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La Ley 41/2002, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente Y de Derechos y Obligaciones en materia
de Informaciéon y de Documentacidn Clinica, requld el Consentimiento Informado en la prestacidon de la asisten-
cia sanitaria. €sta Ley ha sido desarrolla posteriormente por las Comunidades Autdnomas.

€l reconodimiento del derecho a la informacién de los pacdientes y la exigencia de su consentimiento previo a la
practica de cualquier asistencia o intervencidon, coadyuvan a garantizar la dignidad de la persona de modo
qQue esta sea duefio en todo momento de su destino Y se garantice, por esta via, la plena responsabilidad en
el momento de la adopcidn de decisiones trascendentales que afectan a la vida, la integridad corporal y a la
salud.

Por otra parte, la Ley Orgdnica 4/2000, de 11 de enero, requladora de los derechos y libertades de los ex-
tranjeros en €spafia y su integraciéon sodial, en su articulo 12, establece el Derecho a la asistencia sanitaria de
los mismos.

La exigencia del consentimiento informado se ha convertido, junto a la “lex artis”, en el elemento crucial sobre
el que gira la procedencia de la estimacidon o desestimacion de las recdomaciones por la defectuosa asisten-
cia sanitaria. La omisién o defecto del consentimiento informado es constitutiva de un dafo juridico resarcible
por la via indemnizatoria.

€l objetivo de esta comunicacén es analizar la normativa que regula el consentimiento informado en la asis-
tencia sanitaria, tanto en el dmbito del €stado como de las Comunidades Autdénomas, para valorar si dicha
normativa, prevé los mecanismos que hagan efectivo el derecho al consentimiento informado previo a deter-
minadas intervenciones sanitarias, en el caso de los extranjeros. Se valorardn el aspecto subjetivo del consen-
timiento informado asi como el aspecto formal del mismo para llegar a condusiones en cuanto a su efectivi-
dad.

€n concreto se abordard la situacion de la Comunidad Autdnoma de Andalucia, que por sus caracteristicas
geograficas, sociales y econdmicas, acoge un gran nUmMero de extranjeros. ¥ se hard referencia al resto de las
Comunidades Autdnomas, con especial tratamiento de las cuestiones mds relevantes.

1. CONCEPTO Y REGULACION

Sequn el Manual de €tica de 1984 de la Asodiacion Médica Americana el Consentimiento Informado “consiste
en la explicaciéon, o un padiente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de la enfermedad, asi
como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos terapéuticos
recomendados, para a continuacion solicitarle su consentimiento para ser sometido a esos procedimientos”.

Podemos afirmar que el concepto abarca tanto el deber del médico de brindar una informacion completa y
adecuada respecto del tratamiento que se prescribe previomente al padiente, y también el deber de obtener
el consentimiento de éste antes de iniciar el tratamiento o la intervencidn quirlrgica o pruebas diagnosticas.

€l consentimiento informado constituye un presupuesto y elemento integrante de la Lex Artis para llevar a
cabo la actividad medica.

€l consentimiento informado ha de entenderse como la aceptacion por parte de un enfermo competente de
un procedimiento diagndstico o terapéutico después de tener la informacién adecuada para implicarse libre-
mente en la dedision dinica. Los requisitos bdsicos son: libertad, competencia e informacidn suficiente. Por lo
tanto, tiene que entenderse como fruto de la reladon dinica, siempre basada en dos pilares insustituibles e
inconfundibles: la confianza y el proceso de informacidon mds o menos complejo. Tendria que favorecer la
comprension del procedimiento propuesto, dedr en qué consiste, las alternativas posibles, la oportunidad y

€xisten muchas otras definiciones, podemos destacar la sefalada por Galdn Cortés, Julio César. (1997). "€l Consentimiento informado
del usuario de los servicios sanitarios”. Madrid, Colex, pdg.162. Dentro del marco de la autodeterminacion y libre desarrollo de la perso-
nalidad, el consentimiento informado es el proceso gradual que tienen lugar en el seno de la relacdn sanitario-usuario, en virtud del cual
el sujeto competente o capaz recibe del sanitario bastante informacion, en términos comprensibles, que le capadita para participar volun-
taria, consciente y activamente en la adopcidn de decisiones respecto al diagndstico y tratamiento de su enfermedad.

