contempla la posibi-
lidad de acordar la sustitución de los efectos de la 
nulidad por unas sanciones alternativas, pues bien 
ahora es el momento de solicitar la aplicación de 
las sanciones alternativas, bien en la resolución 
misma de la cuestión de nulidad, bien si se ha pa-
sado, en el trámite de ejecución de la resolución. 

Régimen de recursos contra la resolución que 
resuelve el procedimiento de cuestión de nulidad 
cabe interponer los mismos tipos de recursos que 
los que admita “la resolución dictada resolviendo 
sobre el fondo” ¿Cuál es ésta? (art. 39 del antepro-
yecto último apartado) 

III.- EL RECURSO ESPECIAL EN MATERIA 
DE CONTRATACIÓN 

I.- Lo primero que yo destacaría antes de nada es 
que ahora este recurso especial tiene carácter 
potestativo a diferencia de lo que dice el art. 37 de 
la LCSP. Es decir con la redacción original el acto 
no recurrido deviene firme  e inatacable, pero aho-
ra al ser potestativo las cosas cambian, ya que con 
tal modificación los actos susceptibles de ser recu-
rridos a través de este recurso sí que deberían po-
ner fin a la vía administrativa de forma análoga a 
como sucede con el potestativo de reposición ordi-
nario. La cuestión estriba en que en materia de 
contratación los actos que pueden poner fin a la vía 

administrativa pueden ser bien por razón de la 
materia (ejercicio de prerrogativas) o bien por 
razón de la autoridad de la que dimanan (por 
ejemplo los ministros o secretarios de estado), ¿en 
qué opción quedan entonces actos como la aproba-
ción de los pliegos, por ejemplo?.  

II.- En segundo lugar se precisa la autoría de los 
entes de los que pueden derivar los actos suscepti-
bles de recurso especial, la administración y los 
poderes adjudicadores. 

III.- Respecto de los actos que admiten el recurso 
yo destacaría la ampliación al anuncio de licitación 
así como la extensión de la calificación de actos de 
trámite susceptibles de impugnación a los actos de 
la Mesa de Contratación por los que se acuerde la 
exclusión de los licitadores. 

IV.-Se contempla un único supuesto en el que cabe 
la posibilidad de que previamente a la interposi-
ción de este recurso se pueda interponer un recurso 
ordinario pero sólo si las Comunidades Autónomas 
así lo acuerdan. De ser así, la interposición de este 
otro recurso previo al especial tendrá como efecto 
característico, la suspensión de la ejecución de los 
actos de adjudicación cuando hayan sido éstos los 
actos impugnados. 

V.- Organo competente para resolver: 

En la AGE un órgano especializado como el Tribunal 
Administrativo Central de Recursos Contractuales 
integrado por funcionarios con experiencia en Dere-
cho Administrativo superior a 15 años. 

Las Comunidades Autónomas pueden constituir el 
suyo  o adherirse al estatal. 

VI.- Medidas Provisionales: 

Se destina todo un artículo a la regulación de las 
medidas provisionales previas al inicio del proce-
dimiento administrativo derivado de la interposi-
ción del recurso especial. 

VII.- Inicio del procedimiento del recurso espe-
cial: 

a) Obligatoriedad de anunciarlo previamente me-
diante un escrito especificando el acto del proce-
dimiento que vaya a ser objeto del mismo. Se tiene 
que presentar ante el órgano de contratación (no 
ante el competente para resolver el recurso espe-
cial) y en el mismo plazo que el previsto para la 
interposición del recurso especial. 
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Este trámite previo es importante porque a la hora 
de interponer el recurso especial debes aportar 
entre la documentación preceptiva el justificante 
de haber dado cumplimiento a este trámite y si no 
lo haces no se dará curso a tu recurso aunque se 
admite, por supuesto, el trámite de la subsanación. 

b) La presentación del escrito de interposición del 
recurso lo será obligatoriamente bien ante el regis-
tro del órgano de contratación o bien en el órgano 
competente para su resolución 

c) el plazo son 15 días hábiles contados a partir de 
la notificación del acto, aunque el cómputo de este 
plazo experimenta algunas modificaciones según 
cuál sea el acto que se pretenda impugnar. Así, si 
es el anuncio de licitación pues entonces el cómpu-
to será a partir del día siguiente al de la publica-
ción. 

d) Efectos: La suspensión automática “ex lege” 
siempre que el acto impugnado haya sido el de 
la adjudicación (ya no distinguimos entre la adju-
dicación provisional y la definitiva por que senci-
llamente esta distinción desaparece) 

e) Tramitación: 

El mismo día que se interpone el órgano 
competente para resolver reclama el expediente al 
órgano de contratación que lo tiene que remitir en 
un plazo de 2 días hábiles, y si el recurso se 
interpuso ante el mismo órgano autor del acto, 
pues entonces éste debe remitir el recurso, el 
expediente y el informe  correspondiente. 

En los 5 días hábiles siguientes a la interposición 
del recurso se da traslado a los interesados que a su 
vez tienen otros 5 días hábiles para formular alega-
ciones, y simultáneamente al trámite de audiencia, 
el órgano independiente tiene que resolver en otros 
5 días hábiles sobre las peticiones de medidas cau-
telares, y además en este mismo plazo se debe 
pronunciar sobre la suspensión automática a la que 
ya me he referido. 

Período probatorio. 

Dos observaciones: la primera que se articule este 
trámite con posterioridad a la cumplimentación del 
trámite de audiencia, que es el último trámite pro-
cedimental antes de redactar la propuesta de reso-
lución. 

