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RESUMEN

La consideracion de la dimension organizacional
en el origen de los eventos adversos, proporciona un
nuevo ambito de valoracion de la responsabilidad del
profesional de la salud con fundamento en las “con-
diciones organizacionales”.

PALABRAS CLAVE

Evento adverso; condiciones organizacionales;
responsabilidad.

ABSTRACT

Consideration of the organizational dimension in
the origin of adverse events, provides a new field of
analysis of the responsibility of the healthcare pro-
fessional based on “organizational conditions”.
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I. INTRODUCCION

En el ambito de la responsabilidad por asistencia
sanitaria se hace patente un complicado régimen de
responsabilidad consecuencia de una complejidad en
el terreno normativo, una complejidad conceptual/
dogmatica en el tratamiento de los elementos
que la conforman, asi como una complejidad
fenomenologica. A esta circunstancia se incorpora
la tendencia, cada vez mayor, de responsabilidad
de la persona juridica, algo a lo que la organizacion
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sanitaria no ha de permanecer ajena, maxime
cuando, como veremos, le es exigible legalmente
una determinada organizacion interna al objeto de
proveer una asistencia sanitaria de calidad y segura.

Este nuevo enfoque en el andlisis de la responsa-
bilidad sanitaria encuentra su sustento en las teorias
que propugnan la importancia del sistema en la pro-
duccion de eventos adversos en los pacientes.

La toma en consideracion de la perspectiva or-
ganizacional en el analisis de los eventos adversos
ocurridos con ocasion de una asistencia sanitaria de-
fectuosa —que puedan, por tanto, potencialmente ser
causa de responsabilidad juridica— debe contribuir a
descargar a los profesionales de un “exceso de res-
ponsabilidad” y a valorar la contribucion de las con-
diciones organizacionales en la produccion del even-
to adverso y, consecuentemente, a la adopcion de un
nuevo ambito de resolucion de la responsabilidad del
profesional sanitario en la organizacion sanitaria.

Este trabajo parte de la premisa de que es exigi-
ble legalmente a las organizaciones sanitarias, como
garantes del derecho a la proteccion de la salud, una
asistencia sanitaria de calidad y segura, es decir, una
determinada organizacion interna que responda a re-
glas y estandares.

Todo lo cual, hace necesario revisar los criterios,
presupuestos y naturaleza de la responsabilidad del
profesional por una defectuosa asistencia sanitaria a
la luz de lo que hemos denominado las condiciones
organizacionales.

II. CARACTERES Y ELEMENTOS DE LA
ASISTENCIA SANITARIA

El reconocimiento del derecho a la proteccion
de la salud se regula en el articulo 43 CE2. Los dos
primeros incisos del art. 43 abarcan la organizacion
de un servicio publico para la tutela de la salud que
incluye la asistencia sanitaria. Esta dimension del

2 El apartado 1° de este articulo ocupa un lugar destaca-
do al afirmar que “se reconoce el derecho a la proteccion de la
salud”. En el apartado 2° se dice que “compete a los poderes
publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas
preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios”, afia-
diendo en su inciso segundo que “la ley establecera los derechos
y deberes de todos al respecto”. Ademas, el apartado 3°, en el
primer inciso, sefiala que “los poderes publicos fomentaran la
educacion sanitaria, la educacion fisica y el deporte”, para afir-
mar in fine que “asimismo, facilitaran la adecuada utilizacion
del ocio”.
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concepto de salud como asistencia sanitaria exige el
compromiso de los poderes publicos de hacer efec-
tivo este derecho mediante una asistencia sanitaria
prestada por el Estado y organizada; una “obligacion
de medios”. Este enfoque compromete a los poderes
publicos a dictar la legislacion de desarrollo que dé
cuerpo al derecho y a establecer los medios para su
consecucion.

La asistencia sanitaria se encuentra en un proce-
so de cambio continuo resultado de los ajustes a los
retos que se enfrenta en su objetivo de hacer efectivo
el derecho a la proteccion de la salud a través de una
asistencia sanitaria de calidad y segura.

Cuatro son, a nuestro entender, los elementos que
estan actuando de traccion en la determinacion de un
nuevo escenario:

* la necesidad de garantizar la sostenibilidad
del actual modelo sanitario;

* ladefinicidon de un nuevo marco organizacio-
nal en los centros sanitarios;

» el reconocimiento del paciente como eje cen-
tral de la asistencia sanitaria; y, por ultimo,

* la consideracion de los profesionales sanita-
rios como el principal activo.

La necesidad de garantizar la sostenibilidad?, la
pervivencia del actual modelo sanitario va a exigir,
entre otras estrategias, que las organizaciones sanita-
rias contribuyan a este desafio mediante un uso efi-
ciente de los recursos junto con la transparencia y
rendicion de cuentas.

En lo que a las dificultades financieras se refiere

3 El Pleno del CISNS, de 18 de marzo de 2010, acord6 una
serie de actuaciones que permitiran consolidar el sistema sani-
tario espafiol, entre las que se hallan: mejorar la accesibilidad
del ciudadano al Sistema sanitario mediante el uso extensivo
de las e-Health y nuevas tecnologias (atencion telefonica, te-
lefonia movil, internet) o la adopcion de politicas comunes en
materia farmacéutica que incluye medidas de control de gasto
farmacéutico por importe de unos 1.500 millones de euros. Es-
tas medidas se aprobaron mediante el Real Decreto-ley 4/2010,
de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con
cargo al Sistema Nacional de Salud (BOE, num. 75, de 27 de
marzo de 2010) con la finalidad Gltima de “una reduccion inme-
diata del gasto que asegure la necesaria sostenibilidad del Sis-
tema Nacional de Salud con las premisas de la universalidad y
alta calidad en sus prestaciones”.El CISNS del 29 de febrero de
2012, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
junto con los Consejeros Autonémicos de Sanidad se acordd
fijar una cartera “basica” de servicios en el SNS y, para el 2013,
un calendario vacunal “Unico” como los primeros pasos para
lograr una “hoja de ruta” que lleve a la creacion del “Pacto por
la Sanidad”, el acuerdo mediante el cual se espera salir fortale-
cidos y cohesionados de la crisis.
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la solucion a la problematica actual no pasa, tinica-
mente, por disponer de suficiencia en los recursos
destinados a la sanidad, sino que también requiere
garantizar que dichos recursos se utilizan de la ma-
nera mas racional y eficiente posible, lo que precisa
el esfuerzo de:

» Pacientes y usuarios, que deben entender que
son corresponsables de su salud y tienen que
implicarse en el compromiso de hacer un
buen uso del sistema*.

* Profesionales, que tienen que seguir coope-
rando dado que gran parte del gasto sanita-
rio depende de su criterio y sus actuaciones
clinicas’.

*  Empresas suministradoras de productos sa-
nitarios, que deberan también corresponsabi-
lizarse de la sostenibilidad del sistema.

*  Gestores, que han de garantizar la utilizacion
eficaz, eficiente, y equitativa de los recursos
publicos que le son asignados.

e Autoridades sanitarias, que han de asegurar
un sistema de calidad, equitativo y cohesio-
nado que incorpore prestaciones solamente
en base a la evidencia cientifica al coste mas
eficiente posible.

No cabe duda que el incremento del gasto sanita-
rio, la burocratizacion, la falta de flexibilidad de las
estructuras y la insatisfaccion de los profesionales sa-
nitarios, se conforman como amenazas para nuestro
Sistema Sanitario con los caracteres que lo definen,
en especial, la universalizacion de la asistencia sani-
taria.

Como resultado, se trata de buscar el maximo
beneficio para todos (justicia social) e implantar cri-
terios de racionalidad econdmica (lo justo como lo
econdmicamente Optimo®). Si hay diversas formas

4 El ciudadano o el paciente/usuario han de asumir una
mayor responsabilidad en la gestion de su salud personal mo-
dificando sus habitos menos saludables y participando activa-
mente en las decisiones que conciernen a su asistencia sanitaria.
Veéase la descripcion que Mira realiza del “paciente competen-
te” en MIRA SOLVES, Jose Joaquin: “El paciente competen-
te, una alternativa al paternalismo ”’, Monografias Humanitas,
nam. 8, 2005, pp. 111-124.

5 Lo que Repullo define como “caja negra” de decisiones
clinicas en REPULLO LABRADOR, José Ramon: “Los sis-
temas sanitarios en transicion” en ANTEQUERA VINAGRE,
José Maria/ARIAS MENENDEZ, Elena (Dirs.): Sistema Sani-
tario y Recursos Humanos, Diaz de Santos, Madrid, 2005, p.
20.

6 ORTUN RUBIO, Vicente: Economia y Medicina, Medi-
cina Clinica, Vol, 88, num. 10, 1987, pp. 411-413.

de gestionar la asistencia sanitaria, habra que optar
por aquella que sea capaz de conjugar la racionalidad
econdmica y la justicia’.

1. La asistencia sanitaria como actividad arries-
gada

La asistencia sanitaria tiene lugar en organiza-
ciones en las que se manifiestan actividades arries-
gadas consecuentes a la complejidad de la realidad
asistencial de las mismas, lo que da como resultado
la caracterizacion de la asistencia sanitaria como ac-
tividad con riesgo cuyos factores mas sobresalientes,
a nuestro entender, son:

1. el nimero de profesionales que desarrollan
su actividad asistencial sobre un paciente o
usuario: trabajo en equipo, intervenciones si-
multaneas ¢ interdependientes,...

2. la necesidad de adopcion de decisiones en

situaciones de incertidumbre y con tension;

la excesiva tecnificacion de la asistencia;

4. el nimero de relaciones soportadas de ma-
nera significativa en una adecuada comuni-
cacion: derecho a la informacién, consenti-
miento informado, etc.;

5. los bienes que se ven afectados en la relacion
asistencial; y

6. la mayor probabilidad de “Burn out” en los
profesionales sujetos de una alta presion
asistencial.

had

Por tanto, la asistencia sanitaria es una actividad
que lleva implicito un riesgo asistencial®, a conse-
cuencia de lo cual, es posible una asistencia sanitaria
defectuosa cristalizada en la aparicion de un evento
adverso (EA), esto es, de una consecuencia no de-
seada.

Esta realidad se constaté en Espafia mediante el
Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados

7 SIMON, Pablo (ed.): Etica de las organizaciones sani-
tarias. Nuevos modelos de calidad. Triacastela, Madrid, 2005,
pp- 53-58.

8 En cuanto al concepto de riesgo asistencial, éste resulta
impreciso e incluye cualquier situacion no deseable o factor que
puede contribuir a aumentar la probabilidad de que se produzca,
que esta en relacion con la atencion sanitaria recibida y que pue-
de tener consecuencias negativas para los pacientes. El término
“riesgo”, en el ambito de la sanidad, hace referencia inmediata
a un peligro para el paciente en forma de resultado no esperado
y, casi siempre, desfavorable en Benchmarking de buenas prdac-
ticas en la gestion de riesgos y politicas de reordenacion del
gobierno clinico en el ambito hospitalario. Anexo 1. Ministerio
de Sanidad y Consumo, Madrid, 2008, p. 20.
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a la Hospitalizacion, ENEAS 2005°. Entre los resul-
tados obtenidos demostré que un 9,3% de los pacien-
tes ingresados en los hospitales, sufrieron algin tipo
de efecto adverso'®. Este estudio subraya que, prac-
ticamente, la mitad podian haberse evitado (42,6%).
Los pacientes que padecieron un efecto adverso ne-
cesitaron una media de 4 dias mas de hospitalizacion
y el 22% preciso reingresar tras el alta, lo cual lleva
a deducir que los efectos adversos conllevan conse-
cuencias econémicas, ademas de que todos tienen
una historia humana detrds que los hace especial-
mente significativos: primero, en el paciente y en su
familia; y, segundo, en los profesionales afectados.
En el mismo se observé que un 16% de los pacientes
que sufrieron un efecto adverso tuvieron consecuen-
cias graves, en casi un 2%, lo que implica que el pa-
ciente tiene un alto riesgo de morir o incluso fallece.

Pues bien, el examen de los eventos adversos de-
mostr6 que los factores causantes!!' de los errores hu-
manos (de los profesionales sanitarios) se derivan de
fallos de la propia organizacion (fallos del disefo, de
las tareas, del equipamiento, de la organizacién y/o

9 Realizado en 24 hospitales, donde se analizaron fisica-
mente un total de 5.908 historias clinicas. ARANAZ ANDRES,
Jesus Maria (Dir.)/AIBAR REMON, Carlos/VITALLER BU-
RILLO, Julian/RUIZ LOPEZ, Pedro(Cols ): Estudio Nacio-
nal sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion.
ENEAS 2005. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo, Ma-
drid; 2006. También se realizé el Estudio sobre la seguridad
de los pacientes en atencion primaria de salud (APEAS 2007).
Este estudio se ha llevado a cabo en 48 centros de salud de 16
CCAA, habiéndose analizado los datos de 96.047 consultas. En
este estudio la etiologia de los efectos adversos es multicausal.
En su origen estan comprometidos factores relacionados con la
medicacion (45%), con la comunicacion (24,6%), con la gestion
(8,9%), con el diagnostico (13,1%) y con los cuidados (25,7%).
ANDRES, Jesus Maria/AIBAR REMON, Carlos/VITALLER
BURILLO, Juliatn/MIRA SOLVES, Jose Joaquin /OROZCO
BELTRAN, Domingo/TEROL GARCIA, Enrique/AGRA VA-
RELA, Yolanda: Estudio APEAS. Estudio sobre la seguridad de
los pacientes en atencion primaria de salud. Madrid: Ministerio
de Sanidad y Consumo; 2008.

10 Se define como Efecto Adverso la “Lesion o compli-
cacion que prolongue la estancia hospitalaria, que demande
procedimientos diagndsticos o tratamiento adicional o que esté
relacionado con el exitus o con la incapacidad al alta. Los ries-
gos hospitalarios (asistenciales o vinculados al entorno hospita-
lario) son susceptibles de concretizarse en efectos adversos”, en
Benchmarking de buenas practicas en la gestion de riesgos, op.
cit., p. 20. A efectos de este trabajo consideramos sindnimos lo
términos de efectos adversos y eventos adversos.

11 Se entiende por factor causante como “algo que pro-
voca directamente el evento adverso. La eliminacion de estos
factores conllevara bien la desaparicion del evento adverso o la
reduccion de posibilidades de ocurrencia en el futuro” en Agen-
cia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA)-Sistema
Nacional de Salud, Reino Unido, La seguridad del paciente en
siete pasos, Agencia de Calidad, Madrid: Ministerio de Sanidad
y Consumo; 2006, p. 48.
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del entorno), siendo muy importante su contribuciéon
a la produccion de eventos adversos.

Esta contemplacion de la génesis de los eventos
adversos como errores humanos, llevo a Reason'? a
proponer dos perspectivas objeto de examen:

* el humano: el error tiene su origen en accio-
nes inseguras y en violaciones a los proce-
dimientos que el personal de salud comete
como consecuencia de problemas de moti-
vacion, sobrecarga de trabajo, cansancio, es-
trés, falta de atencion y negligencia; y

o el del sistema: la premisa basica es que los
seres humanos son susceptibles de cometer
errores, aun cuando trabajen en la mejor or-
ganizacion, que debe crear barreras de defen-
sa para evitar que los errores sucedan.

La perspectiva centrada en el sistema es la que
considera que las personas cometen errores, ya que
equivocarse es algo inherente a la condiciéon huma-
na (errare humanum est). Sin embargo, los errores
son previsibles y, en gran parte, consecuencia de
condiciones o fallos latentes existentes en el entor-
no asistencial. Asumiendo este enfoque, la estrategia
de prevencion se centraria en analizar los errores y
aprender de los mismos (learn from errors), identifi-
candolos, buscando las causas en el sistema y redise-
flando éste en funcidn de los resultados de analisis.

Del Modelo de Reason se pueden extraer algunas
conclusiones:

1. Errar es humano, por tanto, es el sistema (or-
ganizacion sanitaria) el que debe crear barre-
ras de defensa.

2. Los errores activos son los que cometen los

12 Reason ha explicado la generacion de un accidente
como la superposicion o coincidencia de fallos en diferentes
niveles de la organizacion en un mismo momento. Este modelo
de fallo simultaneo es conocido como el modelo de “Queso Sui-
z0”. Este autor afirma que en la organizacion deben establecerse
defensas, barreras y puestos de seguridad que prevengan la ocu-
rrencia de errores, como barreras tecnologicas (alarmas, barre-
ras fisicas, extintores automaticos, etc.); barreras formadas por
los profesionales (cirujanos, anestesiologos, enfermeras, etc.); y
barreras o controles administrativos: inspeccion sanitaria, auto-
rizaciones administrativas o atribuir efectos a la autorregulacion
(implantacion de un sistema de gestion de riesgos). REASON,
James, Human error: models and management. BMJ 2000;
320: 768 770, citada por AIBAR REMON, Carlos/ARANAZ
ANDRES, Jestis Maria: “,Qué es el error"” en Seguridad del
paciente y prevencion de efectos adversos, Unidad Didéctica
4, Madrid, Ministerio de Sanidad y Consumo; 2007, pp. 15-16.