Garda Valverde, M. D. y Girela Molina, B. (2011). La efectividad del ejercicio del derecho al
consentimiento informado en la asistencia sanitaria o los extranjeros. €n F. J. Garda Castafio y N.

Hressova. (Coords.). Actas del | Congreso Internacional sobre Migradones en Andalucia (pp. 827-

837). Granada: Instituto de Migraciones. ISBN: 978-84-9921390-3-3.
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los resultados esperados (con beneficios, secuelas y riesgos), con el fin de llegar a una decisidon, ya sea de
eleccion, de aceptacion o de rechazo.

Queda constancia que se ha producido el consentimiento informado mediante la firma de un documento que
comporta el deber previo de informar correctamente. De hecho, cuando el enfermo firma el documento de
consentimiento, consiente libremente y sin coaccidn a ser objeto de un procedimiento sobre el cual le ha sido
dada la informacidn adecuada, la que él necesita para poder decidir con capacidad.

Los profesionales tienen que ayudar a decidir formas flexibles para poner en practica el consentimiento infor-
mado. VY, por eso, tiene que propiciarse una reflexion colectiva a todos los niveles: sanitario, juridico y sodial.
€sta reflexion tiene que delimitar primeramente los conceptos bdsicos, para evitar confusiones entre ellos. Se
deberfon tener en cuenta los diferentes valores en juego, sobre todo las necesidades de los enfermos, y
tendrio que conocerse la realidad legal, las diversas lecturas que pueden hacerse y las consecuencios de
cada una. Pero, antes que nada, se tendria que profundizar en 1o que es la comunicacidn dinica y sus dificul-
tades, porque sin este andlisis de la complejidad real puede caerse en simplificaciones excesivas.

€n €spana la primera referencia legal sobre el consentimiento del enfermo, como derecho, aparece en la Ley
General de Sanidad, de 25 de abril de 1986, que recogia en su articulo 10 los derechos de los padentes, y
en el punto 6 el derecho del padente a decidir entre las diversas opciones, siendo necesario su consentimiento
para cualquier intervencidon. € mismo articulo contemplaba la necesidad de informacidn previa para poder
ejercer el derecho a decidir y elegir.

€l desarrollo del articulo 10 de la Ley General de Sanidad se ha hecho de forma parcial en algunas Comuni-
dades Auténomas y de una forma completa, a nivel estatal, con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bdsica
Reguladora de la Autonomia del paciente y de derechos v obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion dinica®.

€l articulo 3 Ley 41/2002 define al consentimiento informado como “la conformidad libre, voluntaria y conscien-
te de un padiente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacidén adecuada,
para que tenga lugar una actuacidn que afecta a su salud”. Del contenido de este precepto podemos condluir
que dicho consentimiento supone que el paciente por el hecho de serlo y acudir a la asistencia médica no
pierde su dignidad de persona humana ni los derechos que le son inherentes, entre los que se encuentra la
libertad y, mds en concreto, el derecho de autodeterminacion, con relacidn a su salud. Tiene derecho a cono-
cer el diagndstico de su enfermedad, las consecuencias de la misma, los posibles tratamientos | sus efectos,
para luego dedidir lo que quiera | crea conveniente.

€l padiente por el hecho de serlo y acudir a la asistencia medica no pierde su dignidad de persona humana ni
los derechos que le son inherentes, entre los que se encuentran la libertad y, més en concreto, el derecho de
autodeterminacidn, con relacén a su salud. €l padente, tiene derecho a conocer el diagndstico de su enfer-
medad, las consecuencias de la misma, los posibles tratamientos y sus efectos, para luego decidir lo que
quiera y crea mads conveniente.

Hay que traer a colacién la doctrina del Tribunal Supremo al respecto, pues cataloga el consentimiento infor-
mado como un derecho humano fundamental. Asf, en la STS (Sala 1) de 12 de enero de 2001, RJ 2001/3 y
en la STS (Sala 1) de 11 de mayo de 2001, RJ 2001/6197 considera que dicho consentimiento forma parte
del derecho a la libertad personal, a decidir por sf mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida
| consecuencia de la auto-disposicidn sobre el propio cuerpo. Ademds, considera que es consecuencia Nece-
saria o explicitacidn de los clésicos derechos a la vida, a la integridad fisica v a la libertad de conciencio.