En segundo lugar señala que este trámite probato-
rio se abrirá cuando el órgano encargado de la 

resolución del recurso no tenga por ciertos los 
hechos alegados por los interesados o la naturaleza 
del procedimiento lo exija (todo igual que la Ley 
30/1992) o bien “cuando los interesados lo solici-
ten”, algo que no se contempla en el procedimiento 
administrativo común en el que, los actos de ins-
trucción se practican de oficio (art. 78 de la Ley 
30/1992) 

Resolución 

Plazo de 5 días hábiles siguientes a la cumplimen-
tación de los trámites correspondientes. Por cierto, 
no fija un plazo máximo para dictar y notificar la 
resolución. 

La resolución será inmediatamente ejecutiva. Ima-
gino que en el caso de haber transcurrido el plazo 
de los 15 días sin haber interpuesto el recurso es-
pecial de contratación, el acto que no se impugnó y 
que se quiere recurrir ante el contencioso-
administrativo sería igualmente ejecutivo aunque 
no lo diga el proyecto de ley. 

Contra esta resolución cabe la interposición de 
recurso contencioso, incluso en el caso de tratarse 
de poder adjudicador que no sea Administración 
Pública (se modifica también el art. 21.1 de la 
LCSP). 

La cuestión que queda pendiente de resolver y 
sobre la que no dice nada el proyecto de ley es ¿y 
si el que desea impugnar la resolución fuese el 
órgano de contratación? Parece lógico pensar que 
en tal caso habría que seguir los trámites del art. 
103 de la Ley 30/1992, pero ¿quién declara la lesi-
vidad, el órgano de contratación o el órgano que ha 
dictado el acto? Parece que deba ser el que dicta la 
resolución del recurso, ¿no? 

OTRAS MODIFICACIONES 
INTERESANTES 

I.- LA FORMALIZACIÓN 

El contrato se perfecciona con la formalización 
(art. 27), lo que rompe con la tradición de que el 
perfeccionamiento tenía lugar con la adjudicación. 
Ello trastoca por ejemplo la consideración de que 
el la formalización del contrato es simplemente un 
requisito “ad probationem” y no “ad solemnita-
tem” como venía diciendo la jurisprudencia. 



Volumen 20, Número 1. Enero-Junio 2010 

178 

En sintonía con este cambio tan profundo desapa-
rece como causa de resolución contractual la falta 
de formalización del contrato. 

II.- REGIMEN DE GARANTÍAS 

La nueva regulación que efectúa el proyecto de ley 
mejora respecto de la regulación actual en la que 
se producen algunas paradojas como que la no 
formalización del contrato (que tiene lugar tras la 
adjudicación) comporta la incautación de la garan-
tía provisional (no la definitiva que sería lo aconse-
jable). 

El proyecto de ley señala que la garantía provisio-
nal del licitador se retiene hasta que constituya la 
definitiva, y si luego no formaliza, lo que se pro-
duce es la incautación de la garantía definitiva por 
el importe de la garantía provisional que en su caso 
se hubiese exigido. 

III.-  TRAMITACIÓN DE URGENCIA 

Se elimina la posibilidad que existe ahora de que 
se pueda iniciar la ejecución del contrato incluso 
aunque el contrato no se hubiese formalizado pero 
hubiese constituido garantía 

En segundo lugar destaca que la aplicación de esta 
tramitación de urgencia también va a reducir a la 
mitad no ya solo los plazos para la licitación y la 
adjudicación, sino también el plazo para la forma-
lización del contrato. 

IV.- PRESENTACIÓN DE DOCUMENTACIÓN 
ACREDITATIVA DEL CUMPLIMIENTO DE 

REQUISITOS 

Se añade ahora la necesidad de que figure una 
dirección de correo electrónico en la que efectuar 
las notificaciones  

Además, y en relación con el requerimiento al 
licitador para que presente los documentos justifi-
cativos en el plazo de 10 días hábiles, se incluye 
también la mención a que se autorice por parte del 
propio interesado al órgano de contratación para 
que sea éste el que recabe directamente la docu-
mentación de la Administración de Seguridad So-
cial.  

V.- ADJUDICACIÓN Y COMUNICACIÓN 
DE LA ADJUDICACIÓN 

La adjudicación del contrato debe publicarse en el 
perfil del contratante y además notificarse simultá-
neamente a los interesados con el contenido míni-

mo que detalla ahora el proyecto de ley, entre otras 
indicará el plazo para la formalización del contra-
to, y que se podrá realizar dicha notificación por 
medios electrónicos a tenor de dispuesto en la Ley 
11/2007, pero con una particularidad muy impor-
tante, y es que en tal caso, y a los efectos previstos 
en el art. 59.4 de la Ley 30/1992 el plazo será de 5 
días  y no el de diez días naturales de la Ley 
30/1992. 

Pero la publicación no se agota con la inserción de 
la adjudicación en el perfil y su notificación a los 
interesados sino que además hay que efectuar una 
segunda publicación en este caso de la formaliza-
ción del contrato (no la adjudicación como hasta 
ahora) 

Plazo para la formalización: 

a) Si el contrato es susceptible de recurso es-
pecial entonces no se puede llevar a cabo 
antes de que transcurra un plazo de 15 días 
hábiles (lógico). En este supuesto, y trans-
currido este plazo se requiere al adjudica-
tario para que en un plazo no superior a 5 
días proceda la formalización del contrato. 
Este mismo proceder también será el que 
se tenga que realizar si se hubiese inter-
puesto el recurso especial con suspensión 
automática del acto de adjudicación, cuan-
do el órgano competente para resolver 
hubiese levantado la suspensión. 

b) En los restantes casos el plazo para la for-
malización no puede ir más allá de los 15 
días hábiles siguientes a aquél que en que 
se reciba la notificación de la adjudicación 

En los casos de contratos adjudicados en el seno de 
un acuerdo marco y en los sistemas dinámicos de 
contratación la formalización del contrato no pre-
cisa de plazo de espera alguno. 