Disponible en la URL: http://www.seguridaddelpaciente.es/for-
macion/tutoriales/MSC-CD1/. [Con acceso 6.4.2011].
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profesionales en contacto directo con los pa-
cientes (primera linea asistencial), forman
parte de la condicion humana y son faciles
de identificar.

3. Las condiciones latentes o fallos en el siste-
ma se dan en la organizacion sanitaria y se
refieren a circunstancias y fallos que son mas
dificiles de identificar.

4. La organizacion sanitaria, concebida como
sistema, debe poner barreras y mecanismos
de proteccion y seguridad con la finalidad de
evitar el alineamiento de varios “agujeros de
seguridad” que genere la aparicion de una
cadena de fallos que en conjunto den lugar
aun EA.

5. La concrecidn de un evento adverso precisa
del concurso del profesional o personal sani-
tario y de un fallo en el sistema.

Aunque el error humano que da lugar a un evento
adverso no es una negligencia, creemos que es po-
sible trasladar esta Optica de analisis de los eventos
adversos al ambito de enjuiciamiento de la responsa-
bilidad del profesional sanitario por defectuosa asis-
tencia sanitaria, maxime cuando, como veremos, €s
predicable de la organizacion sanitaria una determi-
nada “organizacion”.

2. Las organizaciones sanitarias como empresas

Las organizaciones sanitarias, en las que tienen
lugar eventos adversos, se conforman como autén-
ticas “empresas”'® en permanente adaptacion a los
cambios del entorno que afectan a todas sus dimen-
siones principales: econémica, tecnologica, sociolo-
gica y cultural y con una serie de caracteres diferen-
ciales: la prestacion de servicios no tiene fines lucra-
tivos, prestan un servicio —promocion, proteccion,
asistencia y rehabilitacion de la salud— que es un bien
de consumo, pero también un bien publico.

Diversas teorias de la organizacion conceptian a
la empresa en general, y por extension a las organi-

13 En cuanto a la equiparacion de las organizaciones sa-
nitarias como empresas, sirva de muestra la reflexion recogida
ya en el Informe Abril: “el SNS, aunque no pretende ningtin
beneficio econémico, debe sentir, como cualquier compania
mercantil, la preocupacion por los niveles de servicio, la calidad
del producto, el cumplimiento de los presupuestos, la reduccion
de los costes, la productividad, la motivacion y retribucion del
personal, la investigacion y el desarrollo, y, a largo plazo, la
viabilidad de la empresa”, Comision de Analisis y Evaluacion
del Sistema Nacional de Salud: Informe y Recomendaciones de
la Comision de Analisis y Evaluacion del Sistema Nacional de
Salud, julio 1991, p. 33.

zaciones sanitarias, como un sistema social complejo
en el que debemos tener en consideracion: la distri-
bucion de roles, los mecanismos de toma de decisio-
nes, las redes de comunicacion, los grupos funciona-
les segtin la tarea y coordinacion entre si, etc. Todo
ello en interaccion con el medio fisico y social, el
cual impone exigencias y restricciones.

2.1 Los pacientes como clientes de la organiza-
cion sanitaria

La conceptualizacion del usuario/paciente como
consumidor o cliente de servicios sanitarios viene es-
tablecida desde el precepto constitucional contenido
en el mencionado art. 51.1 y de la consideracion del
paciente o usuario como cliente de los servicios de
salud™.

La Ley General de Sanidad (LGS)', por su par-
te, contiene la regulacion de un numeroso elenco de
derechos y deberes que todos, pacientes y usuarios,
tienen respecto de las Administraciones sanitarias y
las entidades privadas prestadoras de servicios sa-
nitarios (arts. 9, 10 y 11). Esta regulacion refuerza
la posicion del paciente como sujeto titular de dere-
chos y obligaciones, cuyo respeto y/o cumplimiento
puede ser exigido dado que inciden en el nucleo del
derecho a la proteccion de la salud, facilitan su rea-
lizacién o lo compatibilizan con otros derechos fun-
damentales como el derecho a la vida, a la dignidad
humana o a la intimidad.

Hemos de referirnos a la conocida como Ley de
Autonomia del Paciente (LAP)'¢, en cuyo Capitulo T
de Principios Generales (art. 3), recoge por primera
vez en el dmbito sanitario una serie de definiciones
legales en las que distingue entre los términos de pa-

14A ello se refieren, por ejemplo, las diferentes regula-
ciones en materia de defensa de los consumidores. Asi, Real
Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa
de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias
(BOE, num. 287, de 30 de noviembre de 2007) (TRLDCU),
en el art. 3 se precisa el concepto general de consumidor y de
usuario: “A efectos de esta norma y sin perjuicio de lo dispuesto
expresamente en sus libros tercero y cuarto, son consumidores o
usuarios las personas fisicas o juridicas que actuan en un &mbito
ajeno a una actividad empresarial o profesional”.

15 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (BOE,
num. 102, de 29 de abril de 1986).

16 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica (BOE, ntim.
274, de 15 de noviembre de 2002).
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ciente y usuario'’.

Esta norma establece que el paciente puede exigir
una asistencia sanitaria de calidad humana y cientifi-
ca; conocer el nivel de calidad de los centros asisten-
ciales (art. 12.1); puede demandar que se asigne un
médico responsable (art.13), y recibir una atenciéon
continuada e integral. Otros derechos estan indirecta-
mente relacionados con la calidad asistencial, como
son el referido a la intimidad y confidencialidad, a
la autonomia, al consentimiento informado, a las
instrucciones previas o voluntades anticipadas, a la
informacion asistencial; la regulacion de cartas y de
derechos y deberes de pacientes'® y los relacionados
con la investigacion y experimentacion cientifica;
derecho a la libertad de eleccion del médico y Cen-
tro, a la segunda opinion, a ser atendido en un tiempo
adecuado, a formular reclamaciones y sugerencias,
ete.

Se da cabida asi a un nuevo modelo de relacio-
nes con los pacientes que, desde una perspectiva in-
dividual, se caracteriza por una mayor implicacion
de éstos en su proceso asistencial, pero que va mas
alla. Asi, en el capitulo IX de la LCCSNS se regula
la participacion de los ciudadanos y de los profesio-
nales en el SNS, la cual se articula principalmente a
través del Consejo de Participacion Social del SNS,
dependiente del MSC.

Los pacientes conceptuados como clientes exi-
gen nuevas respuestas organizativas (servicios de
atencion al cliente, sistemas de recogida de quejas,
reclamaciones y sugerencias, mejoras en las presta-
ciones hoteleras, por ejemplo). A lo que hay que unir
una mayor presion a través de litigios en los tribuna-
les de justicia donde se exige el cumplimiento de las
garantias que el sistema proclama.

2.2. Los profesionales sanitarios como provee-
dores

La participacion activa de los profesionales es

17 Define “paciente” como “la persona que requiere asis-
tencia sanitaria y estd sometida a cuidados profesionales para el
mantenimiento o recuperacion de la salud”. Esta precision ter-
minoldgica difiere de la dada a “usuario”, por la cual “la perso-
na que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocion
de la salud, de prevencion de enfermedades y de informacion
sanitaria”.

18 En mayo de 2003 se redacta la 1* Carta de los Pacientes
establecida por 50 organizaciones de pacientes y usuarios de
la sanidad conocida como “Declaracion de Barcelona” de las
Asociaciones de Pacientes y Usuarios. Disponible en la URL:
http://webpacientes.org. [Con acceso el 9.9.2011].
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imprescindible para lograr mejoras significativas en
la atencion al paciente como eje central de la asisten-
cia, por cuanto unos profesionales sanitarios compe-
tentes constituyen un atributo esencial de la calidad
asistencial, el principal activo del que disponen las
organizaciones sanitarias'®. De un lado, porque ha-
cen efectivo el derecho a la proteccion de la salud
con cada paciente y/o usuario que demanda servicios
sanitarios.

De otro, porque las organizaciones sanitarias pre-
cisan de la corresponsabilidad®® de los profesionales
sanitarios.

El profesional sanitario se ve abocado a ser “pro-
veedor” de servicios sanitarios lo que:

1. le exigira formacion en técnicas de gestion y
de economia de la salud;

2. conlleva que el profesional sanitario se en-
contrara inmerso en la toma de decisiones
de la Administracion sobre las prestaciones
y la oferta de servicios, justificadas en razon
de la evidencia cientifica y de resultados en
salud, e

3. implica que el ejercicio del profesional se
modificara por el abordaje ético que exigen
las nuevas técnicas que actian sobre la natu-
raleza humana respecto a la eficacia/riesgo/
beneficio y la confrontacion entre las dife-
rentes conductas del profesional sanitario,
individuo y sociedad, que requieren nuevos
codigos morales, consensuados en defensa
del ser humano.

Esta vision del profesional sanitario en relacion
con la organizacion sanitaria se completa con la re-
gulacion que de los derechos y deberes de aquél se
contiene en la Ley de Ordenacion de las Profesio-

19 Véase SMITH ANDREW/UNV: Potenciar al maximo
el personal sanitario existente, en especial el Capitulo 4, Infor-
me sobre la salud en el mundo 2006. Organizacion Mundial de
la Salud, 2006.

20 En la Exposicion de motivos (I) de la LOPS, de forma
expresa se afirma que: “En virtud de todo ello, esta ley tiene por
finalidad dotar al sistema sanitario de un marco legal que con-
temple los diferentes instrumentos y recursos que hagan posible
la mayor integracion de los profesionales en el servicio sani-
tario, en lo preventivo y en lo asistencial, tanto en su vertiente
publica como en la privada, facilitando la corresponsabilidad
en el logro de los fines comunes y en la mejora de la calidad
de la atencion sanitaria prestada a la poblacion, garantizando,
asimismo, que todos los profesionales sanitarios cumplen con
los niveles de competencia necesarios para tratar de seguir sal-
vaguardando el derecho a la proteccion de la salud”.
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nes Sanitarias (LOPS)?'. A tenor de las disposiciones
contenidas en la LOPS, el comportamiento del profe-
sional se guiara por:

* El cumplimiento de las obligaciones deon-
toldgicas, la legislacion vigente, los criterios
normo-praxis o de los usos generales propios
de su profesion (art. 4.5 LOPS).

* La actualizacion de sus conocimientos me-
diante la formacion continuada y sumision a
procesos de acreditacion (art. 4.6 LOPS).

* La autonomia técnica y cientifica (art. 4.7
LOPS).

* La formalizacion por escrito el trabajo reali-
zado en una historia clinica (art. 4.7a LOPS).

+ La practica basada en la evidencia cientifica
(art. 4.7b LOPS).

* La cumplimentacion de la documentacion
asistencial, informativa o estadistica que de-
termine el centro (art. 4.7e LOPS).

* El trabajo en interdisciplinariedad y multi-
disciplinariedad (art. 4.7e LOPS).

« Laatencion sanitaria técnica y profesional de
acuerdo a las necesidades de salud de las per-
sonas que atienden (art. 5a LOPS).

*  Un uso racional de los recursos diagnosticos
y terapéuticos a su cargo (art. 5Sb LOPS).

* El respeto de la personalidad, dignidad e
intimidad de las personas a su cuidado y
de la participacion de los mismos (art. 5.7¢
LOPS).

« Lafacilitacion del derecho a conocer el nom-
bre, la titulaciéon y la especialidad de los pro-
fesionales que les atienden (a los pacientes)
(art. 5.7¢e LOPS).

* Lapreservacion del derecho de los pacientes
arecibir informacion de acuerdo a lo estable-
cido en la LAP (art. 5.7f LOPS).

Esta enumeracion constituye lo que hemos de-
nominado el estandar profesional del comportamien-
to del profesional sanitario en una organizacion sa-
nitaria. Entendemos que este estdndar profesional
estd llamado a adquirir relevancia en sede judicial al
poder emplearse como guia de valoracion del com-
portamiento profesional, dado que la “lex artis” del
profesional se reconoce como un concepto juridico
indeterminado.

21 Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias (BOE, num. 280, de 22 de noviembre de
2003).

2.3. La gestion “de” y “en” las organizaciones
sanitarias

En este escenario, al analisis del cambio de rol
del paciente y a la definicion del estandar profesio-
nal, se incorpora las nuevas formas de gestion que
introducen “modos” de gestionar lo publico median-
te instrumentos del Derecho privado, al objeto de
dotar a las organizaciones sanitarias de la necesaria
flexibilidad para la consecucion de una asistencia sa-
nitaria de calidad, segura y sostenible; nuevas formas
de gestion y, por tanto, de organizacion que posibili-
tan que las organizaciones sanitarias se orienten a la
satisfaccion de las necesidades y expectativas de los
pacientes y usuarios (cliente externo), de los profe-
sionales sanitarios (cliente interno) y, como no podia
ser de otra manera, de la sociedad en general.

Dos son los planos de analisis que adoptamos:

1. El vinculado a las propuestas de moderniza-
cion de las administraciones publicas que,
desde una dimension estructural, incluyen
las denominadas “nuevas” formas de gestion
en el ambito de la macrogestion?.

2. El relacionado con la dimension funcional,
esto es, de adopcion de sistemas de gestion
de la calidad y de riesgos en el marco de la
autorregulacion de las organizaciones sanita-
rias y que se equipara con el nivel de meso-
gestion®,

2.3.1. La gestion “de” las organizaciones sanita-
rias: las “nuevas” formas de gestion

La ya mencionada LGS estableci6 el principio
de gestion unitaria (por areas de salud) de los cen-
tros y establecimientos del servicio de salud de la
Comunidad Auténoma (art. 56.2), de acuerdo con la
concepcion integral del sistema sanitario que en ella
se proclama (art. 4.2). Asi, la LGS, en el ambito del

22 Referido a la politica sanitaria, alude a la ctspide de
nuestro sistema sanitario. Se utiliza para referirse al mas alto
nivel de decision, el ejercicio por el Ministerio de Sanidad co-
rrespondiente, Consejerias de salud, etc. En relacion a la orga-
nizacion de los diferentes niveles organizativos véase AIBAR
REMON, Carlos/ARANAZ ANDRES, Jesus Maria: “Preven-
cion de los sucesos adversos” en Seguridad del paciente y pre-
vencion de efectos adversos, Unidad Didactica 5, op. cit., p. 11.

23 O de gestion de las organizaciones sanitarias mediante
la coordinacion de los recursos de un centro. Su principal ob-
jetivo es aproximar las decisiones derivadas de la politica y la
disponibilidad presupuestaria a las necesidades de la practica
clinica diaria, motivar a los profesionales y asegurar el funcio-
namiento eficiente y efectivo de los recursos disponibles. /bi-
dem, p. 11.
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SNS, definié un modelo de organizacion caracteriza-
do fundamentalmente por la gestion Directa (centros
y establecimientos publicos de titularidad estatal, au-
tonomica, local o de otras entidades publicas)*. No
obstante, dicha norma admiti6 la gestiéon Indirecta
mediante la vinculacion de los hospitales generales
de caracter privado a la red publica en virtud de los
correspondientes convenios (art. 67 LGS) o concier-
tos (art. 90 LGS) para la prestacion de servicios sa-
nitarios con medios ajenos, dando la prioridad a los
establecimientos, centros y servicios sin caracter lu-
crativo.

Cuatro afios después de la aprobacion de la LGS,
se constituy6 una comision para la revision del Sis-
tema Nacional de Salud (SNS) a tenor del debate ge-
nerado en lo que se dio en llamar el Modelo de los
Elementos de Mercado®, cuyo trabajo resulto en la
elaboracion en nuestro pais del Informe Abril®.

A raiz de este Informe, el Gobierno dictd el Real
Decreto-ley 10/1996, de 17 junio, sobre habilitacion
de nuevas formas de gestion INSALUD?, por el cual

24 En nuestro SNS la modalidad dominante es la Gestion
Directa por la que las organizaciones sanitarias responden de
su funcionamiento y organizacion a los principios y restriccio-
nes generales del sector publico. Desde el punto de vista legal
tienen la consideracion de Organismos Autonomos de Caréacter
Administrativo (OACA), no disponen de patrimonio propio, la
Administracion Publica fiscaliza a través de la Intervencion el
cumplimiento de la legalidad vigente, el personal es estatutario
y no disponen de tesoreria propia. La toma de decisiones esta
sujeta al cumplimiento de la normativa, reglamentos y disposi-
ciones publicas que buscan garantizar la legalidad de los proce-
dimientos como primer objetivo, lo cual suele ir en detrimento
de la eficiencia en el uso de los recursos asignados.

25 Es en este patron organizativo y en los principios que
lo inspiran donde se conciben los nuevos modelos de gestion
y se confiere autonomia de gestion a los hospitales (entes pu-
blicos sometidos al Derecho privado). Repullo lo define como
un modelo que persigue trasladar el riesgo econémico desde el
financiador al proveedor, anadiendo aspectos de competitividad
entre centros publicos. REPULLO LABRADOR, José¢ Ramon:
“Los sistemas sanitarios en transicion”, en ANTEQUERA VI-
NAGRE, José Maria/ARIAS MENENDEZ, Elena (Dirs.): Sis-
tema Sanitario y Recursos Humanos, op. cit., p. 18.