Los articulos 41 y 43 de la Constitucion €spanola de 1978 constituyen verdaderos derechos constitucionales a
lo seguridad sodial y a la proteccidn de la salud. €n €spadfio, el mantenimiento de un sistema de Sequridad
Sodial; el reconocimiento del derecho a la proteccidn de la salud; y la obligacidn de los poderes publicos de
organizar y tutelar la salud mediante las medidas preventivas, los prestaciones y los servicios necesarios; son
obligaciones de los poderes publicos. Los extranjeros también se benefican de la asistencia sanitaria publica’.
€l articulo 12 la Ley Organica 4/2000, de 11 de enero, sobre de los derechos y libertades de los extranjeros
en €spafa Y su integraciéon sodial, trata sobre el derecho a la asistencia sanitaria’. Asf, por un lado, establece
qQue los extranjeros que se encuentren en €spafa, inscritos en el padrdn del munidpio en el que tengan su
domicilio habitual, tienen derecho a la asistencia sanitaria en las mismas condiciones que los espafoles. SeAa-

Los antecedentes de la requlacion del consentimiento informado en el derecho espafol estdn comentados en Ministerio de Sanidad y
Politica Social: La €valuacién de la Aplicacidn del Consentimiento Informado en el Sistema Nacional de Salud. Direccidon General de Sani-
dad. Direccién General de Ordenacion Profesional. Cohesion del SNS y Alta Inspeccidon, Madrid, 2010, pdgs. 13y 14.

Véase Hahale Carrillo, Djomil Tony. (2004). €l derecho a la asistencia sanitaria de los extranjeros en €spana, tras la nueva Ley Orgdnica
14/2003, de 20 de noviembre. Sentencias de TSJ y AP v otros Tribunales n.6/2004. Aranzadi, Pamplona. BIB 2004\708, pdgs. 4 v 5.

Debemos tener presente que este precepto ha sido reformado por la Ley Orgdnica 2/2009, de 11 de dicdembre, de reforma de la Ley
de &xtranjeria.
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lo, en sequndo lugar, que los extranjeros que se encuentren en €spafa tienen derecho a la asistencia sanita-
ria publica de urgencia por enfermedad grave o accidente, cualquiera que sea su causa, Y a la continuidad de
dicha atencidn hasta lo situacion de alta médica. AAade, en tercer lugar, que los extranjeros menores de die-
cdocho afos que se encuentren en €spafa tienen derecho a la asistencia sanitaria en las mismas condiciones
que los espafoles. Y por Ultimo sefala que las extranjeras embarazadas que se encuentren en €spafa tienen
derecho a la asistencia sanitaria durante el embarazo, parto y postparto.

€l marco normativo requlador en €spafia, es el siguiente:

1. €l derecho a la autonomia del padiente se recoge expresamente en los Convenios Internacionales que al
estar firmados y ratificados por €spafa, forman parte de nuestro ordenamiento juridico (articulo 96 CE), y
deberdn ser tenidos en cuenta en la interpretacidon de los derechos fundamentales reconocidos en nuestra
Constitucion (articulo 10.2 C€), en concreto los derechos a la vida e integridad fisica y moral (articulo 15 CE)
Y a la libertad de conciencia (articulo 16 C€). €stas normas internacionales son el Convenio de Oviedo de 4
de abril de 1997 (articulos 5 y ss.) del Consejo de €uropa, y la Carta €uropea de Derechos Humanos (arti-
culo 3.9).

9. Para todo el €stado espafol, rige la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica requladora de la auto-
nomia del padiente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. €
legislador  pretende aseqgurar la igualdad de todos los cdudadanos del €stado espafiol en el ejercicio del
derecho de autonomia del paciente. €sta Lley puede ser desarrollada, y de hecho, lo ha sido, por las
Comunidades Autdnomas. Al extender la condicidn de Ley bdsica a toda ella su disposicidn adicional prime-
ra, hay que entender que la legislacidn autondmica deberd ojustarse al contenido de esta requlacidn, sin
perjuicio de que desarrolle con mayor detalle algunos aspectos. Los articulos 8, @ y 10 de la Ley 41/2002
requlan el consentimiento informado.

3. €n las Comunidades Autdnomas en las que exista requlacion sobre el consentimiento informado, la norma-
tiva estatal bdsica se integrard, respetando el contenido esencial acerca del derecho de autonomia del
padente, con la propia de aquel territorio. €n esta comunicacion, como se verd mds adelante, se va a
analizar la normativa de la Comunidades Autdénomas, requladora del consentimiento informado en relaciéon
con la asistencia sanitario prestada a los extranjeros.

2. ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nos vamos a referir a los elementos del consentimiento informado, pero configurado este como una institucion
Unica, es dedir, no abordando separadamente los elementos de la informacién y consentimiento, y ello por
entender que la informaciéon y el consentimiento no son mds que dos vertientes de una misma institucidn juridi-
cQ, pero cuyo estudio solo se puede realizar de modo conjunto con el fin de poder apreciar su verdadera
dimensién y su eficadia.

Los elementos del consentimiento informado se estructuran en personales (subjetivo), materioles (contenido)
y formales .

€l elemento subjetivo se refiere tanto a quien es la persona que tiene la obligacidn de fadilitar la informacion
(el médico responsable del padiente y como especifican algunas normas autondmicas, el enfermero o cual-
quier otro profesional que participe en el proceso asistencial Y que aplique una técnica o un procedimiento
concreto) como a quien es la persona que debe redamar que se le fadilite esa informacidon de modo previo a
prestar su consentimiento. Sequn la Ley 41/2002 la obligacién de informar recae sobre el médico responsable
del padiente, lo que, sin duda, obliga a que el encargado de informar sea, precdsamente, el mismo que estd
prestando la asistencia o tratamiento Y no es posible designar como responsable de fadilitar la informacidon a
un tercer médico encargado en exdusiva de informar a los pacientes y sus familias.

€l syjeto acreedor de informacidn es aquella persona o grupo de personas que deben recdomar ser informao-
dos, plantedndose también las posibilidades de incapacidades o limitaciones de la facultad de recibir informa-
cién, junto a la posibilidad de que sea necesaria la actuacion de los representantes legales.

Asi, sujeto destinatario no solo es el paciente sino que también retnen dicha condicidn las personas vinculadas
al padiente por razones familiares o de hecho y que hayan sido directamente autorizadas por el paciente de
modo expreso o tdcito; el padiente se convierte de este modo no solo en el sujeto principal destinatario de la
informacién, sino también en el filtro por el que debe pasar la informacidn que se puede facilitar a las perso-
nas Mds cercanas a este titular principal.

€s necesario detenerse en el estudio del sujeto acreedor de la informacion, pues pueden plantearse también
las posibilidades de incapaces o limitaciones de la facultad de recibir informacidn, junto a la posibilidad de que

Guerrero Zaplana, José. (2003). €l consentimiento informado en la Ley de Castilla y Ledn 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y debe-
res de las personas en relacion con lo salud. Revista Juridica de Castilla y Ledn, n° 1, septiembre, pdgs, 91-139.
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sea necesaria la actuaddn de representantes legales. Respecto a los incapaces, el articulo 5.2 de la Ley
41/2002, ordena que se informe al paciente, incuso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posi-
bilidades de comprension. También las normas requladoras del consentimiento informado se refieren a los
menores de edad. €n esta comunicacién se resalta la dificultad que representa el idioma para los extranjeros
en el momento de prestar el consentimiento informado.

Junto a la requlacion del sujeto destinatario de la informacion dinica la normativa establece una serie de go-
rantios que ayudan a completar la requlacién de la institucidon del consentimiento informado y que tratan, en
todo caso, de garantizar la efectividad de la informacidén que se debe fadilitar, asf como el respeto a la volun-
tad manifestada por el padiente”.

€n el aspecto material o oe contenioo, es relevante considerar tanto los actos en los que es necesario el con-
sentimiento, como la determinaciéon de cual debe ser el contenido del consentimiento.

€n el aspecto formal, se trata la formalizacidn v la documentacidon de la informacidn. Incduye cuestiones relati-
vas a la acreditacion del consentimiento para su constancia posterior asf como la determinacidon de si es posi-
ble que la informacién se preste oralmente o si es necesario su formalizacidn por escrito, asi como los proble-
mas que se pueden derivar de la utilizacddn de formularios, Y en concreto el problemas de los idiomas, tanto
en o que se refieren a estos Ultimos como al utilizado por el profesional sanitario que informa.

3. LOS ELEMENTOS PERSONALES Y FORMALES EN LA NORMATIVA REGULADORA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Vista la regulacidn en la normativa nacional, o continuadién se expone la normativa de las Comunidades Autd-
nomas, incduyendo también, las cudades autdbnomas de Ceuta y Melilla.