C) RD 38/2010 POR EL QUE SE MODIFICA 
EL REGLAMENTO DE COLABORACIÓN 
DE LAS MUTUAS DE AT/EP 

El RD 38/2010 por el que se modifica el reglamen-
to de colaboración de las Mutuas tiene algunos 
aspectos interesantes, y en particular la redacción 
que se da al art. 12 del RD1993/1995 en relación 
con los servicios sanitarios y recuperadores de las 
Mutuas: 
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a) su utilización, en cuanto están destinados a 
la cobertura de prestaciones integradas en 
el SNS, deberá estar coordinada con los de 
las administraciones públicas sanitarias 

b) posible concertación con otras mutuas o 
con las administraciones sanitarias cuando 
carezcan de los recursos propios para 
hacer efectivas las prestaciones sanitarias 
y recuperadoras, todo ello de conformidad 
con lo dispuesto en la Ley 30/2007 

c) En sentido inverso, las mutuas podrán 
concertar la utilización de sus instalacio-
nes sanitarias por parte de otras mutuas y 
de las administraciones sanitarias públicas, 
de conformidad con la LCSP.  

Esta última previsión merece una lectura más am-
plia, pues la contratación ,por ejemplo, de las ins-
talaciones de rehabilitación de una Mutua exigiría 
articular un procedimiento administrativo de con-
tratación, cuando, en cambio, existen informes al 
respecto que canalizan estos supuestos por la vía 
de los convenios de colaboración y en particular 
por la vía de los convenios de adhesión (por su-
puesto al margen de la LCSP). En este sentido 
resulta ilustrativa la lectura del prolijo y exhausti-
vo Informe 8/2009 de la JCCA de Canarias pu-
blicado en esta Revista. 

D) DICTAMEN DEL CONSEJO DE ESTADO 
SOBRE EL RD POR EL QUE SE REGULA 
EL RECONOCIMIENTO DE TÍTULOS DE 
ESPECIALISTA EN  CIENCIAS DE LA SA-
LUD A LOS EXTRANJEROS NO PERTENE-
CIENTES A LA UE. 

Este reglamento pretende regular las condiciones y 
el procedimiento para el “reconocimiento” (no ya 
homologación) de los títulos extranjeros obtenidos 
en Estados no miembros de la UE, y de este modo 
atribuirles los mismos efectos profesionales que al 
título español correspondiente de especialista en 
Ciencias de la Salud. 

Llegados a este punto, resulta de gran interés la 
aclaración que hace el Consejo de Estado sobre la 
derogación del art. 18.2 de la LOPS. El citado 
precepto como es sabido ha sido derogado por la 
Ley 25/2009, y dicho precepto establecía que el 
reconocimiento de títulos de especialista tendrá 
efectos profesionales pero no académicos. La au-
sencia de efectos académicos por parte de los títu-

los de especialista, que no son títulos académicos 
ya que no otorgan grado ni nivel académico, ha 
sido la causa de que se haya procedido a su dero-
gación, y el reglamento se ha hecho eco de esta 
derogación y tan solo contempla los únicos efectos 
que se pueden derivar de esta clase de títulos, los 
profesionales. 

Desde la perspectiva del ámbito subjetivo de 
aplicación, la norma se aplica a quienes ostenten 
un título extranjero de especialista en Ciencias de 
la Salud obtenido en un Estado no miembro de la 
UE (los títulos comunitarios se rigen por lo dis-
puesto en el RD 1837/2008). 

El  procedimiento debe resolverse en un plazo 
máximo de 6 meses por el Ministerio de Sanidad y 
Política Social (no ya el Ministerio de Educación) 
previa valoración por un comité de expertos, cuya 
intervención tendrá lugar en dos momentos distin-
tos de la tramitación del procedimiento: 

a) En relación con el grado de equivalencia entre la 
formación adquirida por el interesado y la exigida 
en España 

b) En relación con las evaluaciones realizadas por 
el supervisor designado por la Comunidad Autó-
noma donde se hayan realizado las prácticas o la 
formación complementaria, o la prueba teórico-
práctica según proceda. 

Precisamente la determinación de la Comunidad 
Autónoma  en la que interesado tendrá que realizar 
los períodos de ejercicio profesional en prácticas y 
de formación complementaria, corresponderá al 
Ministerio de Sanidad, y las prácticas o la forma-
ción complementaria podrán realizarse en un cen-
tro sanitario del Servicio de Salud, concertado o 
privado. En todo caso es la Comunidad Autónoma 
la que debe acotar en el tiempo la duración del 
programa formativo o de prácticas profesionales. 

 

2.- INFORMES Y DOCUMENTOS DE CO-
LEGIOS PROFESIONALES 

A) INFORME DEL CONSEJO GENERAL DE 
COLEGIOS OFICIALES DE FARMACÉU-
TICOS SOBRE EL PAPEL DE LOS PROFE-
SIONALES FARMACÉUTICOS EN LA 
PRÁCTICA DIARIA EN RELACIÓN CON 
LA FARMACOVIGILANCIA  
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El Consejo General de Colegios Oficiales de Far-
macéuticos ha publicado un informe sobre el papel 
que desempeñan estos profesionales en la práctica 
diaria en relación con la farmacovigilancia, y  en el 
que hace un breve recorrido por las principales 
disposiciones normativas en relación con este 
asunto, desde la Ley de Ordenación de Profesiones 
Sanitarias, pasando por la Ley 29/2006 de uso 
racional del medicamento hasta el RD 1344/2007, 
de 11 de octubre, que regula el desarrollo de la 
farmacovigilancia en España, y su “disposición 
hermana”, el Real Decreto 1345/2007, de 11 de 
octubre, que reglamenta el procedimiento de auto-
rización, registro y condiciones de dispensación de 
los medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente. En dicha norma reglamentaria (el 
RD 1344/07) se regulan con mayor grado de deta-
lle los deberes de los profesionales sanitarios a la 
hora de notificar las reacciones adversas por erro-
res de medicación. 