26 En este Informe se describio una realidad asistencial
extrapolable a nuestros dias cuando se afirm6 que “el Sistema,
en su evolucion reciente, ha sufrido tensiones relacionadas con
un aumento de la demanda social, por el envejecimiento de la
poblacion y la mejora del nivel de vida, y con el desarrollo de
los servicios y la tecnologia disponible, en un entorno de recur-
sos cada vez mas limitados (...). Los efectos de estas tensiones
y la inadaptacion de los instrumentos de gestion y financiacion
a las nuevas realidades han producido consecuencias negativas
sobre la eficiencia, la equidad y la calidad de los servicios sa-
nitarios publicos, que justifican con claridad la necesidad y la
urgencia de reformas”. Comision de Analisis y Evaluacion del
Sistema Nacional de Salud: Informe y Recomendaciones, op.
cit., pp.21-22.

27 BOE, niim. 147, de 18 de junio de 1996. Dos fueron
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se permitid la gestion de los centros sanitarios no
solo directamente, sino también indirectamente a tra-
vés de la constitucion de consorcios, fundaciones u
otros entes dotados de personalidad juridica, pudién-
dose ademas establecer acuerdos o convenios con
personas o entidades publicas o privadas, y formulas
de gestion integrada o compartida, generalizando las
previsiones contenidas en diversas leyes dictadas por
las CCAA con competencia en la materia.

La sustitucion de formulas tradicionales de ges-
tion sanitaria se empez6 a hacer patente con el Plan
Estratégico del INSALUD de 19982, Con este Plan
Estratégico se dio via libre a la implantacion de las
nuevas formas de gestion cuyo marco juridico se ha-
bia aprobado en la Ley de habilitacién de nuevas for-
mas de gestion del SNS (LFGSNS)*, que sustentaba
las posibilidades de otorgamiento y personificacion
juridica publica a los centros sanitarios como las fun-
daciones, los consorcios, las empresas publicas, las
sociedades médicas o las cooperativas.

El desarrollo de la Ley 15/1997 y del art. 111 de
la Ley 50/1998, Medidas Fiscales, Administrativas y
de Orden Social (MFAOS)* se efectudé mediante el
Real Decreto 29/2000, de 14 de enero, sobre nuevas
formas de gestion del Instituto Nacional de Salud®!
(RDGSNYS).

las fundaciones de iniciativa publica que se crearon al amparo
de este RD-ley 10/1996: la “Fundacion Hospital Manacor” y la
“Fundacion Hospital Alcorcon”. Ambas entidades reproducen
en sus estatutos los de la fundacion gallega “Hospital Verin”,
primera fundacion constituida en Espafia para gestionar un cen-
tro hospitalario publico en 1993, la cual ha sido extinguida por
el ejecutivo gallego, por considerar que el modelo organizativo
de las fundaciones sanitarias no ha alcanzado los objetivos de
eficacia, eficiencia y mejora de la calidad de los servicios. De-
creto 183/2008, de 31 de julio, sobre extincion de fundaciones
publicas hospitalarias (DOG de 1 de septiembre de 2008) cuyo
objeto se recoge en el art.1.° por el que se autoriza la extincion
de las siguientes fundaciones publicas hospitalarias: Hospital
de Barbanza, Hospital Virxe de Xunqueira, Hospital de Verin,
Hospital Comarcal do Salnés y en el que se afirma que “El tiem-
po transcurrido y la experiencia acumulada demuestran que el
modelo organizativo en el que se situaron las fundaciones sani-
tarias de caracter asistencial no ha alcanzado los objetivos de
eficacia, eficiencia y mejora de la calidad de los servicios, ini-
cialmente propuestos”

28 Véase BESTARD PERELLO, Juan José/F.HERNAN-
DEZ HERNANDEZ, Francesc/BERENGUER, Eduard “El
Plan Estratégico del Insalud”. Papeles de Economia Espariola,
num. 76, 1998, pp. 191-198.

29 Ley 15/1997, de 25 de abril, sobre habilitacion de nue-
vas formas de gestion del Sistema Nacional de Salud (BOE,
num. 100, de 26 de abril de 1997).

30 BOE, nim. 313, de 31 de diciembre de 1998.
31 BOE, nim. 21, de 25 de enero de 2000.
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La incorporacion de nuevas formas de gestion a
la sanidad publica (tanto en la gestion directa como
en la gestion indirecta de la sanidad) ha conllevado
la introduccion de elementos propios de la gestion
privada que ha originado dudas tanto en el ambito
doctrinal y jurisprudencial relacionado con la huida
del Derecho administrativo®.

No obstante, parece que lo que se ha denominado
privatizacion de la asistencia sanitaria®*, mediante la
huida del Derecho administrativo a través de la crea-
cion de entes de gestion no es otra cosa que la reor-
denacion de la gestion de los servicios, una privati-
zacion de la organizacion de los servicios sin cambio
de titularidad, formas de gestion juridico-privada de
servicios en mano publica, lo que Villar denomina
un caso de desadministrativizacion de la gestion de
estos servicios™.

Quizas para aprehender la auténtica dimension
del fendmeno descrito de la proliferacion de los nue-
vos entes de gestion, deberiamos tomar conciencia
de que, detras del mismo, se encuentra una Adminis-
tracion Sanitaria que persigue responder a la mision
de los sistemas sanitarios de contribuir a mejorar la
salud de la poblacion, a un coste razonable compa-
tible con la sostenibilidad del sistema sanitario y la

32 Denominacion que se utiliza para calificar acciones
consistentes en emplear formulas de derecho privado en am-
bitos concretos de la gestion publica. La expresion “huida”
aparece en el libro de Fritz Fleiner, “Instituciones de Dere-
cho Administrativo”, traducido en los afios treinta por Sabino
Alvarez-Gendin (Ed. LABOR, Barcelona — Madrid — Buenos
Aires, 1933) de la 8" ed. alemana (Tiibingen, 1928, reimpresa en
1963) que la aplico, sin embargo, a la gestiéon econémica, como
advierte MARTIN-RETORTILLO BAQUER, Sebastian: “Re-
flexiones sobre la huida del Derecho administrativo”, Revista de
Administracion Publica, nim. 140, 1996, p. 239.

33 La preocupacion por la creciente incidencia de fendme-
nos de privatizacion en la prestacion de servicios publicos, en
concreto de la asistencia sanitaria, como funcion estatal no es
nueva. Hay voces que se alzan para denunciar lo que interpre-
tan como privatizacion del sistema sanitario (por lo que puede
significar de inclusion de criterios “economicistas” en la gestion
de las organizaciones sanitarias). La cuestion del sometimiento
parcial, mas o menos amplio, de la organizacion o de la activi-
dad del Poder publico, no al Derecho publico, sino al Derecho
privado, refiere Martinez Lopez-Muiiiz que solo se plantea en
relacion con los poderes ejecutivos, con las Administraciones
publicas en MARTINEZ LOPEZ-MUNIZ, José Luis: “Derecho
Publico y Derecho Privado, disyuntiva determinante para el es-
tado de Derecho”, Revista General de Derecho Administrativo,
nam. 26, 2011, p. 24.

34 Véase VILLAR ROJAS, Francisco José: “La huida al
derecho privado en la gestion de los servicios de salud”, DS:
Derecho y Salud, Vol. 2, nim. 1, 1994, pp. 25-67 y, del mismo,
“La Ley de habilitacion de nuevas formas de gestion del sistema
nacional de salud: ;hacia la desregulacion de la sanidad publi-
ca?”, DS: Derecho y Salud, Vol. 6, num. 2, 1998, pp. 74-91.

universalidad de las prestaciones. Es decir, se trata
de buscar nuevas y mejores formas de estructurar y
organizar la asistencia sanitaria para hacer efectivo
el derecho a la proteccion de la salud, a lo que las
nuevas formas de gestion persiguen dar cumplida
respuesta.

Pero esta estrategia Gnicamente representa una
cara de la moneda. La otra se conforma por las or-
ganizaciones sanitarias, fundamentalmente por la
adopcion de elementos de autorregulacion en su ges-
tion, entre otros, sistemas de gestion de la calidad y
de riesgos.

2.3.2. La gestion “en” las organizaciones sanita-
rias: la gestion de la calidad y de riesgos como
elementos de autorregulacion

A la incorporacion de “nuevas” formas de ges-
tidn en la asistencia sanitaria, se une la adopcion por
parte de las organizaciones sanitarias de herramien-
tas y sistemas de gestion de la calidad para el asegu-
ramiento de la calidad asistencial, asi como el esta-
blecimiento de sistemas de gestion del riesgo, con la
finalidad de prevenir errores y mejorar la seguridad
de los pacientes.

La calidad de la asistencia sanitaria®® aparece re-
ferida directa o indirectamente en nuestra legislacion
sanitaria. Asi, en la LGS se afirma que: “Los servi-
cios sanitarios, asi como los administrativos, econo-
micos y cualesquiera otros que sean precisos para
el funcionamiento del Sistema de Salud, adecuaran
su organizacion y funcionamiento a los principios de
eficacia, celeridad, economia y flexibilidad” (art. 7
LGS) y establecer que la prestacion de una atencion
de calidad ha de ser debidamente evaluada y contro-
lada (art. 46.e LGS).

Va a ser la Ley de Cohesion y Calidad del SNS*¢
en la que se regula de manera especifica la calidad en
la asistencia sanitaria. Esta Ley dedica con caracter

35 La OMS define la calidad de la asistencia sanitaria como
“(...) asegurar que cada paciente reciba el conjunto de servicios
diagnosticos y terapéuticos mas adecuado para conseguir una
atencion sanitaria Optima, teniendo en cuenta todos los factores
y los conocimientos del paciente y del servicio médico, y lograr
el mejor resultado con el minimo riesgo de efectos iatrogénicos
y la méxima satisfaccion del paciente con el proceso” en World
Health Organization. Regional Oficce for Europe. The princi-
ples of quality assurance, report on a WHO meeting. Copen-
hagen: OMS, 1985. (Euro Reports and Studies Series: n.° 94).

36 Ley 16/2003, de cohesion y calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud (BOE; nim. 128, de 29 de mayo de 2003).

17



M* Isabel Trespaderne Beracierto

exclusivo el Capitulo VI*” a establecer las acciones
en materia de calidad. A tal fin, en el articulo 59.1
LCCSNS sefiala que la mejora de la calidad en el
sistema sanitario habra de presidir las actuaciones e
instituciones sanitarias tanto ptblicas como privadas.
Posteriormente enumera los elementos que constitu-
yen la infraestructura necesaria para el logro de la
calidad (art. 59.2 LCCSNS), estos son: normas de
calidad y seguridad; indicadores, guias de practica
clinica y guias de practica asistencial; el registro de
buenas practicas, el registro de acontecimientos ad-
Versos.

Se anuncia la creacion de una Agencia de Cali-
dad del Sistema Nacional de Salud (art. 60), se de-
finen los Planes de Calidad del Sistema Nacional de
Salud®® (art. 61) y se establece la evaluacion externa
y periddica de la calidad y seguridad de los centros y
servicios sanitarios (art. 62). En la Seccion 2. de este
Capitulo, dedicado a la calidad, se regula la creacion
del Observatorio del Sistema Nacional de Salud (art.
63).

A esta regulacion de la calidad asistencial viene
a unirse la adopcion por algunas organizaciones sani-
tarias de modelos de gestion basados en la gestion de
la Calidad Total o Excelencia. Se entiende la Calidad
Total como “una sistematica de gestion a través de la
cual la empresa satisface las necesidades y expecta-
tivas de sus clientes, de sus empleados, de los accio-
nistas y de toda la sociedad en general, utilizando los
recursos de que dispone: personas, materiales, tecno-
logia, sistemas productivos, etc. de forma optima”.

En la actualidad, como referente metodoldgico
en las organizaciones sanitarias*® (ademas de ex-

37 Fuera del capitulo VI, aparecen preceptos que regulan
el derecho a recibir con calidad las prestaciones del SNS, donde
se contempla su cartera de servicios y garantias de seguridad,
calidad, accesibilidad, movilidad y tiempo de acceso a las pres-
taciones. Asimismo, se recogen otros derechos mas como son
los de: acceso de calidad de los productos sanitarios; recibir una
atencion de profesionales adecuadamente formados; disponer
de un sistema que avance en la investigacion, que ofrezca ga-
rantias; tarjeta sanitaria individual (art. 57) e informacion (art.
58); salud publica y seguridad alimentaria (art. 65); y partici-
pacion de la ciudadania y de los profesionales (arts. 67 y 68).

38 Disponibles en la URL: http://www.msc.es/organiza-
cion/sns/planCalidadSNS/docs/. [Con acceso 12.1.2011].

39 Definicién disponible en la URL: http://www.euskalit.
net/nueva/pdf/calidadtotalyevolucion.pdf. También se dispone
de una descripcion detallada del modelo EFQM. [Con acceso
7.8.2011].

40 Este modelo se ha implantado en el Pais Vasco en el
Hospital de Zumarraga, que obtuvo el premio Europeo de la
Agencia Europea para la Calidad en 2005; en 2007 recibi6 ade-
mas el premio del Ministerio de Sanidad y Consumo recono-
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periencias de aseguramiento mediante las Normas
ISO), esta el Modelo de Excelencia EFQM (Euro-
pean Foundation for Quality Model). Este Modelo
fue introducido en 1991 como marco de trabajo para
las autoevaluaciones de las organizaciones y es el
modelo mas ampliamente utilizado en Europa.

El modelo EFQM aporta nuevos paradigmas
en la compresion de la empresa, en general, y de la
organizacidn sanitaria, en particular, en la que tiene
cabida de forma completa el enfoque adoptado en
este trabajo: esto es, el paciente como cliente, la asis-
tencia sanitaria para responder a las necesidades del
paciente/usuario que se convierte en el eje central,
los profesionales como principales activos y gestores
clinicos, duefios de procesos asistenciales, la geren-
cia ejerciendo el liderazgo y todos ellos guiados por
procesos de planificacion estratégica en un modelo
de mejora continua.

Esta perspectiva de la organizacion sanitaria, que
nos aporta la sistematica de gestion soportada en el
modelo EFQM, es mas acorde con la vision de co-
responsabilidad de todos los agentes que intervienen,
asi como con circunstancias y condiciones en las que
se desarrolla la asistencia sanitaria, y aporta, a nues-
tro entender, el marco idoneo en el que poder enten-
der y juzgar la responsabilidad por una defectuosa
asistencia sanitaria.

La regulacion de la calidad y la adopcion de mo-
delos de gestion de la calidad se completan con tac-
ticas de seguridad clinica, entre otras, la gestion de
riesgos consecuentes a la caracterizacion de la asis-
tencia sanitaria como actividad arriesgada.

La seguridad clinica*' es uno de los atributos de

ciendo la mejor trayectoria en gestion sanitaria del Estado y el
Premio Iberoamericano de la Calidad en la categoria de empre-
sa publica grande y en su clase oro, otorgado por FUNDI-BEQ
(Fundacion Iberoamericana para la Gestion de la Calidad). No
obstante, como ejemplos, de como va calando esta nueva forma
gestionar las organizaciones: el Decreto 62/2010, de 16 de abril,
del Cosell, por el que se establecen los instrumentos generales
del sistema para la modernizacién y mejora de la calidad de los
servicios publicos de los entes, organismos y entidades del sec-
tor publico dependiente de la Generalitat [2010/4302] (DOCY,
n.° 6250, de 21 de abril de 2010).

41 El concepto de seguridad clinica no es absoluto ni es-
tatico. March et al., plantean la comprension y el estudio de
la seguridad clinica desde una perspectiva antropologica que
incluye los aspectos socioculturales y los habitos socialmente
adquiridos en la cultura occidental enfocado desde el punto de
vista del paciente en MARCH, Joan Carles/M.A.PRIETO, Ma-
ria Angeles/SUESS, Astrid/ESCUDERO, Maria José: “Seguri-
dad del paciente: una perspectiva antropologica ”, Monografias
Humanitas, nim. 8, 2005 pp. 27-42. Desde una perspectiva éti-
ca, Simon se refiere a las obligaciones morales que la seguridad


http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/
http://www.euskalit.net/nueva/pdf/calidadtotalyevolucion.pdf
http://www.euskalit.net/nueva/pdf/calidadtotalyevolucion.pdf
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la asistencia sanitaria al que se presta mayor impor-
tancia en la actualidad. Por tanto, la seguridad del
paciente conforma un eje fundamental de los pro-
gramas de calidad y viene siendo centro de muchos
debates y publicaciones cientificas, que trascienden
ademas a la opinion publica.