ANDALUCIA

Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garantios de la Dignidad de la Persona en el proceso de la muerte.
Articulos 5y 7.

Orden de 8 de julio de 2009. ASISTENCIA SANITARIA. Dicta instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario
Publico de Andaludia, en relaciéon al procedimiento de Consentimiento Informado. €n su articulo 9 hace alusion
a que “cuando esta persona no sea capaz de tomar decisiones, a criterios del profesional sanitario responso-
ble de la asistencia......... se otorgard el consentimiento por representacion”. €stablece un formulario de in-
formacidn y consentimiento informado escrito que se utilizard en los centros sanitarios de Andalucia para los
distintos procedimientos e intervenciones a realizar. €n el modelo de formulario, no se hace alusién alguna a la
condicion de extranjero de placiente ni a las posibles incidencias del idioma al otorgar el consentimiento infor-
mado.

Decreto 49/2009, de 3 de marzo. PROTECCION DE MENORES-CIRUGIA. Proteccion de las personas menores
de edad que se someten a intervenciones de cirugia estética en Andalucia y creacidn del Registro de datos
sobre intervenciones de crugia estética realizadas en menores de edad en Andalucia. Regula en su art. 6 el
otorgamiento del consentimiento informado y en el art. 7 el contenido del documento en el que se otorgue el
consentimiento informado. No hay referencia a los menores extranjeros.

Orden de 29 de noviembre 2006. ASISTENCA SANITARIA. Regula la asistencial dental a personas con discopa-
ddad severa en el Sistema Sanitario PUblico de Andaludia. €n el art.6 se refiere al consentimiento informado
por escrito por parte de la persona afectada o por su representante legal o persona autorizada legalmente,
remitiendo a las normas que requlan dicho consentimiento. Se tendria que recurrir en el caso de los extranje-
ros de nuevo a otorgar el consentimiento por representacidon ante la dificultad de comunicacion por el idioma.

Decreto 246/2005 de & de dicembre de 2005. MENORES-ASISTENCIA SANITARIA. Requla el ejercicio del dere-
cho de las personas menores de edad a recibir atencidn sanitaria en condiciones adaptadas a las necesida-
des propias de su edad y desarrollo y se crea el Consejo de Salud de las Personas Menores de €dad. Articulo
o.

Decreto 156/2005, de 28 de junio. GENETICA. Requla el diagndstico genético preimplantatorio en el Sistema
Sanitario PUblico de Andaludia y se caea la Comisidon Andaluza de Genética y reproduccidn. €l diagndstico
genético preimplantatorio es definido por este Decreto como el procedimiento de diagndstico consistente en
realizar un andlisis genético a preembriones obtenidos por técnicas de fecundacion in vitro antes de ser trans-
feridos al Utero. €n su art. £ sefala que se aplicard el Decreto a las personas con vecindad administrativa en
cualquier municipio de Andalucia, con cobertura sanitaria a cargo del Sistema Sanitario PUblico de Andalucia y

Por ejemplo, el articulo 31 de la Ley 8/2003, sobre los derechos y deberes de las personas en relacidn con su salud, requla respecto al
consentimiento informado, que en los caso en que sea necesario sustituir la voluntad del ofectado, los centros, servicos y establecdmien-
tos “"deben actuar de la forma mas objetiva y propordonal posible a favor del paciente y del respeto a su dignidad personal”.
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qQue presenten riesgo de transmitir a sus descendientes, cualquiera de las enfermedades relacionadas en el
anexo del Decreto. No hace referencia este Decreto al consentimiento informado.

Orden de 20 de dicembre de 2004. INVESTIGAAON CENTIFICA. Publica el modelo de formulario de consenti-
miento informado para utilizacidon de preembriones con fines de investigacion. €sta Orden, no hace referencia
a los usuarios extranjeros.

Decreto 364/2003, de 922 de didembre. INVESTIGACION CIENTIFICA. Requla lo organizacidn, composicion Y
funcionamiento del Comité de Investigacion con Peembriones Humanos y el procedimiento de autorizacidn de
los proyectos y centros de investigacion con preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in Vitro. €
art. 15 reqgula el consentimiento informado.

Ley 7/2003, de 20 de octubre. INVESTIGACION MEDICA. Regula la investigacion en Andalucdia con preembrio-
nes humanos no viables para la fecundacion in Vitro. €l articulo 3 se refiere a la donaciéon y al consentimiento
informado.