B) DECLARACIÓN DE LA COMISIÓN 
CENTRAL DE DEONTOLOGÍA DE LA OMC 
SOBRE LA OBJECIÓN DE CONCIENCIA  

La OMC establece una serie de pautas a seguir por 
parte de los médicos que por motivos de imperati-
vo ético se vean obligados a objetar ante determi-
nadas prácticas médicas, entre las que se cita la 
IVE, la contracepción, terapias con células madre 
embrionarias, eutanasia, rechazo y demanda de 
tratamientos o alimentación forzada de reclusos en 
huelga de hambre. 

La Organización colegial pese a la indefinición nor-
mativa existente en nuestro Ordenamiento Jurídico 
respecto de la objeción de conciencia, ha preferido 
avalar las decisiones de sus colegiados por entender 
que “existe hoy un amplio acuerdo en considerar el 
derecho a la OC como un derecho constitucional 
autónomo, individual y fundamental; como una ma-
nifestación genérica del derecho a la libertad de con-
ciencia de los individuos, recogido en el art. 16 de la 
CE. La OC supone una especificación de dicho dere-
cho, cuando el sujeto entra en conflicto con deberes 
jurídicos contrarios a ella.” 

Por el contrario el TS en su reciente sentencia de 
11 de mayo de 2009 declara que la OC no es un 
derecho general reconocido en la CE ni deriva del 
ejercicio de la libertad ideológica y religiosa, con 
dos únicas salvedades, la objeción del art. 30 de la 
CE y la objeción reconocida por el TC a los profe-

sionales sanitarios para los casos de interrupción 
voluntaria del embarazo.  

La vigente LO 2/2010 ha dado carta de naturaleza 
al derecho a la objeción de conciencia de los pro-
fesionales sanitarios que estén directamente invo-
lucrados en la práctica de la intervención.  

Sin embargo el hecho de que la citada ley orgánica 
supedite el ejercicio de este derecho a la cumpli-
mentación de una serie de trámites formales (debe 
manifestarse con antelación y siempre por escrito 
conforme a lo previsto en el art. 19.2), plantea 
algunas interrogantes que evidencian el carácter 
polémico de  su verdadera naturaleza jurídica ¿Qué 
sucederá en los casos en que no se haya podido 
formular semejante declaración de voluntad? ¿Ca-
bría el ejercicio de esta “objeción de conciencia 
sobrevenida” al margen de los requisitos formales 
exigidos por la ley? Según el criterio defendido por 
la declaración de la OMC, es evidente que ningún 
factor de índole formal o procedimental podría 
dificultar el ejercicio de lo que interpretan es un 
derecho fundamental, y por ende, habría que admi-
tir cualquier expresión de voluntad en este sentido 
exteriorizada por un profesional sanitario, criterio 
éste que no parece coincidir con el de nuestro le-
gislador. Texto Completo: http://www.cgcom.org/  

C) DOCUMENTO DE LA OMC SOBRE 
AGRESIONES MÉDICAS  

Ante el problema de agresiones que sufren los 
profesionales sanitarios, y considerando que solo 
con una sólida relación médico-enfermo puede 
realizarse una atención de calidad, La Organiza-
ción Médica Colegial ha elaborado un documento 
en el que enumera y ordena adecuadamente la 
actuación de las partes implicadas en una agresión, 
aportando una recomendaciones para los médicos, 
los colegios, los centros y al usuario del sistema 
sanitario. Texto Completo: http://www.cgcom.org/ 

 

3.- ADMINISTRACIÓN Y GESTIÓN SANI-
TARIA 

A) EL EJERCICIO DE LA MEDICINA DE 
ATENCIÓN PRIMARIA EN ESPAÑA. AN-
TECEDENTES, SITUACIÓN ACTUAL Y 
CRITERIOS PARA SU DESARROLLO FU-
TURO  
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Documento elaborado por el Sindicato de Médicos 
en el que se hace un repaso a la evolución que ha 
experimentado la atención primaria en nuestro país 
desde la aprobación del RD 137/1984 así como el 
desarrollo que ha tenido la especialidad de medici-
na familiar y comunitaria. A continuación describe 
los principales problemas que se advierten en la 
actualidad en este nivel asistencial tanto a nivel de 
gestión organizativa (en particular la coordinación 
con los servicios de atención especializada) como 
desde la perspectiva de los recursos humanos, en 
particular lo que el informe considera trato discri-
minatorio que vienen recibiendo los profesionales 
sanitarios que desarrollan su actividad en este nivel 
asistencial. Texto Completo: 
http://www.actasanitaria.com/ 

B) DILEMAS DE ORGANIZACIÓN DE LOS 
CENTROS SANITARIOS. LA ALTERNATI-
VA DE LA NUEVA GESTIÓN PÚBLICA Y 
EL BUEN GOBIERNO 

En el siguiente artículo el autor señala que es nece-
sario avanzar hacia diseños organizativos donde 
prime una cultura de confianza que haga posible la 
transferencia de derechos de decisión a los micro-
sistemas y la participación y el desarrollo de 
herramientas evaluativas de procesos y resultados, 
implicando en la misma como agentes clave a los 
propios usuarios que asumirían un rol subsidiario 
de naturaleza social y de ciudadanía. Texto Com-
pleto: http://www.medicosypacientes.com/ 

C) EL FUTURO DEL SISTEMA NACIONAL 
DE SALUD: LA VISIÓN DE LOS PROFE-
SIONALES DE LA SALUD 

En este estudio prospectivo resultado de la colabo-
ración entre la Fundación Salud, Innovación y 
Sociedad y el Institut d’Estudis de la Salut del 
Departament de Salut de la Generalitat de Cata-
lunya, queda plasmada la visión de los profesiona-
les de la salud sobre la sostenibilidad del Sistema 
Nacional de Salud y los retos del "profesionalis-
mo" en el nuevo siglo. Texto Completo: 
http://www.fundsis.org/ 

D) GUÍA DE PRÁCTICA CLÍNICA DE IN-
TERVENCIONES PSICOSOCIALES EN EL 
TRASTORNO MENTAL GRAVE  

Esta guía pretende dar respuesta a muchas de las 
preguntas que plantea la asistencia del día a día 
con las personas que sufren trastorno mental grave, 

las cuales vienen dadas en forma de recomenda-
ciones elaboradas de forma sistemática con la me-
jor evidencia científica disponible, la experiencia 
de los profesionales del grupo elaborador de la 
guía y teniendo en cuenta las necesidades de los 
usuarios y familiares de las personas que sufren 
TMG.  