Algunas estrategias asociadas a una menor apa-
ricion de eventos adversos son: la creacion de una
cultura de seguridad en la organizacidn sanitaria que
contemple el trabajo en equipo, la transparencia, la
confianza; asi como, la implantaciéon de un sistema
de Gestion de Riesgos que promueva la notificacion
de eventos adversos y la formacién continuada, ajus-
tando turnos y cargas de trabajo y evitando ambiente
distractores, utilizando estandares de cuidado e im-
plicando a los pacientes o usuarios en su propia se-
guridad®.

La norma de referencia vuelve a resultar la LCC-
SNS*, en la que se dispone la seguridad de las pres-
taciones sanitarias (art. 27) o la implantacion del re-
gistro de acontecimientos adversos (art. 59.2).

La Gestion de Riesgos en el sistema sanitario*
es un subsistema de la gestion de la calidad que per-
sigue reducir los costes econdomicos de la no calidad

del paciente genera en todos los actores implicados, utilizando
argumentaciones teleoldgicas, deontologicas (a través de los
principios de no-maleficencia, beneficencia, autonomia y justi-
cia). Alude a una mayor madurez ética para mitigar el problema
de la falta de seguridad, en SIMON LORDA, Pablo, “Etica y
seguridad de los pacientes ”, Monografias Humanitas, nim. 8,
op. cit., pp. 150-152. En cuanto a las consecuencias economicas
de la seguridad clinica, Rabaneque afirma que la informacion
disponible a este respecto resulta insuficiente a pesar de su im-
portancia en RABANEQUE, Maria José: “La seguridad clini-
ca desde la perspectiva econdomica”, Monografias Humanitas,
num. 8, op. cit., pp. 181-198.

42 LEAPE, Lucian L/BERWICK, Donald M./BATES,
David W.: What practices will most improve safety? Evidence-
based medicine meets patient safety, JAMA, nim. 288, 2002,
pp. 501-507.

43 La terminologia y conceptos relacionados con el riesgo
se han reflejado en diferentes regulaciones normativas sectoria-
les sanitarias. Relacionados con la regulacion de los medica-
mentos: el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos (BOE, num.
33, 7 de febrero de 2004) y el Real Decreto 1344/2007, de 11
de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medi-
camentos de uso humano (BOE, nim. 262, de 1 de noviembre
de 2007).

44 Reconoce Aubia que prevenir los errores y mejorar la
seguridad de los pacientes requiere modificar las condiciones
que contribuyen al error, una de esas estrategias es la implanta-
cion de sistemas de gestion de riesgos. AUBIA, Jaume: “Erro-
res médicos: los sistemas de proteccion y sus paradojas” en La
gestion de los errores médicos, Cuadernos de la Fundacié Vic-
tor Grifols i Lucas, num. 7, Barcelona, 2002, p. 25.

mediante la minimizacion de riesgos o su probabili-
dad de ocurrencia o de sus consecuencias dafosas, o
de la gravedad de éstas.

Romeo Casabona* afirma que “como premisa
previa es preciso contar con unos parametros que
permitan una afinado analisis del riesgo. En este sen-
tido, éste ultimo consistira en un procedimiento siste-
matico que comprende en primer lugar la evaluacion
del riesgo, entendido como la evaluacion cientifica
del peligro y su probabilidad de aparicion en un con-
texto dado; en segundo lugar, la gestion del riesgo,
que consiste en la evaluacion de todas las medidas
que permiten reducir el riesgo a un nivel aceptable;
y, finalmente, la comunicacion del riesgo, esto es, la
informacion de todas las partes afectadas —los res-
ponsables, los inspectores, los consumidores y los
productores— para exigir las razones y justificar las
medidas de gestion propuestas”.

El establecimiento de sistemas de Gestion de
Riesgos en las organizaciones sanitarias, junto la re-
gulacion normativa de los riesgos en ambitos de la
asistencia sanitaria especialmente sensibles a la apa-
riciéon de eventos adversos, resulta aun incipiente a
diferencia de otros sectores de actividad con riesgos
muy elevados (aéreo, nuclear, etc.), que cuentan con
regulaciones consecuentes a una mayor conciencia-
cion del riesgo y a la prevencion de eventos adversos
por los efectos que de la actividad se pueden ocasio-
nar.

Como conclusion de las disposiciones que regu-
lan la calidad y la seguridad en la LGS, LCCSNS y la
LOPS es posible enumerar los caracteres que han de
informar la actuacion de una organizacidn sanitaria,
de tal manera que ésta ha de:

e adecuar su organizacion y funcionamiento a
los principios de eficacia, celeridad, econo-
mia y flexibilidad (art. 7 LGS);

e prestar una atencion integral de la salud pro-
curando altos niveles de calidad debidamen-
te evaluados y controlados (art 46 LGS);

e garantizar que la mejora de la calidad presida
sus actuaciones (art 59.1 LCCSNS);

* dotarse de una infraestructura de la calidad:
normas de calidad y seguridad, indicadores,
guias de practica clinica y asistencial, regis-

45 ROMEO CASABONA, Carlos Maria: “Aportaciones
del principio de precaucion al Derecho penal” en ROMEO CA-
SABONA, Carlos Maria: Principio de precaucion, biotecnolo-
gia y derecho, Comares, Granada, 2004, p. 386.
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tro de buenas practicas, registro de aconteci-
mientos adversos (art. 59.2 LCCSNS);

« proceder a la evaluacion externa y periodica
de la calidad y seguridad, mediante evalua-
cion independiente (art. 62.1 LCCSNS);

» establecer protocolos y guias de practica cli-
nica e indicadores (art. 4.7b y d LOPS);

e contar con normas de funcionamiento inter-
no y definicién de objetivos y funciones (art.
4.7¢ LOPS);

e facilitar el derecho a conocer el nombre, la
titulacion y la especialidad de los profesio-
nales que les atienden (a los pacientes) (art.
5.7¢ LOPS);

» preservar el derecho de los pacientes a reci-
bir informacion de acuerdo a lo establecido
en la LAP (art. 5.7f LOPS);

* revisar cada tres afios que los profesionales
de su plantilla cumplen los requisitos nece-
sarios para ejercer la profesion (art 8 LOPS).

Este conjunto de caracteres es lo que venimos
denominando las “condiciones organizacionales” en
las que ha de tener lugar la asistencia sanitaria en las
organizaciones sanitarias y conforma, a nuestro en-
tender, el estandar organizacional de la actuacion* de
la organizacion sanitaria. Una guia, un patrén para,
en su caso, en régimen de responsabilidad, delimitar
la responsabilidad de la organizacion sanitaria y/o
del profesional sanitario a consecuencia de una de-
fectuosa asistencia sanitaria.

Este estandar organizacional comporta un ele-
vado nivel de concrecion de la actuacion organiza-
cional, facilmente reconocible en la organizacion
sanitaria en relacidon con la asistencia sanitaria que
se dispensa y, por tanto, ha de traerse a valoracion
en sede judicial en la delimitacion de responsabilidad
por los hechos objeto de enjuiciamiento.

ITI. LA RESPONSABILIDAD DEL PROFE-
SIONAL SANITARIO EN LA ORGANIACION
SANITARIA

46 Dado que las nociones de “comportamiento” o “con-
ducta” estan inexorablemente unidas al proceder humano, he-
mos optado por adoptar el término “actuaciéon” como resultante
de un determinado proceder de la organizacion sanitaria condi-
cionado por unas concretas caracteristicas estructurales y fun-
cionales en el que se dan un cumulo de intervenciones sucesivas
¢ interdependientes, en las que ninguna por si misma, tomada
de forma aislada tendria capacidad suficiente para proveer una
(defectuosa) asistencia sanitaria.
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El impulso de los derechos de los pacientes y
usuarios como clientes —consumidores de servicios
sanitarios— y la exigibilidad de una asistencia sani-
taria de calidad y segura contribuyen a que, en oca-
siones, cuando tienen lugar resultados no deseados
(dafios o lesiones) consecuentes a una defectuosa
asistencia sanitaria y, en la conviccion, de que no se
deben de soportar, pueden ocasionar un aumento de
reclamaciones frente a los profesionales sanitarios y
a la Administracion sanitaria.

Los profesionales sanitarios tienen la responsa-
bilidad de proteger los derechos de las personas a las
que prestan asistencia, de aqui que, en la practica, la
exigencia de responsabilidad sanitaria de los profe-
sionales sanitarios se presente como una variable de-
pendiente de los derechos que al paciente le son reco-
nocidos, los cuales actian a la postre como fuente de
responsabilidad profesional en la asistencia sanitaria.

La responsabilidad del profesional sanitario vie-
ne a conformar la contrapartida a la autonomia téc-
nica (art. 4.7 LOPS) que detentan: esto es, por los
juicios emitidos, los actos realizados y las técnicas o
procedimientos empleados en el ejercicio de su pro-
fesion, de cuyo correcto ejercicio los profesionales
sanitarios han de responder.

La actividad de los profesionales sanitarios se
desarrolla, por lo comtn,

e en el seno y formando parte de un equipo
interdisciplinar de profesionales de la sa-
lud, guiado por los principios de confianza y
complementariedad,

* en el marco de una determinada estructu-
ra, la propia de cada organizacion sanitaria
(Hospitales, Centros de Salud, Hospitales de
Dia,...), y

* en organizaciones sanitarias, donde cuestio-
nes organizativas como la falta de personal
adecuado, asi como la carencia de los medios
necesarios en distintos niveles, entre otros,
son algunos de los problemas a los que se
pueden ver sometidos el personal sanitario y
los pacientes o usuarios.

De los diferentes ambitos de exigencia de res-
ponsabilidad sanitaria, examinaremos con mas dete-
nimiento, desde una dimension individual de la res-
ponsabilidad en la que puede incurrir el profesional
sanitario, la responsabilidad penal y, desde una di-
mension organizacional, la responsabilidad patrimo-
nial de la Administracion sanitaria.
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Entendemos que el conocimiento de los elemen-
tos y aspectos que inciden en la responsabilidad de
los profesionales sanitarios ha de contribuir, de un
lado, como afirma Guerrero Zaplana’, “a un mayor
entendimiento entre dos profesiones (la de los mé-
dicos y la de los jueces) tan ligadas con la persona y
su dignidad” y, de otro, a un aumento de la calidad y
garantias de seguridad para los pacientes y sus fami-
liares, al identificar los elementos que intervienen en
la correcta —o defectuosa— asistencia sanitaria.

1. La responsabilidad penal del profesional sani-
tario: la valoracién de las circunstancias organi-
zacionales en la imprudencia profesional

Este tipo de responsabilidad®® es el que mayor
preocupacion despierta en los profesionales sanita-
rios por las consecuencias que de la misma se deri-
van. Una observacion factica pone de manifiesto que,
en la casi totalidad de los casos enjuiciados del actuar
del profesional sanitario generador de responsabili-
dad penal, éste resulta inicamente imputable a titulo
de imprudencia®.

47 GUERRERO ZAPLANA, José: Las reclamaciones por
defectuosa asistencia sanitaria, Lex Nova, 5*d., 2006, p. 44.

48 El régimen juridico de esta responsabilidad en la que
pueden incurrir los profesionales sanitarios se encuentra reco-
gido, en su dimension material o sustantiva, en la Ley Organi-
ca 10/1995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal (CP). Esta
Ley ha sido objeto de modificacion mediante la Ley Organica
5/2010 (LO 5/2010) la cual incluye, entre otras modificacio-
nes, la regulacion de la responsabilidad penal de las personas
juridicas.

49 Una de las novedades del Codigo Penal de 1995 ra-
dicod precisamente en la nueva regulacion de la imprudencia,
siguiendo un sistema de tipificacion cerrada y excepcional de
la misma (art.12 CP). En cuanto al caracter excepcional véase
MIR PUIG, Santiago: Derecho Penal. Parte General, 8" ed.,
(reimpresion 2006), Barcelona, 2008, p. 285. La Sentencia del
Tribunal Supremo (Sala 2.*) de fecha 23 de octubre de 2001 (RJ
2001/9074) recoge en su F.7° las exigencias para la comision de
un delito de imprudencia:

. una accioén u omision voluntaria,

*  lacreacion con ella de una situacion de riesgo previ-

sible y evitable,

. la infraccion de una norma de cuidado, y

. la producciéon de un resultado dafioso —hoy no de

cualquiera sino del propio de alguno de los tipos que
admiten la forma culposa— derivado de aquella des-
cuidada conducta,

. de forma que entre ésta y el dafio exista una adecuada

relacion de causalidad.
Y en ella se establece la siguiente estructura para el delito de
imprudencia:

. El tipo objetivo esta integrado,

*  de un lado, por una accion u omision cuyo desvalor

radica en la infraccion de una norma social de cuida-

La responsabilidad penal puede ser exigible a los
profesionales que trabajan tanto en el ambito de la
sanidad privada como en el &mbito de la sanidad pu-
blica®. No obstante, la exigencia de responsabilidad
a un profesional, debida a la imprudencia ocurrida
en el ejercicio de su profesion, puede enfrentarse a
importantes problemas de imputacion®’, pudiendo
distinguir:

1. El problema de identificacion, consecuencia
del sistema de organizacion del trabajo y sus
procesos de division vertical y horizontal®
que en muchas ocasiones dificulta el hallar a
la persona fisica responsable; o la que apa-
rentemente lo es carece del grado de respon-
sabilidad necesario para elevar un reproche
penal.

2. La “localizacion de la responsabilidad en los
niveles mas bajos dentro de la estructura je-

do, esto es, en el incumplimiento del deber

»  de advertir el riesgo creado por la accion u omision y,
en su caso,

»  de evitar que el riesgo advertido se concrete en una
efectiva lesion, de otro,

*  por la concurrencia, en su caso, de lo previsto en uno
de los tipos delictivos que, en virtud de un precepto
expreso de la ley, admiten la forma imprudente;

. el tipo subjetivo, por su parte, estd integrado por la
ausencia de intencion o voluntad con respecto al re-
sultado dafioso; y puede manifestarse como

»  culpa inconsciente en la que, contra deber, ni siquiera
se advierte el riesgo; y

»  culpa consciente en la que, aun cuando se advierte el
riesgo, se confia contra deber en que el resultado no se
producira.

50 Articulo 146 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
del RJA-PAC, regula la responsabilidad penal del personal al
servicio de las Administraciones publicas. Conviene en todo
caso indicar que en este ultimo sector se dan una serie de pecu-
liaridades por la existencia de una relacion normalmente estatu-
taria Caracterizada como una “relacion funcionarial de caracter
especial”, que lleva a los Tribunales a asignarles a efectos pe-
nales la condicion de funcionarios publicos en los términos del
art. 24.2 CP.

51 Estos problemas de imputacion se pueden ver agrava-
dos por la forma en que se producen los flujos de informacion
dentro de la empresa, a lo que la organizacion sanitaria no es
ajena. Fundamentalmente, en lo que a los canales de comuni-
cacion se refiere: partes verbales de cambio de turno, instruc-
ciones imprecisas, prescripciones facultativas telefonicas... (de
ahi la trascendencia que en el ambito de buen gobierno tiene la
implantacion de sistemas de gestion de la comunicacion).

52 Maraver Gomez cuando define el principio de confianza
como criterio independiente para la determinacion del deber ob-
jetivo de cuidado dentro del tipo de injusto del delito impruden-
te en MARAVER GOMEZ, Mario: El Principio de Confianza
en Derecho Penal. Un estudio sobre la aplicacion del principio
de autorresponsabilidad en la teoria de la imputacion objetiva,
Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2009, pp. 99-105 y 146 y
147.
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rarquica empresarial”.

De las conductas punibles en que pueden incurrir
los profesionales sanitarios por defectuosa asistencia
sanitaria resultan de especial interés, al ponerlos en
relacion con las consecuencias de los eventos adver-
sos, los siguientes delitos:

* el homicidio cometido por imprudencia pro-
fesional (arts. 142.3);

* lesiones por imprudencia profesional (art.
152.2)%.

La imprudencia profesional se trata por el CP
como imprudencia grave y, segun la jurisprudencia
del Tribunal Supremo, comprende dos supuestos®>:

1. La impericia o falta de sabiduria, practica y
habilidad en una ciencia o arte, que compren-
de tanto al que carece de los conocimientos o
titulos que acrediten aquéllas, como aquellos
que, poseyéndolos, no los aplicaran cuando
fuera menester.

2. La negligencia profesional, entendida como
la falta a las reglas del arte o profesion, exi-
gibles para evitar o disminuir los posibles
riesgos dafiosos que puedan derivarse de su
ejercicio; es en definitiva, la falta de cuidado
especialmente exigible al profesional por el
hecho de serlo.

La inobservancia de una norma de cuidado’

53 Afirma Nieto Martin que el deslizamiento de la respon-
sabilidad provoca que se responsabilice a una persona con esca-
sas posibilidades de defensa y poco poder dentro de la corpora-
cion que nada ha tenido que ver o que no es la tinica responsa-
ble de la infraccion. NIETO MARTIN, Adan: Responsabilidad
penal de las personas juridicas: un modelo legislativo, Tustel,
Madrid, 2008, p. 39.