Ley 5/2003, de 9 de octubre. VOLUNTADES ANTICIPADAS. Ley de declaracidn de voluntad anticipada  (articulo
3).

Decreto 239/2002, de 17 de septiembre. SANIDAD. Requla los érganos de Etica e Investigacién Sanitarias
los €nsayos Clinicos en Andalucia.

Orden de 19 de marzo 2002. SALUD DENTAL. Desarrolla el Decreto 281/2001, de 26-12-2001, por el que se
requla la prestacidn asistencial dental a la poblacidn de 6 a 15 afos de la Comunidad Auténoma de Andalucia
(articulo 6).

Decreto 281/2001, de 26 dicembre. SALUD DENTAL. Requla la prestacidn asistencial dental a la poblacidn de
6 a 15 afios de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Ley 2/1998, de 15 de junio. SALUD. Normas requladoras de la salud. €l consentimiento informado se incduye
en el articulo 6.

ARAGON

Orden de 27 de junio 2008. SALUD MENTAL. Regula el Sistema de Salud de Aragdn, el funcdonamiento de la
Comisiéon de Ingresos y Sequimiento de Pacientes en Centros Sanitarios de Rehabilitacddn de salud mental y
comunidades Terapéuticas de Deshabituacion. €l consentimiento del padiente, representante legal o tutor,
para el ingreso se requla en el articulo 5.4 ¢). €n el anexo 1A de solidtud de ingreso en centros sanitarios de
rehabilitacion en salud mental del sistema de salud de Aragdn, en su apartado IV de Datos Clinicos existe una
casilla en lo que se marca, como documentacidon adjunta a la solidtud, el consentimiento del pacien-
te/representante legal/tutor. €n esta Orden, no existe referencio alguna a los padientes extranjeros ni al idio-
ma.

Resolucdn de 30 de noviembre de 2007. SANIDAD. &stablece los requisitos técnicos para la autorizaddn de
centros | servicios sanitarios en los que se realizan técnicas de sedacidn consciente. €n el punto 7.2 se regula
la informacidn al padiente en este tipo de centros sanitarios, especificindose que se formalizard el consenti-
miento informado mediante documento escrito, en el que figurard el/los profesionales que realizardn la técnica
diagndstica o quirlrgica que requiera sedacidon y el profesional que correrd a cargo de dicha sedacidn, y la
titulacién del mismo.

Orden de 12 de abril 2007. ASISTENCA SANITARIA. Requla los requisitos minimos para la autorizacidon de cen-
tros y servicios sanitarios de la Comunidad de Aragdn. €ntre la documentacidn dinica con la que los centros
sanitarios contardn estdn los documentos de informacion al padiente Y de consentimiento informado, en aque-
llos casos en que este sea preceptivo en cumplimiento de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (articulo 6 ¢)
de la dtada Orden).

Orden de 8 de marzo 2006. SANIDAD. Regula los requisitos minimos para la autorizacidn de centros quirdrgi-
cos en la Comunidad Auténoma de Aragdn. €n los cuatro anexos de la Orden que requlon los requisitos para
lo autorizacién de este tipo de centros, se hace referencia, simplemente, a que en la documentacidn dinica,
deberd constar el consentimiento informado.

Orden de 5 de noviembre 2004. SANIDAD. Regula la prestaciéon de las bombas de infusidn continua de insuli-
na en el sistema de Salud de Aragdn. €n su articulo octavo prevé que previomente a la implantaddn de la
bomba de insulina de infusién continua, los Servicios de €ndocrinologia autorizados deberdn presentar al pa-
dente para su conodmiento Y firma los documentos de consentimiento informado.

Decreto 83/2003, de 29 de abril. SANIDAD. Garantiza el plazo en la atencidn quirdrgica en el Sistema de Salud
de Aragdn. €l fichero automatizado de datos de cardcter personal (Anexo £), denominado  “reqistro de
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demanda quirtrgica de la Comunidad Rutdnoma de Aragdn” tiene una estructura bdsica en la que consta la
aceptacidon y consentimiento del pacdiente o representante legal y del médico responsable.