Texto Completo: http://www.guiasalud.es/ 

 

4.- ASISTENCIA SANITARIA TRANSFRON-
TERIZA 

CONCLUSIONES DEL ABOGADO GENE-
RAL DE 25 DE FEBRERO DE 2010 SOBRE 
EL REEMBOLSO DE LOS GASTOS HOSPI-
TALARIOS OCASIONADOS EN EL EX-
TRANJERO Y NO PLANIFICADOS.  'TIC-
KET MODERADOR' 

Complejo, extenso y muy documentado son algu-
nos de los epítetos para describir las conclusiones 
del Abogado General sobre un tema tan espinoso 
como la asistencia sanitaria transfronteriza en la 
UE, un espacio político en el que coexisten distin-
tos sistemas de protección de la salud, desde los 
sistemas más fieles al modelo bismarkiano hasta 
los modernos Sistemas beveridgeanos, pasando por 
aquellos otros en los que se entremezclan notas 
características de ambos modelos y con fuerte 
presencia del sector sanitario privado. 

Veamos cuál es en este caso el punto/s de fricción 
entre nuestro SNS y el derecho comunitario 

INTRODUCCIÓN Y ANTECEDENTES 
DE HECHO 

Las conclusiones del abogado general  de la UE 
objeto de comentario tienen su origen en el proce-
dimiento tramitado a raíz de la pretensión de un 
ciudadano francés residente en España y afiliado al 
sistema español de seguridad social, de que sea el 
Estado español el que le deba reembolsar el por-
centaje de gastos que le hizo abonar Francia en 
concepto de Ticket moderador (también conocido 
en España como “copago”, y del que ya tenemos 
algunos ejemplos prácticos por ejemplo en el ám-
bito de la prestación farmacéutica) por su hospita-
lización durante su estancia temporal en el país 
vecino. 

La traducción jurídica del supuesto de hecho antes 
descrito se podría sintetizar en la aplicación de la 
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jurisprudencia comunitaria sobre el “complemento 
de reembolso”, al que me refiero a continuación,  a 
los casos contemplados en el artículo 22, apartado 
1 letra a) del Reglamento comunitario 1408/71 
(asistencia sanitaria prestada durante la estancia 
temporal en territorio de otro estado miembro). 

EL COMPLEMENTO DE REEMBOLSO 

Para comprender bien el fondo del asunto y no 
perdernos en otro tipo de disquisiciones hay que 
conocer qué es eso del “complemento de reembol-
so”, figura de origen jurisprudencial que actual-
mente deriva del art. 49 de la CE y que tiene un 
carácter adicional respecto de los previstos en los 
reglamentos comunitarios, de modo que la cober-
tura de gastos sanitarios ocasionados en otro Esta-
do miembro puede canalizarse a través de estos 
dos sistemas autónomos, el sistema descrito en los 
reglamentos de coordinación de los sistemas de 
seguridad social o bien por la vía del art. 49 relati-
vo a la libertad  de prestación de servicios. 

En efecto frente a los “tradicionales” tipos de re-
embolso de gastos sanitarios contemplados en los 
reglamentos 1408/71 y 574/72 (reembolso entre 
instituciones y reembolso directo al afiliado en los 
casos en que la hospitalización se haya llevado a 
cabo sin dar cumplimiento a las formalidades pres-
critas), se encontraría este otro tipo de reembolso 
cuyo anclaje normativo hemos de buscarlo en el 
mencionado art. 49 de la CE,  de modo que po-
demos afirmar como ya he anticipado que la cober-
tura de los gastos sanitarios ocasionados en un 
Estado miembro distinto del Estado de afiliación 
“está sujeta a un sistema binario en el que la co-
bertura de esos gastos con arreglo a las tarifas 
previstas por la legislación del estado miembro en 
que se sirvieron las prestaciones, establecida en el 
art. 22 del reglamento 1408/71, coexiste con el 
derecho, de origen jurisprudencial, al complemen-
to de reembolso con arreglo a las tarifas vigentes 
en el Estado de afiliación, garantizado en virtud 
de  deas disposiciones del Tratado sobre la libre 
prestación de servicios”.  

Pues bien, este “complemento de reembolso” su-
pone que si el reembolso de los gastos realizados 
por servicios hospitalarios prestados en un Estado 
miembro de estancia conforme a las normas vigen-
tes en dicho Estado, es inferior al que habría resul-
tado de aplicar la normativa en vigor en el Estado 
miembro de afiliación en caso de hospitalización 

en este último, la institución competente debe abo-
nar al beneficiario un reembolso complementario 
correspondiente a dicha diferencia.  

PLANTEAMIENTO DEL DEBATE 
Y POSTURA DE ESPAÑA 

La discrepancia entre el Reino de España y las 
instituciones comunitarias se centra en que a juicio 
de nuestro país los términos del debate deben ser 
fijados con sujeción exclusiva a lo que prevén los 
reglamentos comunitarios, al margen del art. 49 de 
la CE,  mostrando su oposición a que se amplíe la 
aplicación del citado precepto a las prestaciones de 
servicios médicos y sanitarios ya reguladas por el 
Reglamento 1408/71, y a tal efecto recuerda con 
acierto que la Directiva de Servicios excluye ex-
presamente de su ámbito de aplicación los servi-
cios sanitarios.  