54 Dichas lesiones podran afectar a la integridad corpo-
ral o salud fisica o mental del perjudicado (art. 147), causar la
pérdida o la inutilidad de un 6rgano o miembro principal, o un
sentido, la esterilidad, una grave deformidad o una grave enfer-
medad somatica o psiquica (art. 149), o causar la pérdida o la
inutilidad de un 6rgano o miembro no principal a la deformidad
(art. 150).

55 CEREZO MIR, José: Curso de Derecho Penal espariol,
Parte General II, Teoria juridica del delito 1, 6. ed., 6° reim-
presion, Tecnos, Madrid, 2004, pp. 177 y ss.

56 Jescheck explica que imprudentemente actua “quien
realiza el tipo de una ley penal a consecuencia de la vulnera-
cion no querida de una norma de cuidado, sin advertirlo pese
a que debia o considerandolo posible pero confiando contra su
deber en que el resultado no se produciria”; prosigue el autor,
“el contenido de injusto y culpabilidad del hecho imprudente es
inferior al del hecho doloso, puesto que en aquél (la impruden-
cia) el autor no contraviene el mandato del orden juridico vo-
luntariamente, sino por falta de atencion”. JESCHECK, Hans-
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constituye el punto de referencia obligado del tipo de
delito imprudente. La cuestion estriba en delimitar el
contenido del deber de cuidado’, el cual no apare-
ce, generalmente, precisado en la ley, siendo al juez
a quien le corresponde valorar, en el caso concreto,
si se ha producido esa infraccion®. En todo caso, su
contenido debe tener un caracter objetivo, de aqui la
utilidad de las reglas técnicas o procedimientos apli-
cables a casos tipicos o semejantes: lo que se reco-
noce como “lex artis”®. De tal manera que el pro-
fesional sanitario que en su actuacion profesional se
ha sometido a la “lex artis” no habra infringido, por
regla general, el deber objetivo de cuidado.

Tres sentencias pueden ayudarnos, a tenor de la
valoracion efectuada en sede judicial, a identificar
las “circunstancias organizacionales”® en las que los
profesionales incriminados desarrollaban su ejercicio
profesional.

H: Tratado de Derecho Penal, Parte General, Vol. 1I, Bosch,
Barcelona, 1981, p. 776.

57 En cuanto a las dificultades que se plantean en la con-
crecion el deber objetivo de cuidado en la actividad médico-qui-
rargica véase, RUEDA MARTIN, M* Angeles: La concrecion
del deber objetivo de cuidado en el desarrollo de la actividad
médico-quirtrgica curativa, InDret 4/2009, [online]. Oct. 2009,
pp. 4-6. Disponible en la URL: http://www.indret.com/es/index.
php. [Con acceso 17.5.2010].

58 La Sentencia del TS (Sala 2%) de fecha 29 de marzo de
1988 (RJ 1988/2124) afirma que: “En toda esta materia para
determinar si un médico ha optado por el tratamiento médico
correcto, sera el Juez quien decida si la conducta del profesional
de la Medicina ha sido diligente o no”.

59 Jorge Barreiro atribuye un caracter meramente indicia-
rio a la “lex artis”, al apuntar que: “el que un médico vulnere
esas reglas o, con otras palabras, incurra en un fallo en el trata-
miento no implica que haya actuado imprudentemente”. JOR-
GE-BARREIRO, Agustin: Aspectos bdsicos de la imprudencia
punible en la actividad médico-quirurgica, Estudios Penales
y Criminoloégicos (Universidad de Santiago de Compostela),
1991, pp. 137-175.

Respecto de la “lex artis” véase, ROMEO CASABONA,
Carlos Maria/SOLA RECHE, Esteban/HERNANDEZ PLA-
SENCIA, José Ulises: “La responsabilidad profesional del mé-
dico en el Derecho espaiiol”, en ROMEO CASABONA (ed.),
Responsabilidad penal y responsabilidad civil de los profesio-
nales, XXI1° Coloquio de Derecho Europeo, Centro de Estudios
Criminolégicos, Universidad de La Laguna, 1993, p. 106; RO-
MEO CASABONA, Carlos Maria:, Conducta peligrosa e im-
prudencia en la sociedad del riesgo, Comares, Granada, 2005,
pp- 197 y ss. HAVA GARCIA, Esther: La imprudencia incons-
ciente, Comares, Granada, 2002, p. 149.

60 Entendidas como lo que los Tribunales disponen cuan-
do, para la determinacion de la responsabilidad médica, esta-
blecen que ha de efectuarse en atencion a las circunstancias o
situaciones concretas y especificas sometidas a enjuiciamiento
penal, huyendo de todo tipo de generalizaciones, y atendiendo a
los elementos que pueden propiciar errores, que si se consideran
tolerables no generaran intervencion penal. En contraposicion
con lo que venimos denominando las “condiciones organizacio-
nales” una suerte de estandar organizacional.
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La primera de las sentencias que traemos a ana-
lisis es la Sentencia del Tribunal Supremo (Sala 2.%),
de 15 de octubre de 2002 (RJ 2002/9907). Esta sen-
tencia se dicta con ocasion de la confusion en la ad-
ministracion por via rectal de un bote de enema con
otro de alcohol de apariencia similar. A partir de los
hechos probados cabe destacar:

1. Circunstancias de los profesionales que in-
tervienen en la producciéon del evento adverso
—error activo—:

* Se realiza una practica consistente en la
reutilizacion de los botes de un determina-
do producto y sustituirlo por otro con ca-
racteristicas a la observacion similares.

* La identificacion mediante escritura del
bote reutilizado no garantiza la permanen-
cia de la tinta en la etiqueta con el nuevo
producto.

* Ante la demanda de asistencia sanitaria
(presentacion de una contraccion) se pro-
duce un cambio de tarea (de preparacion y
administracion de medicaciéon —enema via
rectal— en la atencion a la parturienta). En
el momento de retomar aquélla, no se evi-
dencia antes de la administracion del ene-
ma, el cumplimiento de los “5 correctos™:
paciente correcto, medicamento correcto,
via correcta, dosis correcta y hora correcta.

* Cometido el error de medicacion no se po-
nen los hechos en conocimiento del médi-
co de guardia ni en conocimiento del per-
sonal de la planta ni se procede a registrar
el evento adverso.

2. Condiciones organizacionales que han podido
contribuir o no a la produccion del evento adver-
so —condiciones latentes o fallos del sistema—:

» Existencia de protocolo de asistencia al
parto.

* Se evidencia la existencia de una practica
de riesgo como es el suministro del alco-
hol en una presentacion (bote de 1 1.) que
no facilita la manejabilidad del mismo en
las tareas o procedimientos que precisan su
utilizacion, lo que desencadena que se reu-
tilicen botes de otro producto.

* No queda acreditado el establecimiento de
estrategias orientadas a la seguridad del pa-
ciente relativas al mantenimiento y admi-
nistracion de medicacion.

Por su parte, la segunda de las sentencias es una

sentencia de la Audiencia Provincial de la Rioja, ya
referida, de fecha 27 de febrero de 2004, dictada a te-
nor de las lesiones causadas al haberse depositado en
el interior de la cavidad abdominal del paciente unas
pinzas durante una intervencion quirtrgica®!, en su
F.7°, al calificar juridicamente los hechos, estima que
procede la degradacion de la imputacion penal del
delito de lesiones por imprudencia (art. 152.3 CP) a
simple falta (art. 621.3 CP) —y aun aceptando que de
modo general y objetivo puede calificarse como gra-
ve una omision de esta clase—. En la calificacion de
los hechos entiende la sentencia que no cabe entrar
en la valoracion con abstraccion de la casuistica de
cada supuesto, por lo que en el caso concreto objeto
de enjuiciamiento por el Tribunal procede a lo que
denomina “analisis circunstancial”.

En cuanto a las circunstancias que inciden en
la delimitacion de la responsabilidad de los dos
cirujanos —uno de ellos MIR de 5° afio—, subraya
que la imputada falta de diligencia se produce:

1. al final de una larga intervencion (unas dos
horas y media),
2. conurgencia vital y de gravedad.

Ademas, se reconoce por el Tribunal un cierto
grado de fatalidad en los hechos, cuando:

1. se produce un giro en el instrumento coin-
cidente con alguna incidencia que desvid la
atencion de los cirujanos,

2. la actuacion de la instrumentista acusada es
por la utilizacién de alguna practica no del
todo segura en el control del instrumental
quirtrgico (al parecer ya corregida en el mo-
mento de dictar sentencia).

La sentencia entiende en consecuencia —con
argumentos similares a los que emplea al valorar
la conducta de los cirujanos— que debe graduar-
se atenuadamente la gravedad de la imprudencia

61 En el F.5° en cuanto al relato de hechos probados se des-
tacan las siguientes menciones: «En esta intervencion tuvieron
participacion D. David, médico residente de 5° afio... y D. José,
facultativo especialista de Area... y como ATS/DUE instrumen-
tista D* Nataliay. (...) «La evolucion del postoperatorio y la re-
cuperacion del Sr. Ricardo fue satisfactoria, sin embargo, en su
interior y debido a la no realizacion de una correcta inspeccion
de la cavidad abdominal por parte de los cirujanos intervinien-
tes, asi como debido igualmente a que por la ATS instrumentista
no se llevo a cabo el debido control del instrumental empleado
en la intervencion, se habian quedado unas “pinzas de Kocher”
de 15 cms. de longitud, que estaban sujetando el borde superior
del peritoneo parietal, y que determinaron...».
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atribuible a la acusada (enfermera instrumentis-
ta), ponderando en la misma medida las circuns-
tancias ya expuestas sobre el desarrollo de Ila
operacidon quirurgica; pero ademas expone otra
circunstancia que, entiende el Tribunal, permite
aminorar la culpabilidad de la acusada: que el
protocolo de control del instrumental quirurgico
no era del todo fiable.

1. Enrelacion con lo expuesto, cabe resaltar una
serie de intervenciones del centro sanitario,
imprescindibles para garantizar la prestacion
de una asistencia sanitaria de calidad y segu-
ra en el servicio de quir6fano de urgencias:

2. En cuanto al cansancio de los cirujanos: que
el profesional sanitario esté en condiciones
de prestar asistencia a cuyo fin, entre otras
acciones, deberia asegurar que los turnos,
rotaciones, periodos de descanso, etc., per-
miten prevenir el cansancio.

3. Parael cirujano en formacion MIR de 5° afio:
que la ensefianza teoérico-practica junto con
el desempefio de las tareas asistenciales® es-
tan sujetas a control y supervision de su tutor
y de los especialistas en cuyas unidades asis-
tenciales se encuentren.

4. Respecto a la enfermera instrumentista®® que
ésta detente la competencia para desarrollar
la actividad profesional como instrumentis-
ta y que el proceso de instrumentacion esta
protocolizado.

5. En cuanto al protocolo de actuacion del
instrumental quirargico, la actualizaciéon o
revision del mismo constatado en el estado
de revision del mismo. Podemos inferir que
cuando en la sentencia se refiere a una prac-
tica “no del todo segura” en el control instru-

62 El sistema de formacion especializada de las profesio-
nes sanitarias es objeto de regulacion en el art. 20.3 LOPS vy,
posteriormente, en el Real Decreto 183/2008, de 8 de febre-
ro, por el que se determinan y clasifican las especialidades en
Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados aspectos del
Sistema de formacion sanitaria especializada (BOE, num. 45,
de 21 de febrero de 2008). Véase un estudio completo de la
imprudencia del MIR en CRUZ BLANCA, Maria José: “La im-
prudencia penal del médico residente en formacién (MIR), de
su tutor y de otros especialistas encargados de su supervision”
en MORILLAS CUEVA, Lorenzo/SUAREZ LOPEZ, José Ma-
ria: Estudios juridicos sobre responsabilidad penal, civil y ad-
ministrativa del médico y otros agentes sanitarios, Dykinson,
S.L., Madrid, 2009, pp. 201-231.

63 La Enfermera Instrumentista y la Enfermera Circulante
son legalmente responsables de efectuar un correcto recuento,
respecto al procedimiento a seguir, al respecto véase: “Aten-
cion de enfermeria en el paciente quirargico”, en Enfermeria de
Quirdfano. Cuidados Avanzados, DAE, Madrid, 2005, p. 227.
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mental alude a la inexistencia de protocolo
de actuacion; téngase en cuenta que, a tenor
del suceso enjuiciado, el tribunal expresa que
“se han revisado los protocolos de actuacion
en lo referente al recuento del instrumental
quirurgico, sefial inequivoca de que el pro-
cedimiento anterior no era del todo fiable,
circunstancia que necesariamente obliga a
graduar su responsabilidad, calificando la
imprudencia como leve”.

La ultima de las sentencias a las que nos refe-
riremos es la Sentencia de la Audiencia Provincial
de Burgos (Seccion 1%) de 7 marzo de 2003 (ARP
2003/387), relativa a un error diagndstico que da lu-
gar al fallecimiento de un paciente por hemorragia
cerebral, tras asistir al servicio de urgencias debido
a una caida sufrida (con intoxicacion etilica) y ser
atendido por un médico de familia. La sentencia de
referencia absolvio al procesado de los hechos por
los que se inici6 el procedimiento. En la argumenta-
cién comprendida en el F.2° de la sentencia se afir-
maba que no se esta en presencia de “un error inex-
cusable, sino de un error posible e incluso frecuente
y facilmente existente en la realidad, como es la con-
fusion de un vaso con una fractura en zona craneal”.
Todo ello, teniendo en cuenta que la consideracion de
la «lex artis» incluye la valoracion de una conducta
humana que debe contemplarse en las especificas cir-
cunstancias de las personas.

De los medios y de la situacion concreta en
que se produce la conducta analizada, procede
hacer las siguientes reflexiones en relacion con el
caso que nos ocupa:

1. Los hechos objeto de enjuiciamiento tienen
lugar en un servicio de guardia de un hos-
pital.

2. El médico que intervino no era un médico
especialista en neurocirugia, ni especialista
en el analisis e interpretacion de radiografias,
ni siquiera un médico de urgencias especiali-
zado; era un médico de familia.

3. En cuanto a las circunstancias de traba-
jo del acusado, de forma expresa se indica
que, dada la situacioén concreta, “deben ve-
rificarse los medios con los que contaba el
denunciado”, pues la responsabilidad debe
determinarse en el momento de la accion im-
putada como delictiva. Por tanto, “no puede
analizarse con los elementos de juicio de los
que se dispone con posterioridad”.

4. Entiende la sentencia que la lex artis médica
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no exige a un médico no especialista,

* Que, sin contar con apoyo médico espe-
cializado en neurocirugia y sin la colabo-
racion de un radidlogo, “considere la posi-
bilidad de una hemorragia y en particular
cuando no ha detectado en la radiografia
la existencia de fractura y cuando no exis-
te hundimiento craneal”.

» un nivel de previsibilidad “hasta el extre-
mo de contemplar la situacion de una he-
morragia que determinara el fallecimien-
to del paciente y, en particular, en una
situacion en la que los posibles sintomas
estaban enmascarados por la situacion de
intoxicacion etilica grave del paciente”.

5. Consecuentemente no le eran exigibles “a
priori”: ni mas pruebas (para agotar todas las
posibles consecuencias de una caida), ni el
ordenar una necesaria hospitalizacion.

De la prueba documental obrante en autos
(observada por el Director Gerente del Hospital)
sobre las circunstancias de trabajo del acusado —
fundamentales para valorar la conducta del acusa-
do—, se extrae que:

1. en el hospital no se disponia de protocolo
implantado de actuacion para el diagndstico

y tratamiento con pacientes con traumatismo

craneal,

2. en el servicio de urgencias:

* no habia un servicio especifico de RX,

* las radiografias eran remitidas al médico
de urgencias sin informe de médico radio-
logo (lo cual sélo se realizaba si se solici-
taba expresamente).

Todo ello, reconoce la sentencia, viene a su-
poner una descarga, sobre el médico de urgencias,
de una serie de actuaciones en orden al analisis y
valoracion de las radiografias, lo cual deberia co-
rresponder a especialistas en materia radiologica
y que podrian evitar este tipo de situacion “mas
propio de una responsabilidad de la administra-
cion que de una responsabilidad penal de médico
interviniente”.

Admitido por el gerente del centro sanitario
que se carecia de protocolo de actuacidén para
diagnostico y tratamiento para pacientes con trau-
matismo craneal y que no habia servicio especi-
fico de Rx (causas latentes o fallos del sistema)
no se entiende porqué se asume para el servicio
de urgencia un incremento del riesgo permitido,

maxime cuando, para la atencidn sanitaria en el
servicio, se contaba con los servicios asistenciales
de un médico de familia que, de haber tenido la
formacion especializada para el caso (en neuro-
cirugia) o el apoyo de un protocolo de actuacion,
podia haber tenido mas posibilidades de diagnos-
ticar y tratar el traumatismo craneal de la persona
atendida adecuadamente sin llegar a las conse-
cuencias que tuvo para el paciente.