Decreto 26/2003, de 14 de febrero. INVESTIGAUON CENTIFICA. Crea el Comité €tico de Investigacion Clinica de
Aragodn. €ntre los funciones del Comité €tico de Investigacion Clinica de Aragdn estd, la evaluacion de la infor-
madidn escrita sobre las caracteristicas del ensayo que se dard a los posibles sujetos de la investigacion o, en
su defecto, a su representante leqal, la forma en que dicha informacidn serd proporcionada y el tipo de con-
sentimiento que va a obtenerse.

Ley 6/2002, de 15 de abril. SALWUD. Ley de Salud de Aragdn. €l articulo 4 se refiere a los derechos de los ciu-
dadanos, refiriéndose al consentimiento informado  en el apartado uno de ese articulo, letras f) y m). Serd
necesario el previo consentimiento informado y escrito de la persona enferma para la realizacidn de cualquier
intervencion, excepto en los casos contenidos en el articulo 13 de la Ley. €n casos de proyectos docentes y
de investigacion serd imprescindible la previa autorizacdn por escrito de la persona enferma para que se le
apliquen procedimientos de diagndstico y terapéuticos.

PRINCIPADO DE ASTURIAS

Decreto 141/2010, de 27 de octubre, por el que aprueba el Reglamento por el que se establecen los requisi-
tos higiénico-sanitarios de las actividades de tatuaje, micropigmentacidn, perforacidn u otras técnicas similares
de decoracion corporal. €l articulo 10 de este Decreto requla que el personal aplicador, previomente a la reali-
zadén de los practicas previstas en el articulo 1 del mismo, deberd informar a la persona usuaria, de manera
comprensible, de forma oral y por escrito, de todos los pormenores de estas practicas, recabando su firma y
aceptaddn en el mismo documento mediante el que se le informa. €l citado documento habrd de respetar el
derecho a la intimidad y ser tratado de conformidad a lo dispuesto en la legislacién requladora sobre protec-
cidn de datos de cardcter personal. € documento de consentimiento expreso se fadilitard a las personas usua-
rias utilizando el modelo previsto en el anexo V del Decreto y deberd contener la férmula que acredite la vo-
luntad de la persona interesada de someterse a la técnica de decoracidn corporal, asi como la informaciéon
correspondiente a la técnica concreta y la regidn anatdmica en que se va a oplicar.

Decreto 53/20006, de 8 de junio. SANIDAD. Reqgula la autorizacién de centros y servicios sanitarios. €n el anexo
Il recoge los requisitos técnico-sanitarios que deben reunir los centros y servicios sanitarios, en su apartado 8
referido a la documentacidn dinica, dice que los centros sanitarios contardn con “d) Documentos de informa-
cién al padiente y de consentimiento informado, en aquellos casos en que este sea preceptivo”.

Ley 1/1992, de 2 de julio. SERVICIO De SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS. Crea y regula el Servico de Sa-
lud. €n su articulo 49 regula los Derechos de los ciudadanos, entre los que se incduyen ser advertido de si los
procedimientos de prondstico, diagndstico Y terapéuticos que se le apliquen, pueden ser utilizados en funciéon
de un proyecto docente o de investigacidn que no podrd en ningun caso, comportar peligro adiconal para su
salud. €n todo caso, serd imprescindible la previa autorizaciéon y por escrito del pacdiente y a la libre eleccidn
entre las opdiones que le presente el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento
escrito del usuario para la realizacidon de cualquier intervencidn, excepto en casos previstos en la propia Ley.

ILLeS BALEARS

Decreto 100/2010, de 27 de agosto, por el que se requla el procedimiento de autorizacidn sanitaria de los
centros, servicios Y establecimientos sanitarios y el funcionamiento del Registro de Centros, Servicios | €stable-
cimientos Sanitarios de las llles Balears. €l articulo 3 requla las obligaciones de los centros, servicios y estable-
dmientos sanitarios., entre las que estdn el confeccionar la historia dinica de cada padiente, garantizando su
sequridad, correcta conservaddn Y sistema de recuperacion de la informacidn, asi como la documentacion
dlinica aneja a la historia, de acuerdo con lo que dispone la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica requla-
dora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
dlinica y la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de los llles Balears.

Ley 5/2003, de 4 de obril. SANIDAD. Ley de Salud de las Mles Lalkears. Requla en su art. 12 el consentimiento
informado.

Orden de 19 de dicdembre de 2000. HOSPITALES. &€stablece las condiciones, requisitos técnicos y el procedi-
miento de autorizacién para la creacidn, modificacion, traslado y derre de los Hospitales.