Pero es que además toda la jurisprudencia sobre la 
que se cimenta esta variante del reembolso de gas-
tos sanitarios lo ha sido para casos en los que los 
tratamientos sanitarios recibidos en el extranjero 
cuyo reembolso se solicitaba habían sido planifi-
cados, mientras que en el presente caso la necesi-
dad de someterse a tratamiento médico surge 
cuando el paciente ya se encuentra en el territorio 
de un Estado miembro distinto del de afiliación, a 
lo que añade las gravosas consecuencias económi-
cas que puede comportar la aplicación extensiva de 
este reembolso para el Sistema Nacional de Salud. 

Así pues en este caso concreto si no se le abonó al 
interesado las cantidades solicitadas ello se debió a 
la infracción cometida por el establecimiento fran-
cés, que en lugar de facturar a la institución espa-
ñola competente la totalidad de los gastos deriva-
dos de la hospitalización del ciudadano francés, 
como exige el reglamento, dicho establecimiento 
cargó al paciente una parte de tales gastos en con-
cepto de ticket moderador. 

CRITERIO DE LA COMISIÓN Y EL 
ABOGADO GENERAL 

Muy distinta es la posición tanto de la Comisión 
como del Abogado General para quienes resulta 
clara la aplicación del art. 49 al caso en cuestión 
pues entender lo contrario supondría consagrar una 
situación discriminatoria para el afiliado español 
que durante su estancia temporal en otro Estado 
miembro necesite someterse a un tratamiento mé-
dico hospitalario que no tenga carácter vital. En tal 
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supuesto el español puede elegir entre recibir dicho 
tratamiento en el Estado de estancia o regresar para 
tratarse en España, opción que ésta que será la que 
finalmente escogería si prospera la interpretación 
del Reino de España pues “cuando esta cobertura 
sea mayor en el Estado miembro de afiliación, el 
hecho de que éste excluya el reembolso con arre-
glo a las tarifas aplicadas en virtud de su propia 
legislación en el caso de tratamientos prestados en 
el extranjero hace indudablemente menos atractiva 
la opción de recibir el tratamiento en el Estado de 
estancia”. 

CONCLUSIÓN 

Esperemos que el TJUE finalmente desoiga las 
conclusiones del Abogado General, sobre todo 
porque no acaba de quedar muy clara la interpreta-
ción que se hace de este tipo de reembolso. Si co-
mo señala en sus conclusiones, este tipo de reem-
bolso no supone en modo alguno  reconocer el 
derecho al reembolso integral de los gastos, ya que 
el Estado de afiliación no está obligado en ningún 
caso a reembolsar más de aquello que , en caso de 
hospitalización en el territorio nacional o en un 
establecimiento concertado, habría sido el coste a 
cargo de las propias instituciones sanitarias, ¿cómo 
es que el propio Abogado General decide sin más 
argumentos no tomar en consideración las alega-
ciones de nuestro país sobre el hecho de que los 
gastos derivados de la hospitalización del Sr. Cho-
llet superasen en cualquier caso el coste de un 
tratamiento sanitario análogo prestado en España? 
(fundamento 60 del documento de las conclusio-
nes) 

 

5.- BIOÉTICA  

A) LAS PATENTES Y SUS POTENCIALES 
ALTERNATIVAS EN BIOMEDICINA  

En este artículo se ofrece una perspectiva general 
del papel de la información técnica en el desarrollo 
de la innovación y los incentivos necesarios para 
su creación y a la vez las implicaciones para el 
sector biomédico. Para ello se presenta en primer 
lugar el fundamento y la significación del sistema 
de patentes. En segundo lugar se ofrece un análisis 
del impacto del sistema de patentes. Por último, se 
ofrece una reflexión sobre el futuro del sistema de 
patentes y su relación con la industria farmacéutica 
y biomédica. Texto Completo: 

http://www.fundacionmhm.org/ 

B) LA EVALUACIÓN DEL IMPACTO EN 
SALUD: NUEVA HERRAMIENTA PARA LA 
TOMA DE DECISIONES  

La Evaluación del impacto en salud es un conjunto 
de procedimientos, métodos y herramientas que 
proporciona conocimiento científico sobre los 
efectos potenciales, positivos y negativos, que una 
política, programa o proyecto pueden tener sobre 
la salud, así como la distribución de estos efectos 
sobre la población. Su objetivo es establecer reco-
mendaciones de acción que protejan la salud. Con-
tribuye también a la lucha contra las desigualda-
des, puesto que permite conocer los efectos en la 
salud de los grupos más vulnerables. Texto Com-
pleto: http://www.easp.es/ 

C) LA ÉTICA Y LA INVESTIGACIÓN CLÍ-
NICA 

Con motivo de la tercera sesión de «Conferencias 
Josep Egozcue» que organiza anualmente la Fun-
dació Víctor Grífols i Lucas, se invitó a la filósofa 
Ruth Macklin para plantear algunos de los interro-
gantes que actualmente inquietan al investigador 
responsable. El texto de las conferencias es el que 
se reproduce en las páginas que siguen. En la con-
ferencia introductoria, Ruth Macklin planteó una 
cuestión: ¿qué importancia tiene la ética para la 
investigación?, pues los investigadores se enfren-
tan a una serie de desafíos complicados para man-
tener la integridad y la coherencia de los tres prin-
cipios de la bioética. Así, en la segunda conferen-
cia aborda la cuestión de la ética en la investiga-
ción multinacional. Es sabido que cada vez existen 
más ensayos clínicos multinacionales, que se reali-
zan en países con tradiciones culturales y criterios 
éticos distintos, y también que la industria y los 
promotores procedentes de los países industriali-
zados tienden a realizar algunas o muchas de sus 
investigaciones en países en vías de desarrollo. 
Texto Completo: http://www.fundaciogrifols.org/ 