Con todo, en el enjuiciamiento de la imprudencia
profesional en la asistencia sanitaria se debe tener en
cuenta que:

* La conducta de los profesionales sanitarios
se desarrolla en organizaciones sanitarias en
las que el trabajo en equipo tiene una impor-
tancia vital, por cuanto precisa de la cola-
boracion sucesiva e interdependiente de di-
ferentes profesionales sanitarios y en la que
tienen lugar actividades arriesgadas.

*  El cumplimiento de la lex artis se ve afecta-
do por la inestabilidad derivada del continuo
avance de la ciencia, variedad de tratamien-
tos y diversidad del factor humano, lo que
origina una importante variabilidad en la
asistencia prestada —en este sentido, no se
deben descartar, en la valoracion de la im-
prudencia profesional, las pautas de actua-
cion que contienen los protocolos y las guias
de practica clinica, como elementos de auto-
rregulacion del ejercicio profesional—.

* La valoracion de la responsabilidad sanitaria
ha de efectuarse en atencion a las circuns-
tancias o situaciones concretas y especificas
sometidas a enjuiciamiento penal, huyendo
de todo tipo de generalizaciones.

e Todo lo cual parece dar entrada a una rela-
cion inversamente proporcional entre la va-
loracion restrictiva de los grados de intensi-
dad de las infracciones imprudentes de los
profesionales sanitarios y la creciente aten-
cion a las circunstancias organizacionales
en las que aquellas desarrollan su ejercicio
profesional.

A tenor del analisis efectuado es posible afirmar
la trascendencia de las circunstancias organizaciona-
les en la valoracion del comportamiento del profesio-
nal sanitario. Maxime cuando, como hemos recono-
cido, es exigible legalmente una determinada organi-
zacion interna en concordancia con mayores cotas de
autonomia en la gestion. La tendencia apunta a que
haya mayor responsabilidad de la persona juridica,
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algo a lo que la asistencia sanitaria que se presta en
una organizacion sanitaria no resulta ajena. Es po-
sible proponer la responsabilidad de la organizacion
sanitaria por una defectuosa organizacion®, de tal
manera que la organizacion que en su actuacion se
someta al estandar organizacional no habra infringi-
do el deber objetivo de cuidado.

2. La responsabilidad patrimonial de la adminis-
tracion: la valoracion de la “lex artis” del profe-
sional

En este apartado nos centraremos en la respon-
sabilidad de la Administracion sanitaria® como una
administracién publica que se erige en responsable
de la prestacion de un servicio publico como es la
asistencia sanitaria.

Los dafios ocasionados a los particulares® con

64 Supuesto que hoy deviene imposible a tenor de la regu-
lacion de la responsabilidad penal de la persona juridica conte-
nida en la LO 5/2010, de 22 de junio, por la que se modifica la
Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal
(BOE, niim. 152, de23 de junio de 2010) dado que es un tipo
de responsabilidad inaplicable a las organizaciones sanitarias
de naturaleza publica (art. 31 bis.5 CP) y, con caracter general,
deja un escaso margen en cuanto a las conductas susceptibles
de generar esta responsabilidad (art. 31 bis.1 CP). Véase, entre
otros, BACIGALUPO ZAPATER, Enrique: Responsabilidad
penal y administrativa de las personas juridicas y programas de
«compliance»: a proposito del proyecto de reformas del Codigo
penal de 2009. Diario La Ley, 7442; CUESTA ARZAMENDI,
José Luis de la: “Una “nueva” linea de intervencion penal: el
derecho penal de las personas juridicas” en MESSUTTI, Ana/
SANPEDRO ARRUBLA, Julio Andrés (Comps.): La adminis-
tracion de justicia en los albores del tercer milenio, Editorial
Universidad, Buenos Aires, 2001, pp. 65-80.

65 Entre otros: AHUMADA RAMOS, Francisco Javier
de: La responsabilidad Patrimonial de las Administraciones
Publicas. Elementos estructurales: Lesion de Derechos y Nexo
Causal entre la Lesion y el Funcionamiento de los Servicios
Publicos, Aranzadi, 3 ed., Cizur Menor (Navarra), 2009; FER-
NANDEZ DE AGUIRRE Y FERNANDEZ, Juan Carlos: “La
responsabilidad patrimonial de la administracion sanitaria en
general: objeto y fundamento”, Cuadernos de derecho judicial,
num. 1, 2002, pp. 13-52; GUERRERO ZAPLANA, José: “La
responsabilidad patrimonial de la administracion: especial refe-
rencia a la administracion sanitaria”, La Ley, nim. 7, 2000, pp.
1391-1408; MIR PUIGPELAT, Oriol: La responsabilidad patri-
monial de la administracion sanitaria: organizacion, imputacion
y causalidad, Civitas, Madrid, 2000.

66 La STS (Sala 3.%), del 19 de octubre de 2004 (RJ
2004/7333), ha establecido claramente a quién corresponde la
carga de la prueba: “quien desea obtener la reparacion que crea
justa, como consecuencia de la a su juicio inadecuada prestacion
del servicio publico, quien acredite que se produjo un aconteci-
miento que desencadend un dafio imputable al funcionamiento
del servicio en cualquiera de sus manifestaciones, para pues de
ese modo se pueda achacar ese dafio a la Administracién como
responsable de aquél”. No obstante, la Administracion no que-
da exonerada de toda carga probatoria, como se reconoce en la
STS (Sala 3.%), de fecha 3 de diciembre de 2002 (RJ 2003/293),
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ocasion de la asistencia sanitaria son un supuesto de
Responsabilidad Patrimonial de la Administracion®’
cuyo régimen juridico se contiene en el Titulo X de la
Ley 30/1992 de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun (LRJPAC). En la redaccion dada al art. 139
LRJPAC® se deduce la naturaleza de esta responsabi-
lidad: se trata de una responsabilidad directa, es decir
que la Administracioén no responde subsidiariamente;
y es una responsabilidad objetiva® que, a diferencia

la cual resalta en su F.2° que recae sobre la Administracion la
carga de probar, la acreditacion de las circunstancias de hecho
que definan el estandar de rendimiento ofrecido por el servi-
cio publico para evitar las situaciones de riesgo de lesion pa-
trimonial de los usuarios del servicio derivados de la accion de
tercero y para reparar los efectos dafosos producidos por los
mismos.

67 La Responsabilidad Patrimonial de la Administracion
tiene su origen en lo dispuesto en los articulos 9.3 y 106.2 de la
Constitucion Espaiiola, que contemplan una exigencia general
de responsabilidad de los poderes ptblicos. El art. 9.3 garantiza
la interdiccion de la arbitrariedad de los poderes puiblicos y, de
forma mas concreta, el articulo 106.2 consagra definitivamen-
te el principio de responsabilidad patrimonial extracontractual
de las Administraciones publicas. La STS (Sala 3.%), de 5 de
febrero de 1996 (RJ 1996/987), en su F.1°: En primer lugar ha
de resaltarse que el principio de Responsabilidad Patrimonial
proclamado en el articulo 106 de la Constitucion, en cuanto es-
tablece que «los particulares, en los términos establecidos por
la Ley, tendran derecho a ser indemnizados por toda lesion que
sufran en sus bienes o derechos, salvo casos de fuerza mayor,
siempre que la lesion sea consecuencia del funcionamiento de
los servicios publicos», conlleva un derecho de los llamados de
configuracion legal. Es decir, que no se trata de un derecho que
derive directamente de la Constitucion, sino que exige la inter-
posicion de una Ley, y es exigible, no en los términos abstractos
establecidos en la Constitucion, sino en los términos concretos
en que figure en la Ley ordinaria que lo regule, porque tras la
primera coma del parrafo transcrito se reconoce el derecho «en
los términos establecidos por la Ley».

68 Establece el art. 139 LRJ-PAC:

“1.- Los particulares, en los términos establecidos por
la Ley, tendran derecho a ser indemnizados por las Administra-
ciones Publicas correspondientes, de toda lesion que sufran en
cualquiera de sus bienes o derechos, salvo en los casos de fuerza
mayor, siempre que la lesién sea consecuencia del funciona-
miento normal o anormal de los servicios publicos.

2.- En todo caso, el dafio alegado habra de ser efecti-
vo, evaluable economicamente e individualizado con relacion a
una persona o grupo de persona”.

Por tanto, se establece que son los “particulares” los que
detentan el derecho a reclamar a la Administracion Publica, ca-
reciendo el particular de accion directa contra el causante del
dafio.

69 En la STS (Sala 3.%), de fecha 18 de noviembre de
1999 (RJ 2000/1365), se definid el caracter objetivo como la
nota esencial del régimen de responsabilidad patrimonial de las
administraciones publicas, “vinculado exclusivamente al fun-
cionamiento de los servicios publicos, incluso en condiciones
de normalidad, de tal suerte que la obligacion de indemnizar el
dafio surge con total independencia de la valoracion reprobable
de la conducta que lo pudiera haber causado y su antijuridici-
dad o ilicitud se produce por la mera inexistencia, en el parti-
cular lesionado, del «deber juridico de soportarlo de acuerdo
con la ley» —art. 141.1 de la Ley 30/1992” y la sentencia de la
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de la responsabilidad propia del Derecho civil, no re-
quiere culpa o ilegalidad en el autor del dafio™. Por
tanto, tal y como estd conformada, la responsabili-
dad patrimonial de la Administracion sanitaria y su
caracter objetivo hacen indiferente la valoracion de
la contribucion causal de la actuacion de la organiza-
cion sanitaria en la reparacion del dafio. No obstante,
la Administracion no queda exonerada de toda carga
probatoria, como se reconoce en la STS (Sala 3.%), de
fecha 3 de diciembre de 2002 (RJ 2003/293), la cual
resalta en su F.2° que recae sobre la Administracion
la carga de probar, la acreditacion de las circunstan-
cias de hecho que definan el estandar de rendimiento
ofrecido por el servicio publico para evitar las situa-
ciones de riesgo de lesion patrimonial de los usuarios
del servicio derivados de la accion de tercero y para
reparar los efectos dafiosos producidos por los mis-
mos.

Por su parte, en la STS (Sala 3.%), de 10 de mayo
de 2005 (RJ 2005/9332), en el F.4° se viene a afir-
mar que: “el hecho de que la responsabilidad extra-
contractual de las Administraciones publicas esté
configurada como una responsabilidad objetiva no
quiere decir, ni dice, que baste con haber ingresado
en un centro hospitalarios publico y ser sometido en
el mismo al tratamiento terapéutico que el equipo

Sala 3.* del Tribunal Supremo de fecha 9 de marzo de 1998 (RJ
1998/2656) (cuyo supuesto factico consiste en que una persona
sufre una accidente y se introduce una esquirla en un ojo que
los servicios médicos del INSALUD no detectan y debe acudir
a una consulta privada donde se la extraen pero cuando ya ha
perdido la vision del ojo) insiste en el caracter objetivo de la
responsabilidad cuando dice que “la responsabilidad de la Ad-
ministracion se configura como una responsabilidad objetiva o
por el resultado en la que es indiferente que la actuacion admi-
nistrativa haya sido normal o anormal, bastando para declararla
que como consecuencia directa de aquélla se haya producido
un dafio efectivo, evaluable econdmicamente e individualizado
(...). Esta fundamental caracteristica impone que no solo no es
menester demostrar para exigir aquella responsabilidad que los
titulares o gestores de la actividad administrativa que ha gene-
rado un dafio han actuado con dolo o culpa, sino que ni siquiera
es necesario probar que el servicio publico se ha desenvuelto de
manera andmala, pues los preceptos constitucionales y legales
que componen el régimen juridico aplicable extienden la obli-
gacion de indemnizar a los casos de funcionamiento normal de
los servicios publicos”.

70 Con caracter general, Guerrero Zaplana viene a afirmar
que “se considera que si la actuacion administrativa tiene por
objeto beneficiar, con mayor o menor intensidad a todos los ciu-
dadanos, lo justo es que si con ello se causa algun perjuicio, éste
se distribuya también entre todos, de forma que el dato objetivo
de la causacion de una lesion antijuridica por la actuacion de la
Administracion constituye ahora el fundamento de la responsa-
bilidad del mismo”. La responsabilidad surge con el perjuicio
que se causa, independientemente de que éste se haya debido a
una actuacion licita o ilicita de los poderes publicos y de quién
haya sido concretamente su causante. GUERRERO ZAPLA-
NA, José: Las reclamaciones, op. cit., p. 100.

médico haya considerado pertinente, para que haya
obligacion de indemnizar al paciente si resultare al-
gun dafio para él. Antes al contrario: para que haya
obligacion de indemnizar es preciso que haya una
relacion de nexo causal entre la actuacion médica y
el dafio recibido, y que éste sea antijuridico, es decir:
que se trate de un dafio que el paciente no tenga el
deber de soportar”.

En diferentes posicionamientos jurisprudenciales
de la Sala tercera del Tribunal Supremo observamos
que se produce una distorsion, respecto de los carac-
teres que informan este tipo de responsabilidad cuan-
do, al objeto de evitar convertir a la Administracion
sanitaria en una “aseguradora universal””! (funciona-
miento normal o anormal), se adopta como criterio
para enjuiciar su comportamiento el proceder del
profesional sanitario (ajustado o no a la “lex artis”)’.

A tenor de lo cual cabe afirmar que el sistema
de responsabilidad objetiva ha entrado en crisis en el
ambito de la responsabilidad (patrimonial de la Ad-

71 La STS (Sala 3.*), de 14 de marzo de 2005 (RJ
2005/3620), en un supuesto de fallecimiento de un nifio por en-
cefalopatia por hipoxia isquémica y tras alertar de los riesgos de
una excesiva objetivacion de la responsabilidad, entiende que
no se ha producido mala praxis en la realizacion del parto de
la reclamante y expone cémo: “de los argumentos que utiliza
la parte recurrente parece deducirse que entiende que por ser
la responsabilidad de la Administraciéon una responsabilidad
objetiva, aquélla se convierte en aseguradora universal. (...)
Debemos insistir por ello en que es necesario desterrar la erro-
nea opinion de que cualquier dafio o perjuicio derivado de la
asistencia publica esté cubierto por un seguro que garantizaria,
en cualquier caso, su adecuada reparacion, con olvido de que la
jurisprudencia ha repetido incansablemente que el instituto de
la responsabilidad patrimonial no convierte a las Administra-
ciones Publicas en aseguradoras universales de todos los ries-
gos sociales”.

72 En este sentido en la STS (Sala 3.%), de 22 de diciembre
de 2001 (RJ 2002/1817) se declara que: “en el instituto de la
responsabilidad patrimonial de la Administracion el elemento
de la culpabilidad del agente desaparece frente al elemento me-
ramente objetivo del nexo causal entre la actuacion del servicio
publico y el resultado lesivo o dafioso producido, si bien, cuan-
do del servicio sanitario o médico se trata, el empleo de una
técnica correcta es un dato de gran relevancia para decidir, de
modo que, aun aceptando que las secuelas padecidas tuvieran
su causa en la intervencion quirlrgica, si ésta se realizo correc-
tamente y de acuerdo con el estado de saber, siendo también
correctamente resuelta la incidencia postoperatoria, se estd ante
una lesion que no constituye un dafio antijuridico a la propia de-
finicion legal de éste, hoy recogida en el citado articulo 141.1 de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, redactado por Ley 4/1999,
de 13 de enero, que no vino sino a consagrar legislativamente
la doctrina jurisprudencial tradicional, cuyo alcance ha quedado
aquilatado en este precepto”. Respecto de la antijuricidad de la
lesion reconoce que: “No puede perderse de vista al respecto,
que lo que excluye la antijuricidad del dafio, como titulo de im-
putacion de responsabilidad a la Administracion, no es la falta
de prueba de una aplicacion incorrecta de la técnica utilizada
sino la acreditacion y certeza de que dicha actuacion sanitaria
ha sido correcta y ajustada a la “lex artis”...”.
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ministracion) sanitaria’. Esta afirmacion se sustenta
en el hecho de que tanto la jurisprudencia como la
doctrina establecen que en el enjuiciamiento de la
responsabilidad patrimonial de la Administracion Sa-
nitaria habra que atender al criterio de la “lex artis™"
como elemento de antijuricidad.

En esta linea de argumentacion, Gonzalez Mo-
ran” sefiala que se ha avanzado en la Gltima jurispru-
dencia hasta contradecir en la practica los principios
fundacionales de la responsabilidad objetiva de las
Administraciones Publicas, llegando en esta materia
a exigir el “funcionamiento anormal” de los servicios
publicos, al afirmar, por ejemplo, que “las obligacio-
nes que se derivan de la asistencia sanitaria no atien-
den al resultado sino a la prestacion correcta de asis-
tencia seguin los medios disponibles”(STS Sala 3.* de
25 de octubre 2006 [RJ 2006/6735] F.2° in fine).

La expresion mas precisa del cambio operado en
la jurisprudencia del TS puede encontrarse en la STS
(Sala 3.%), de 21 noviembre 2006 (RJ 2006/7769):

“la recurrente se apoya en una concepcion
del caracter objetivo de la responsabilidad patri-
monial que no se corresponde con la doctrina de
esta Sala, que, tratandose de la responsabilidad
patrimonial derivada de la prestacion sanitaria
viene declarando que no resulta suficiente la
existencia de una lesion (que llevaria la respon-

73 Montalvo Jadskeldinen describe lo que podria califi-
carse como la vuelta hacia el paradigma de la responsabilidad
patrimonial objetiva, mediante lo que denomina doctrina de la
prueba indubitada o del deber de la Administracion de probar
indubitadamente. De acuerdo a esta doctrina, en aquellos su-
puestos en los que la Administracion, en su condicion de parte
demandada, no haya aportado a las actuaciones pruebas sufi-
cientes de que la actuacion del servicio se ajusto a las exigen-
cias de la lex artis ad hoc, procede proclamar la responsabilidad
patrimonial de misma. Notese que se equipara la “actuacion del
servicio” con “las exigencias de la lex artis ad hoc”. MONTAL-
VO JAASKELAINEN, Federico de “La doctrina de la pérdida
de oportunidad en el ambito de la responsabilidad sanitaria:
un problema de quantum indemnizatorio o de nexo causal” en
ADROHER BIOSCA, Salomé/MONTALVO JAASKELAI-
NEN, Federico de (Dirs.)/CORRIPO GIL-DELGADO, Maria
Reyes/VEIGA COPO, Abel Benito (Coords.): Los avances del
Derecho ante los avances de la Medicina, Aranzadi, Cizur-Me-
nor (Navarra), 2008, pp. 365-376.

74 GUERRERO ZAPLANA, José: “Las peculiaridades de
la administracion sanitaria: el criterio de la Lex Artis”, Cuader-
nos de derecho judicial, num. 1, 2002, pp. 53-106.

75 GONZALEZ MORAN, Luis: “;Crisis de la responsa-
bilidad objetiva de las administraciones publicas sanitarias?”,
ADROHER BIOSCA, Salomé/MONTALVO JAASKELAI-
NEN, Federico de (Dlrs )/CORRIPO GIL-DELGADO, Maria
Reyes/VEIGA COPO, Abel Benito (Coords.): Los avances del
Derecho, op. cit., p. 165.
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sabilidad objetiva mas alla de los limites razona-
bles), sino que es preciso acudir al criterio de la
Lex Artis como modo de determinar cual es la
actuacion médica correcta, independientemente
del resultado producido en la salud o en la vida
del enfermo, ya que no es posible ni a la ciencia
ni a la administracion garantizar, en todo caso, el
resultado”.

Es decir, la obligacion de indemnizar la lesion
depende de si se ha vulnerado o no la “lex artis”, con
lo que en definitiva la actuacion de la Administracion
en el ambito sanitario esta en funcion del funciona-
miento anormal o negligente del profesional, sin traer
a valoracion el cumplimiento o no del estandar orga-
nizacional, esto es, la valoracion en sede judicial de
las condiciones organizacionales que han contribui-
do al hecho generador de la obligacion indemnizato-

a’s. De no entenderse en estos términos, seguiremos
juzgando el “comportamiento de las organizaciones
sanitarias” por sus profesionales sanitarios (que tam-
bién, pero no de forma exclusiva), relegando a la or-
ganizacion sanitaria a un modesto papel secundario
en el reconocimiento de la responsabilidad patrimo-
nial de la Administracion sanitaria.

IV. REVISION DE LOS ELEMENTOS DE
ENJUICIAMIENTO DE LA RESPONSABILI-
DAD DEL PROFESIONAL EN EL MARCO DE
LA ORGANIZACION SANITARIA

76 Diferente postura adopta Guerrero Zaplana cuando afir-
ma que en relacion a la actividad administrativa en el campo
sanitario no se han definido los niveles de calidad dentro de
los que debe moverse la prestacion de servicios sanitarios, en
GUERRERO ZAPLANA, José: Las reclamaciones, op. cit., p.
148. A este respecto afirma Mir Puigpelat que: “La remision a
los estandares normativos de diligencia deberia combinarse con
la prevision de una clausula general de diligencia que confiriera
la debida flexibilidad al sistema y permitiera a los jueces —en
consideracion de las circunstancias facticas de cada caso— de-
terminar la anormalidad de la actuacion administrativa cuando
aquellos estandares no existieran, hubieran quedado obsoletos
o fueran manifiestamente insuficientes. En el caso de que la re-
forma optara por otorgar fuerza vinculante a los estandares y
negara el surgimiento de la responsabilidad cuando la Adminis-
tracion se ajustara a ellos, los tribunales podrian cuestionarlos
cuando fueran materialmente ilegales o inconstitucionales —al
situarse por debajo del estandar establecido por el legislador o
ser insuficientes para conferir la debida tutela a derechos cons-
titucionales como la vida, la integridad fisica o la propiedad— o
cuando la norma —reglamentaria— que los contuviera incurriera
en un vicio de procedimiento o incompetencia” en MIR PUI-
GPELAT, Oriol:“Propuestas para una reforma legislativa del
sistema espanol de responsabilidad patrimonial de la Adminis-
tracion” en ORTIZ BLASCO, Joaquin/MAHILLO GARCIA,
Petra (coords.): La responsabllldad patrimonial de las Adminis-
traciones Publicas: crisis y propuestas para el siglo XX, Fun-
dacion Democracia y Gobierno Local, Madrid, 2009, pp. 38-40.
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1. Desde la perspectiva del profesional sanitario

1.1 La “lex artis” como elemento del comporta-
miento profesional

A la “lex artis” como instrumento normativo de
autorregulacion se refiere Darnaculleta al afirmar
que la “lex artis”, junto a las “reglas técnicas™”’, tiene
“por objeto la definicion de los medios que permiten
cumplir correctamente los fines perseguidos por una
actividad profesional”’®,

Ya hemos comentado que a pesar de la conside-
racion de la “lex artis” como un concepto juridico
indeterminado es posible dotarlo de contenido a te-
nor de la regulacion que fundamentalmente dispone
la LOPS del comportamiento de los profesionales
sanitarios. Esta descripcion viene a completarse con
el art. 42 LCCSNS que define la competencia pro-
fesional como “la aptitud del profesional sanitario
para integrar y aplicar los conocimientos, habilida-
des y actitudes asociados a las buenas practicas de su
profesion para resolver los problemas que se le plan-
teen”. Finalmente la LOPS, al disponer con caracter
general para todos los profesionales los principios
generales que informan el ejercicio de las profesio-
nes sanitarias, establece entre las funciones que han
de desarrollar las de gestion clinica (art. 4.3 LOPS™).
La competencia de gestion encuentra su sentido en la
funcion de gestion que comprende a los profesiona-
les sanitarios en cuanto que ¢éstos se conforman como
recursos de la organizacion sanitaria.

Este elenco de disposiciones nos permite identi-
ficar los tres ambitos que constituyen el concepto de
“lex artis”.

Estos son:
1. Lacompetencia clinica: que se asimila con la

“lex artis” del profesional sanitario, alusiva
a los conocimientos (“saber”) y habilidades

77 Sefiala Darnaculleta que, en términos generales “se ca-
lifica de lex artis a los conocimientos exigibles a los “profesio-
nales” y de “normas técnicas” a los procedimientos que debe
seguir un “técnico” en el ejercicio de su actividad” en DAR-
NACULLETA i GARDELLA, M* Merce: Autorregulacion y
Derecho publico: la autorregulacion regulada, Marcial Pons,
Madrid, 2005, p. 351.

78 Ibidem, p. 350.

79 Dispone el art. 4.3 LOPS: “Los profesionales sanitarios
desarrollan, entre otras, funciones en el ambito asistencial, in-
vestigador, docente, de gestion clinica, de prevencion y de in-
formacion y educacion sanitarias”.

(“saber hacer”) propios de la disciplina sa-
nitaria que se concretaria en los siguientes
componentes:

* Ha cumplido con las obligaciones deon-
tologicas, de la legislacion vigente, y los
criterios normo-praxis o de los usos gene-
rales propios de su profesion.

» Es capaz de demostrar la actualizacion de
sus conocimientos (mediante formacion
continuada y/o se ha sometido a procesos
de acreditacion).

» Su préactica es consecuente a la autonomia
técnica y cientifica y esta basada en la me-
jor evidencia cientifica demostrada.

La competencia profesional: que se identifi-

ca con la “lex artis ad hoc” al caso concreto

de un paciente o usuario, como la exigencia
de aquél de integrar y aplicar los conoci-

mientos, habilidades y actitudes asociados a

las buenas practicas de su profesion (“ser”),

cuyos elementos mas significativos son:

» Ha formalizado por escrito el trabajo reali-
zado en una historia clinica.

* Ha cumplimentado la documentacion asis-
tencial, informativa o estadistica que de-
termine el centro.

» Ha prestado una atencion sanitaria técnica
y profesional de acuerdo a las necesidades
de salud de la persona que atiende.

+ Ha empleado racionalmente los recursos
diagnosticos y terapéuticos a su cargo.

* Ha garantizado el derecho al consenti-
miento informado y ha preservado el de-
recho del paciente a recibir informaciéon
salvaguardando la personalidad, dignidad
e intimidad de la persona a su cuidado y
la participacion de éste en su proceso de
salud-enfermedad.

La competencia de gestion del profesional:

en relacion con la organizacion sanitaria, al

requerir del profesional sanitario un determi-
nado proceder. En este plano, el profesional
sanitario en el desarrollo de su actividad:

+ gestiona recursos y adopta comportamien-
tos al objeto de proveer una asistencia
sanitaria de calidad y segura al paciente/
usuario;

+ se alinea con los objetivos de la organiza-
cion sanitaria en la que desarrolla su acti-
vidad;

+ es acorde con los principios de la politica
sanitaria general, esencialmente con la ac-
cesibilidad, la equidad y la eficiencia.
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En este escenario, en sede de responsabilidad,
las competencias clinica y profesional nos sitian en
la dimension individual de la responsabilidad profe-
sional, dado que le es exigible a éste un determina-
do comportamiento por el que ha de responder. Por
su parte, la competencia de gestion del profesional
apunta a la dimension organizacional de la responsa-
bilidad sanitaria, que debera ser tenida en cuenta para
valorar la actuacion organizacional.

1.2 La “lex artis” codificada como elemento de
la actuacion organizacional

La LOPS, en su articulo 4.7b) establece como
Principio que: “Se tendera a la unificacion de los cri-
terios de actuacion, que estaran basados en la evi-
dencia cientifica y en los medios disponibles y so-
portados en guias y protocolos de préctica clinica y
asistencial. Los protocolos deberan ser utilizados de
forma orientativa, como guia de decision para todos
los profesionales de un equipo, y seran regularmente
actualizados con la participacion de aquellos que los
deben aplicar”. Esta disposicion se completa con los
requisitos legales de infraestructura de la calidad es-
tablecidos en el art. 59.2 LCCSNS predicables de la
“actuacion organizacional” y no de comportamiento
del profesional sanitario.

Las Guias de Practica Clinica (GPC) y Guias de
Practica Asistencial (GPA) se conforman como un
instrumento basico que pretende mejorar la efectivi-
dad, la eficiencia y la seguridad de las decisiones cli-
nicas. Es De Angel® quien afirma que los protocolos
“constituyen una forma de “lex artis codificada”; esto
es, un conjunto de pautas de actuacion de caracter
estdndar o genérico para determinados episodios cli-
nicos o asistenciales”. Por su parte, Rodriguez Vaz-
quez®!, en el anélisis del valor juridico de los proto-
colos, describe lo que denomina limites de caracter
formal®? y material. En cuanto a los limites de carac-

80 DE ANGEL YAGUEZ, Ricardo: “El complejo régi-
men de responsabilidad por asistencia sanitaria”, ADROHER
BIOSCA, Salomé/MONTALVO JAASKELAINEN, Federico
de (Dirs.)/CORRIPO GIL-DELGADO, Maria Reyes/VEIGA
COPO, Abel Benito (Coords.): Los avances del Derecho, op.
cit., p. 195.

81 RODRIGUEZ VAZQUEZ, Virgilio: “El valor juridico
de los protocolos sanitarios en la determinacion de la respon-
sabilidad penal del médico por lesiones o muertes imprudentes
en el ejercicio profesional” en ADROHER BIOSCA, Salomé/
MONTALVO JAASKELAINEN, Federico de (Dirs.)/CORRI-
PO GIL-DELGADO, Maria Reyes/VEIGA COPO, Abel Benito
(Coords.): Los avances del Derecho, op. cit., pp. 445-451.

82 Entre los limites de caracter formal sefiala que en la
claboracion de aquéllos colaboran de manera exclusiva los
profesionales sanitarios sin que “participen en el proceso de
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ter material, Rodriguez Vazquez® expone una serie
de razones, en clave de reproche, que conducen a una
restriccion de su valor juridico-penal®:

* primero, el peligro de petrificacion;

* segundo, debe referir la valoracion juridica
de una actuacion, teniendo en cuenta las ca-
racteristicas clinicas del concreto paciente;

* en tercer lugar, la instrumentalizacion de los
protocolos médicos elaborados con fines dis-
tintos de los exclusivamente sanitarios (mas
por intereses econdémicos y corporativos que
por objetivos exclusivamente cientificos)
pone en entredicho su posible utilizacién ju-
ridica, incluso su valor indiciario a efectos
penales.

e Por ultimo, sefiala la dificultad en contrastar
su calidad y solvencia.

Nuestra postura al respecto es que, si bien las
GPC vy los protocolos de actuacién conforman un
parametro de diligencia de la conducta profesional,
susceptible de ser empleada por los tribunales en los
diferentes ordenes jurisdiccionales en los que se en-
juicia la responsabilidad sanitaria, no es menos cierto
que también constituyen un parametro de la diligen-
cia de la actuacion organizacional, del estandar orga-
nizacional.

Este planteamiento se ve reforzado en el hecho de
que el ejercicio de las profesiones sanitarias se rige
por el principio de plena autonomia técnica y cientifi-
ca —sin mas limitaciones que las establecidas en esta
ley y por los demas principios y valores contenidos
en el ordenamiento juridico y deontologico (art. 4.7
LOPS)— debiendo utilizarlos de forma orientativa,
como guia de decision para todos los profesionales
de un equipo (art. 4.7b LOPS). Por tanto, no existe

redaccion los agentes sobre los que precisamente van a ser apli-
cadas esas pautas de actuacion,” esto es, pacientes y usuarios,
resultando especialmente critico cuando mantiene que, por ello,
“no dejan de ser instrumentos de autorregulacion profesionales,
que habitualmente solo tienen en cuenta los intereses de quie-
nes “crean los riesgos”, excluyendo a aquellos que los puedan
sufrir, y sin una participacion o un control activos en su elabo-
racion por parte de la Administracion Publica”.

83 RODRIGUEZ VAZQUEZ, Virgilio: “El valor juridico
de los protocolos sanitarios en la determinacion de la respon-
sabilidad penal del médico por lesiones o muertes imprudentes
en el ejercicio profesional” en ADROHER BIOSCA, Salomé/
MONTALVO JAASKELAINEN, Federico de (Dirs.)/CORRI-
PO GIL-DELGADO, Maria Reyes/VEIGA COPO, Abel Benito
(Coords.): Los avances del Derecho, op. cit., pp. 448-450.

84 Aunque podemos estar de acuerdo en términos genera-
les, caben matizaciones, como saber si los protocolos estan su-
jetos a un proceso de revision y actualizacion de sus contenidos.
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obligatoriedad juridica para exigir al profesional sa-
nitario su cumplimiento.

Otro argumento que avala la consideracion de la
GPC y protocolos de actuacion como herramienta de
gestion de la organizacion sanitaria es el hecho de
su potencial repercusion econodmica, al poder fijar
las pruebas diagnosticas que se deben realizar a un
determinado tipo de paciente, medicamentos que se
deben prescribir para una determinada dolencia, etc.

Como quiera que la elaboracion de las GPC y
protocolos de actuacion precisa de la contribucion de
expertos sanitarios en el concreto ambito asistencial
—de positivizacion de la mejor practica asistencial—,
si una vez implantados y desplegados en la organiza-
cion sanitaria, el profesional sanitario se separa en su
ejercicio de las directrices en el concreto caso clinico
(lex artis ad hoc), debera justificar los motivos que
le han llevado a alejarse, procediendo al registro en
la historia clinica®. Ello no es Obice para que, con
caracter indiciario —siempre que se garantice por la
organizacion el estado de actualizacion de las guias
de préactica clinica y protocolos—, puedan ser emplea-
dos judicialmente.