D) RECOMENDACIONES A LOS PROFE-
SIONALES SANITARIOS PARA LA ATEN-
CIÓN A LOS ENFERMOS AL FINAL DE LA 
VIDA 

El Comité de Bioética de Cataluña, ha editado a 
través de la Fundación Victor Grifols i Lucas, este 
documento mediante el cual quieren que  sirva de 
ayuda a los profesionales que tienen que asistir a 



Volumen 20, Número 1. Enero-Junio 2010 

184 

enfermos que están cerca de la muerte, sea cuál sea 
su disciplina o especialidad. Pretenden que sea útil 
para ayudar a comprender los valores que están en 
juego en esta situación y las necesidades básicas 
principales: la de evitar y combatir el dolor y el 
sufrimiento y la de atender a las demandas perso-
nalizadas en aquello que sea posible. Texto com-
pleto: http://www.gencat.cat 

E) COMUNICACIÓN MATERNO-FILIAL EN 
EL EMBARAZO. INTERRUPCIÓN DE LA 
COMUNICACIÓN 

Las interacciones entre moléculas y los intercam-
bios celulares que se establece entre el hijo y la 
madre durante la gestación crean una íntima con-
vivencia de dos vidas. La comunicación interper-
sonal es condición de la vida de cada hombre, im-
prescindible para que alcance la plenitud personal. 
Lo originario es lo biológico y sobre la base de la 
comunicación, inicialmente biológica, cada hom-
bre está abierto a la relación con los demás y lo 
demás. Mientras el cuerpo del hijo se desarrolla en 
el cuerpo de la madre se prepara para un último 
«terminado» que le permite asimilar, e incorporar, 
el ambiente propio y le capacita la adaptación a su 
mundo peculiar. En paralelo, el cerebro de la ma-
dre se organiza y crea, bien orquestado por las 
hormonas y factores del embarazo, el complejo y 
rico comportamiento maternal. Texto Completo: 
http://www.medicosypacientes.com/ 

 

5.- RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL 
SANITARIA 

LA TEORÍA DEL DAÑO DESPROPORCIO-
NADO EN LOS DICTÁMENES SOBRE RES-
PONSABILIDAD SANITARIA DEL CONSE-
JO CONSULTIVO DE CASTILLA – LA 
MANCHA 

En este trabajo,  se desarrolla los distintos elemen-
tos que contiene la teoría jurisprudencial denomi-
nada “del daño desproporcionado”, en relación con 
la Responsabilidad Patrimonial de la Administra-
ción Sanitaria y se comentan los dictámenes del 
Consejo Consultivo de Castilla La Mancha que 
recogen dicha teoría como imputación de respon-
sabilidad, emitidos durante el periodo 2004-2007. 
Esta teoría básicamente,  es un criterio jurispru-
dencial de imputación de responsabilidad patrimo-
nial sanitaria que aplican los tribunales de justicia, 

cuando el daño o resultado producido por la actua-
ción de los profesionales sanitarios a las que se 
reclama, no guarda proporción con el problema 
que se quería corregir. Mediante una deducción 
obtenida de la anormalidad de las consecuencias se 
afirma que el médico no ha actuado de acuerdo 
con la “lex artis ad hoc”. La consecuencia funda-
mental de su aplicación es que invierte la carga de 
la prueba. Es decir, en caso de desproporción del 
daño, se presume que ha habido negligencia médi-
ca ó “mala praxis”, salvo prueba en contrario apor-
tada por el facultativo o la Administración corres-
pondiente. En este supuesto, el reclamante de res-
ponsabilidad patrimonial,  a quien corresponde por 
regla general, no necesita probar la antijuridicidad 
del daño, si acredita el resto de requisitos.Texto 
Completo: http://docm.jccm.es/portaldocm/ 

 

6.- PROFESIONES SANITARIAS 

CUALIFICACIONES PROFESIONALES: 
ODONTÓLOGO  

La Comisión Europea ha remitido a España un 
dictamen motivado sobre su legislación aplicable a 
la profesión de odontólogo. La Comisión considera 
que la legislación española no se ajusta a lo dis-
puesto en la Directiva 2005/36/CE relativa al reco-
nocimiento de cualificaciones profesionales, según 
la cual la profesión de odontólogo debe ser especí-
fica y estar diferenciada de la de médico, indepen-
dientemente de que esté o no especializado en 
odontoestomatología. Texto Completo: 
http://europa.eu/ 
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Premio Derecho y Salud 2010 
 
La Asociación de Juristas de la Salud convoca el VI Premio Derecho y Salud 2010 para trabajos de 
estudio e investigación sobre Derecho Sanitario, conforme a las siguientes: 
 

BASES 
 

 
1. CRITERIOS 

Se convoca el VI Premio Derecho y Salud destina-
do a premiar los ESTUDIOS de investigación publi-
cados (o pendientes de publicar, una vez aprobada su 
publicación por el Consejo Editorial) en los números 
ordinarios de la Revista Derecho y Salud correspon-
dientes al año 2010, que aborden temas relacionados 
con el Derecho, la Sanidad y/o la Salud. 

2. PARTICIPANTES 

Podrán concurrir al VI Premio Derecho y Salud 
tanto personas individuales, como equipos de trabajo 
constituidos al efecto. No podrán participar los 
miembros del Consejo Editorial ni de la Junta Direc-
tiva de la Asociación Juristas de la Salud.  

3. FORMA 

Los investigadores que deseen concurrir al VI Pre-
mio Derecho y Salud, deberán dirigirse ajs@ajs.es ; 
dlarios@sescam.org y presidente@ajs.es y enviar sus 
trabajos por correo electrónico indicando en la remi-
sión la solicitud de publicación además de la inten-
ción de participar en el premio.  

Los ESTUDIOS (redactados en castellano) con una 
extensión mínima de 20 páginas y máxima de 80, que 
serán originales e inéditos, se presentarán escritos a 
doble espacio en letra “times new roman” tamaño 12.  

4. PLAZO. 

Los ESTUDIOS se podrán enviar a lo largo del año 
2010, teniendo en cuenta que el cierre de la edición 
de los números ordinarios de la revista corresponderá 
con el 30 de mayo y el 30 de septiembre .El Consejo 
Editorial decidirá en todo caso sobre la procedencia 
de la publicación. 

Los ESTUDIOS que se envíen con posterioridad al 
30 de septiembre no podrán optar al premio. 

5. DOTACIÓN 

El VI Premio Derecho y Salud estará dotado con 
3.000 euros. En caso de que sea declarado desierto, el 

jurado podrá proponer diversos accésit hasta la tota-
lidad de la dotación. 

6. JURADO 

El Jurado estará compuesto por cinco miembros: el 
Presidente de la Asociación de Juristas de la Salud, 
que lo será a su vez del Jurado, el Director y el Se-
cretario del Consejo Editorial de la Revista Derecho 
y Salud, además de dos invitados por la Junta Direc-
tiva de la Asociación Juristas de la Salud, entre per-
sonalidades representativas y de reconocido presti-
gio en la disciplina del Derecho Sanitario. Actuará 
como Secretario el que lo sea de la Asociación Juris-
tas de la Salud.  

El funcionamiento del Jurado, que podrá realizar sus 
sesiones on-line, se acomodará a las normas conte-
nidas en el Capítulo II del Título II de la Ley 
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico 
de las Administraciones Públicas y del Procedimien-
to Administrativo Común.  

El jurado valorará, entre otros aspectos, la calidad 
científica; la concreción y claridad expositiva; el 
interés científico, tanto académico como práctico; la 
originalidad y actualidad del tema. 

7. FALLO y ENTREGA DEL PREMIO. 

El fallo se dará a conocer antes del 20 de octubre de 
2010. 

La entrega del premio tendrá lugar durante la cele-
bración del XIX Congreso DERECHO Y SALUD, 
que organiza la Asociación convocante, los días 20, 
21 y 22 de octubre en Logroño (La Rioja)  

8. ACEPTACIÓN DE LAS BASES 

Los participantes aceptan en su integridad estas Ba-
ses así como el fallo del Jurado, renunciando a cual-
quier reclamación en relación con las mismas. 

 

Santiago de Compostela, DICIEMBRE 2010 
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NORMAS DE PUBLICACIÓN 
ESTUDIOS Y COMUNICACIONES 

 

 
1. Los originales que se presenten para publica-

ción deberán ser inéditos. 

2. En el caso de los ESTUDIOS que aborden en 
profundidad cualquier tema del Derecho Sani-
tario, la extensión será de un mínimo de 20 y 
un máximo de 80 páginas. 

3. En el caso de las COMUNICACIONES que 
realicen una crónica, apunte o conclusión bre-
ve respecto a un tema del Derecho Sanitario, la 
extensión máxima no podrá superar las 15 pá-
ginas. 

4. Tanto los ESTUDIOS como las COMUNI-
CACIONES deberá remitirse por correo elec-
trónico a la redacción de la revista, indicándo-
se en el mismo texto original y datos del au-
tor/es. 

5. En todo caso se utilizará letra tipo “times new 
roman”, tamaño 12 para el texto principal y 
tamaño 10 para las notas a pie de página. No 
se utilizarán letras de otros tipos o tamaños de 
los indicados, ni subrayados. No deben divi-
dirse las palabras con guiones al final de la lí-
nea, ni se dejarán líneas en blanco. 

6. La primera página debe incluir, por este orden: 

a. Título del artículo 

b. Nombre y apellidos del autor o autores 

c. Profesión o título académico del autor y/o 
centro de trabajo. 

d. Un breve resumen de 20-30 palabras 
acompañado de 3-5 palabras clave (en es-
pañol e inglés). 

e. Nombre y dirección del autor o autores y 
dirección (postal o e-mail) al que los lecto-
res pueden dirigir la correspondencia. 

f. Fecha de finalización del trabajo 

7. Las notas se incluirán en el propio texto, con 
formato de número correlativos (1, 2, 3…), a 

pie de página, mediante el uso de superíndice, 
siguiente los siguientes modelos: 

a. Libros: LAÍN ENTRALGO, Pedro: La re-
lación médico-enfermo, Alianza Editorial, 
Madrid 1983, p36 [o pp. 36-39]. 

b. Capítulos de libros: ESER, Albin: “Pro-
blemas de justificación y exculpación en la 
actividad médica” en MIR PUIG, S. (Ed.): 
Avances de la medicina y derecho penal, 
Barcelona, 1988, p.12 [o pp. 12 y ss]. 

c. Artículos de revistas: MORALES PRATS, 
Fermin: “Derecho a la intimidad versus 
tratamiento de datos sanitario”, Derecho y 
Salud, Vol, 9, núm.2, 2001, pp. 141-149. 

d. Jornadas o Ponencias: PUIG, Jaume: “In-
novación tecnológica y mercado sanitario: 
de la macro-regulación a la micro-
regulación”, Ponencia presentada en las 
XIV Jornadas de Economía de la Salud: 
Cambios en la regulación sanitaria, Aso-
ciación de Economía y Salud, Barcelona, 
1995, p. 342. 

e. Sitios de Internet: BARRIOS FLORES, 
Luis Fernando. El internamiento psiquiá-
trico en España: de Valencia a Zaragoza 
(1409-1808). Rev Cubana Salud Pública. 
[online]. Jul.-dic. 2002, vol.28, no.2, 
p.224-245. Disponible en la URL: http: 
//cielo.sld.cu/cielo.php?script=sci_arttex&
pid=S0864-
34662002000200009&lng=es&nrm=iso>. 
[Con acceso el 4.3.2006]. 

8. Los manuscritos serán evaluados anónima-
mente por los miembros del Consejo Editorial 
de la Revista, quienes informarán sobre la 
conveniencia de su publicación y, en su caso, 
de introducir modificaciones en el texto. 
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