2. Desde la perspectiva de la organizaciéon

2.1. El trabajo en equipo en la organizacion sa-
nitaria

Desde una concepcion integral de la organiza-
cion —sanitaria—, el trabajo en equipo se caracteriza
por ser una estrategia:

*  basica del sistema organizativo, que persigue
la sinergia grupal, mediante equipos que pre-
cisan de una interconexion de roles, ejecu-
tados por distintas personas para poder dar
respuesta a las exigencias del cliente;

* en la que los roles son interdependientes,
consecuente con la necesaria complementa-
riedad de los ambitos competenciales y de
dominio de sus miembros; y

* en la que los roles interactian: es decir, el
resultado de la accion de cada miembro tiene
influencia en el resultado de los demas.

85 Art. 4.7.a LOPS: “Existira formalizacion escrita de su
trabajo reflejada en una historia clinica que debera ser comiin
para cada centro y unica para cada paciente atendido en él. La
historia clinica tendera a ser soportada en medios electronicos
y a ser compartida entre profesionales, centros y niveles asis-
tenciales”.

Los elementos que exigen a los profesionales sa-
nitarios trabajar en equipo son:

1. Elprogreso técnico, que conlleva a una nece-
saria especializacion.

2. La necesidad de coordinar y garantizar la
continuidad de la asistencia sanitaria y de
los cuidados, adoptando como eje central
de toda intervencion sanitaria al paciente o
usuario.

3. Cuestiones de caracter organizacional, que
ven en el trabajo en equipo “multiplicadores
del tiempo” en razon del nimero de pacien-
tes o usuarios a atender.

4. Elnecesario concurso de diferentes profesio-
nales sanitarios con ambitos competenciales
complementarios ¢ interdependientes cuya
formacion delimita su campo de actuacion.

El art. 9 LOPS se refiere a las “Relaciones inter-
profesionales y trabajo en equipo”. En su apartado
primero se reconoce que la atencion sanitaria integral
supone la cooperacion multidisciplinaria, la integra-
cion de los procesos y la continuidad asistencial, y
evita el fraccionamiento y la simple superposicion
entre procesos asistenciales atendidos por distintos
titulados o especialistas (art. 9.1 LOPS).

Desde un punto de vista juridico, la trascenden-
cia de la organizacion del trabajo en equipo®® ha sido
objeto de estudio doctrinal®’ y en sede judicial cons-
tituye una fuente de problemas, en orden a establecer
las competencias y responsabilidades de cada uno de
sus miembros, que pueden resumirse® en:

1. cualificacion deficiente de algin miembro
que debe ser advertida por el jefe del equipo

86 Sobre la definicion doctrinal del trabajo en equipo véa-
se a BERNATE OCHOA, Francisco: “Responsabilidad penal
meédica, trabajo en equipo y principio de confianza”, Letras Ju-
ridicas, nim. 7, 2008, pp. 1-22. Disponible en la URL: http://
letrasjuridicas.cuci.udg.mx/numeros/articulos7/Benarte%20
ochoa.pdf. [Con acceso 19.10.2010].

87 ROMEO CASABONA, Carlos Maria: EI médico ante
el Derecho: la responsabilidad penal y civil del médico, Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, Madrid, 1986; RODRIGUEZ
VAZQUEZ, Virgilio: “La responsabilidad penal médica por
homicidio y lesiones imprudentes en Espafia, (articulos 142 y
152 Cédigo Penal)”, La Ley, nim. 6601, noviembre, 2006; BE-
NITEZ ORTUZAR, Ignacio Francisco: La participacion en el
delito imprudente en el Cédigo Penal espariol de 1995, Mono-
grafias de Derecho Penal, Dykinson, Madrid, 2007; GOMEZ
RIVERO, Maria del Carmen: La responsabilidad penal del mé-
dico, Tirant lo Blanch, Valencia, 2003.

88 JORGE BARREIRO, Agustin: La imprudencia puni-
ble, op. cit., p. 116.
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poniendo en practica las medidas necesarias
de control e instruccion de aquél;

2. fallos en la comunicacioén por una mala for-
mulaciéon o entendimiento de las pautas a
seguir, debiéndose adoptar las medidas nece-
sarias para evitarlo (libro de visitas, hoja del
enfermo, etc.);

3. coordinacién defectuosa: el riesgo de des-
coordinacién serd mayor cuanto mas nume-
roso sea el equipo;

4. fallos de organizacion;

5. deficiente evaluacion de la capacidad o co-
nocimiento médicos de los componentes
para la realizacion de las tareas asignadas.

2.1.1 La division horizontal del trabajo: el equi-
po asistencial

La nocioén de equipo asistencial® apunta a un
marco de interdependencias obligadas, con la inter-
vencion sucesiva o simultanea de diferentes profe-
siones® que confluyen en la asistencia prestada a una
determinada persona en situacion de salud o enfer-
medad.

Es en este entorno donde el principio de confianza
se presenta como una manifestacion del principio de
autorresponsabilidad®': cada uno es responsable del

89 El equipo asistencial tiene principalmente lugar en: “...
esos complejos centros sanitarios en los que la prestacion de las
atenciones de ese tipo se opera por diversos profesionales, no
solo de la medicina (obstetricia, cirugia, analisis, oftalmologia,
etc.), sino incluso de distinta categoria (doctores, médicos, ATS,
enfermeros, fisioterapeutas,... etc.)”. [STS (Sala 1%), de 16 de
diciembre de 1987 (RJ 1987/9511), F.5°d)].

90 Villacampa Estiarte entiende a este respecto que: “en-
tre personal con diferente cualificacion se pueden dar relacio-
nes interdependientes en un plano de igualdad, al desempefiar
cada uno de ellos competencias autonomas, sin que la relacion
entre facultativo y no facultativo deba ser calificada directa-
mente (atendiendo a su cualificacion profesional), como una
relacion vertical o de dependencia jerarquica”. En este senti-
do, esta autora considera que la “evolucion experimentada por
las profesiones sanitarias no facultativas ha desembocado, en
muchos casos, en una independencia funcional de éstas y en
la autonomia competencial en el ejercicio de sus actividades”.
Asi, sefiala que “los titulados universitarios de grado medio (en
breve graduados), como diplomados en enfermeria, ATS y fi-
sioterapeutas, ademas de ejercer funciones auxiliares del médi-
co, como la ejecucion de actividades terapéuticas prescritas por
éste, tienen individualmente asignadas competencias de carac-
ter directamente asistencial que pueden considerarse indepen-
dientes de cualquier prescripcion facultativa” en VILLACAM-
PA ESTIARTE, Carolina: Responsabilidad penal del personal
sanitario: atribucion de responsabilidad penal en tratamientos
médicos efectuados por diversos profesionales, Aranzadi, Ci-
zur-Menor (Navarra), pp. 184 y ss.

91 De las diferentes teorias en relacion al principio de con-
fianza y la autorresponsabilidad en la individualizacion de la
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propio comportamiento (competencia clinica y pro-
fesional) de forma que, solo excepcionalmente, pue-
de ser considerado responsable del comportamiento
de los demas. En esta perspectiva el paciente o usua-
rio asume su rol como parte del equipo asistencial,
en cuanto deviene sujeto de derechos y obligaciones,
con una intervencidn activa en su proceso de salud
o enfermedad (derecho de informacioén, consenti-
miento informado) y autorresponsabilidad (practi-
cas saludables, adhesion a las recomendaciones te-
rapéuticas). Esta distribucion conlleva por tanto la
incorporacion activa del paciente y condiciona a que
el equipo asistencial adopte como eje de sus inter-
venciones el punto de vista e intereses del paciente o
usuario, evitando la toma de decisiones jerarquizada
en la que priman los intereses de los profesionales en
detrimento de los de aquéllos. Por tanto, el eje sobre
el que pivota el equipo asistencial es la satisfaccion
de las necesidades del paciente o usuario.

En el denominado equipo asistencial las rela-
ciones estan en funcidon de la division del trabajo
horizontal, por cuanto son establecidas entre profe-
sionales con un nivel equiparable de formacion, que
trabajan conjuntamente desempefiando funciones
complementarias dentro de sus respectivas especiali-
dades, sin perjuicio de las interrelaciones que pueden
producirse entre las actividades de ambos; por eso,
entre los mismos existe una cierta independencia,
desarrollandose su actividad en plano de igualdad®.

2.1.2 La division vertical del trabajo: el equipo
de profesionales

El articulo 9.2 LOPS define el equipo de profe-
sionales como “la unidad basica en la que se estructu-
ran de forma uni o multiprofesional e interdisciplinar
los profesionales y demas personal de las organiza-
ciones asistenciales para realizar efectiva y eficiente-
mente los servicios que les son requeridos”. Cuando
una actuacion sanitaria se realice por un equipo de
profesionales: “se articulara de forma jerarquizada o
colegiada, en su caso, atendiendo a los criterios de
conocimientos y competencia, y en su caso al de ti-
tulacion, de los profesionales que integran el equipo,

responsabilidad juridico-penal en la intervencion de diversos
profesionales de la sanidad, véase VILLACAMPA ESTIARTE,
Carolina: Responsabilidad penal del personal sanitario, op.
cit., pp- 139-149.

92 Acerca de ello GOMEZ RIVERO, Maria del Carmen:
La responsabilidad penal, op. cit., pp. 414-432; JORGE BA-
RREIRO, Agustin: La imprudencia punible, op. cit., pp. 136
y ss.
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en funcion de la actividad concreta a desarrollar, de
la confianza y conocimiento reciproco de las capa-
cidades de sus miembros, y de los principios de ac-
cesibilidad y continuidad asistencial de las personas
atendidas” (art. 9.3 LOPS).

En este equipo de profesionales la delegacion
estd expresamente permitida por el art. 9.4 LOPS,
que establece como requisito previo que, para que
esta delegacion se produzca, habran de estar previa-
mente establecidas dentro del equipo de profesiona-
les las condiciones de dicha delegacion o distribucion
de actuaciones. En todo caso, condicidon necesaria
para la delegacion o distribucion del trabajo es ...
la capacidad para realizarlo por parte de quien recibe
la delegacion, capacidad que debera ser objetivable,
siempre que fuera posible, con la oportuna acredita-
cion” (art. 9.4 parrafo 2°).

El equipo de profesionales, a su vez, esta suje-
to a un reconocimiento formal por el que “... una
vez constituidos y aprobados en el seno de organi-
zaciones o instituciones sanitarias seran reconocidos
y apoyados y sus actuaciones facilitadas, por los or-
ganos directivos y gestores de las mismas” (art. 9.5
LOPS). De igual manera, contiene una obligacion
para los centros e instituciones cual es que “... se-
ran responsables de la capacidad de los profesionales
para realizar una correcta actuacion en las tareas y
funciones que les sean encomendadas en el proceso
de distribucion del trabajo en equipo” (art. 9.5 parra-
fo 2° LOPS).

De tal manera que cuando una actuacion sanita-
ria se realice por un equipo de profesionales, éste:

1. Se articulara de forma jerarquizada o cole-
giada, por criterios de conocimiento y com-
petencia o de titulacion.

2. Sera posible la delegacion de actuaciones si
éstas estaban previamente establecidas y con
la condicion de que quien reciba la delega-
cion tenga capacidad para realizarlo.

3. Precisara ser aprobado por la direccién o
quien tenga reconocida esta capacidad en el
centro sanitario, para ser reconocido y apo-
yado, lo que genera la obligacion para el
centro o institucion de capacitacion de los
profesionales.

Esta regulacion la enlazamos con lo que tradi-
cionalmente se ha entendido por division del trabajo
vertical. Este tipo de division alude a aquellas relacio-
nes en el seno del equipo que suponen una relacion
jerarquica y, por tanto, de supra y subordinacion, al
tratarse de profesionales de distinta cualificacion, lo
que puede suceder entre facultativos de diferente ca-
tegoria (médicos y enfermeros o entre tutor y alumno
MIR en formacion). Lo caracteristico de la division
vertical del trabajo es que cada acto de los miembros
subordinados no es sino una parcela delegada de la
actividad asumida por el jefe del equipo: en defini-
tiva, segmentos de la propia actividad. Este ambito
de regulacion del equipo de profesionales estd mas
préoximo a la competencia de gestion del profesional
sanitario y a la funcion de gestion clinica de las or-
ganizaciones sanitarias contenida en la LOPS®. Es
decir, la LOPS define y caracteriza formalmente un
tipo de trabajo en equipo que deja fuera de la regula-
cion lo que hemos denominado el equipo asistencial.

A tenor de lo expuesto inferimos que la ordena-
cion del equipo de profesionales es compresiva de
una forma de organizacion jerarquizada o colegiada
en la que ha lugar la “delegacion de actuaciones”.
Pues bien, en este sentido, son las organizaciones sa-
nitarias (que no los profesionales sanitarios) las res-
ponsables de afirmar la capacidad de sus miembros
para una correcta actuacion en las tareas y funciones
que les sean encomendadas. Por todo ello, como ya
hemos indicado, nos inclinamos por pensar que la re-
gulacion que la LOPS establece en cuanto al equipo
de profesionales se entronca en lo que se denomina
la division vertical del trabajo y, por tanto, va prin-
cipalmente referida a la competencia de gestion de
los profesionales sanitarios en tanto que contribuyen
con la organizacion sanitaria en el logro de sus obje-
tivos. En el nticleo del equipo de profesionales (y de
la funcion de gestion en la organizacion sanitaria) se
halla con caracter preferente la colaboracion con la
organizacion sanitaria.

93 Tienen la consideracion de funciones de gestion clinica,
por tanto, reservadas a determinados profesionales, las relativas
a: la jefatura o coordinacion de unidades y equipos sanitarios
y asistenciales, los de tutorias y organizacion de formacion
especializada, continuada y de investigacion y las de partici-
pacion en comités internos o proyectos institucionales de los
centros sanitarios dirigidos, entre otros, a asegurar la calidad,
seguridad, eficacia, eficiencia y ética asistencial, la continuidad
y coordinacion entre niveles o el acogimiento, cuidados y bien-
estar de los pacientes (art. 10.2 LOPS).
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V. CONCLUSIONES

1. El derecho a la proteccion de la salud se cons-
tituye como un derecho a la asistencia sanitaria que
esta desarrollado por disposiciones normativas que
obligan a la calidad (niveles de maximos: lo que debe
ser) y seguridad de la asistencia sanitaria (niveles de
minimos: lo que nunca debid pasar).

2. La asistencia sanitaria conlleva un riesgo asis-
tencial que puede cristalizar en la produccion de un
evento adverso en cuya génesis se encuentra un error
humano y un fallo en la organizacion sanitaria que no
ha previsto, o ha previsto de manera defectuosa, la
instauracion de barreras y mecanismos de proteccion
y seguridad.

3. El nuevo rol del paciente como cliente, suje-
to de derechos y obligaciones y consciente de ellos,
queda muy alejado de la concepcidn tradicional del
paciente como sujeto de una relacion paternalista que
durante muchos afos ha definido la relacion médico-
paciente.

4. Mediante los profesionales de la salud se mate-
rializa el derecho a la proteccion de la salud con cada
persona, en situacion de salud o enfermedad. Ello
conlleva que se debe ser especialmente exquisito en
las condiciones en las que desarrollan su desempe-
flo profesional porque las organizaciones sanitarias
precisan de la corresponsabilidad de los profesiona-
les sanitarios. Estos no son solo responsables de sus
actos frente a sus pacientes, también lo son ante la
organizacion.

5. Las organizaciones no responden de mane-
ra adecuada a los principios de eficacia, eficiencia,
equidad, etc. y se buscan nuevas formas de gestionar
lo publico con técnicas importadas de lo privado al
objeto de incorporar en la gestion la necesaria efi-
ciencia.

6. El reconocimiento de responsabilidad de la or-
ganizacion sanitaria no persigue sustituir la respon-
sabilidad del profesional sanitario. Mas al contrario,
una organizacion sanitaria a la que se le impone el
deber de adoptar una determinada organizacion in-
terna, incrementa la posibilidad de que los autores
individuales sean descubiertos y sancionados y, en
cualquier caso, contribuye a modular la responsabi-
lidad del profesional sanitario en funcion de las con-
cretas circunstancias organizacionales en las que éste
desarrolla su actividad asistencial.

34

Volumen 22, Numero 2. Junio-Diciembre 2012 | ESTUDIOS

7. El estandar profesional conforma una guia de
valoracion del comportamiento profesional, en tanto
que, el estandar organizacional, procura elementos
de valoracion de la actuacion organizacional.

8. Las GPC y los protocolos de actuacion (lex
artis codificada) son un parametro de diligencia de
la conducta profesional y de la diligencia de la ac-
tuacidn organizacional. Una especie de obligacion de
medios de la organizacion para con los profesionales
sanitarios. De tal manera que la existencia de GPC
y protocolos de actuacion forman parte del estandar
organizacional.

9. En el equipo asistencial, la responsabilidad de
cada uno de sus integrantes sera propia e individual,
siendo la regla general negar la responsabilidad de
cada uno por la incorrecta actuacion del otro.

10. En el equipo de profesionales, se da una for-
ma de organizacion jerarquizada o colegiada en la
que ha lugar la “delegacion de actuaciones” por lo
que en la determinacion de la responsabilidad habra
que estar a las condiciones en las que ha tenido lugar
la delegacion o distribucion de actuaciones.
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