CANARIAS

DECRETO 68/2010, de 17 de junio, por el que se requla la autorizacidn y registro de los centros, servicios Y
establecdmientos sanitarios de Canarios.

Decreto 13/2006, de 8 de febrero. VOLUNTADES ANTICIPADAS. Regula las manifestadones antidpadas de
voluntad en el dmbito sanitario y la creaciédn de su correspondiente reqistro.
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Decreto 178/2005, de 26 de julio. SANIDAD. Aprueba el Reglamento que requla la historia clinica en los cen-
tros y establecimientos hospitalarios y establece el contenido, conservacidn y expurgo de sus documentos. €n
su art. 3 sobre documentos bdsicos que integran la historia dinica estdn los consentimientos informados que
forman parte del bloque 1. Historia dinico estadistica e informes de alta. €l consentimiento informado se requ-
la en el articulo 11.

Orden de 28 de febrero 2005. ASISTENCA SANITARIA. Aprueba la Carta de Derechos y Deberes de los Pa-
cientes y Usuarios Sanitarios Y se requla su difusion. €stablece como derecho de los pacientes “la libre eleccion
entre las opciones dinicas disponibles, después de recibir la informacidn adecuada, siendo preciso el consen-
timiento previo del padente para la realizaciéon de cualquier intervencidn, excepto en los supuestos legales
establecidos y a su revocadidn”.

Orden de 20 de septiembre 2001. SANIDAD-PROTECCION DEL CONSUMIDOR. Desarrolla el Decreto 94/1999,
de 25-5-1999, que requla la estructura y el funcionamiento de la Oficina de Defensa de los Derechos de los
Usuarios Sanitarios y la tramitacion de las redamaciones,. Solictudes, iniciativas y sugerencias y aprueba los
impresos Y modelos de hojas de recdamaciones y de solicitudes, iniciativas y sugerencias en el dmbito sanito-
rio.

Ley 11/1994, de 26 julio. SANIDAD. Ordenacién Sanitaria de Canarias.
CANTABRIA

Orden SAN/28/2009, de 8 septiembre. SERVICIO CANTABRO DE SALUD. Aprueba la Carta de Derechos y De-
beres de los Ciudadanos en el Sistema Autondmico de Salud de Cantabria. Dedica el apartado 2 a los dere-
chos relacionados con el respeto a la autonomia del paciente.

Decreto 23/2007, de 1 de marzo. SANIDAD. Derechos de la madre, el padre y el recién nacido en relacidn con
el nadmiento en el dmbito sanitario. €ntre los derechos de la madre regulados en el articulo 2, se reconocen
a lo mujer derechos previos al embarazo y durante la gestacion, asf como durante el parto y postparto, relo-
cionados con el principio de autonomia. €n el articulo 4 sobre los derechos comunes de la madre y del padre
del recién nacido se incdluye que “se requiera su consentimiento expreso y por escrito, para cuantos exémenes
0 intervenciones se quiera someter al nifio o a la nifia, Y cuyo propdsito sea la investigacidn y también para el
uso de chupetes y tetinas y la administracién de suero oral o leche artificial a su hijo o hija”.

Orden SAN/1/2007, de 4 enero. SANIDAD. Regula el documento del consentimiento informado previsto en el
Decreto 72/2006, de 15-6-20006, por el que se regulan las condiciones higiénico-sanitarios de los estableci-
mientos donde se realizan prdcticas de tatuaje, micropigmentacion, perforacidn cutdnea | otras técnicas simi-
lares de arte corporal. €stablece el modelo de consentimiento informado para someterse a técnicas de arte
corporal

Decreto 72/2006, de 15 de junio. SANIDAD. Regula las condiciones higiénico-sanitarias de los establedmientos
donde se realizan practicas de tatuaje, micropigmentacidn, perforacidon cutdnea y otras técnicas similares de
arte corporal.

Ley 7/2002, de 10 dicembre. SANIDAD. Ordenacidn Sanitaria de Cantabria. Dedica el art. 30 al consentimiento
informado, el articulo 31 al consentimiento informado en régimen de representacion, el articulo 32 al consen-
timiento informado en los menores y, en el articulo 33 se especifican las excepciones al derecho al consenti-
miento informado.

CAsTILLA LA MANCHA

Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha. Regula el
consentimiento informado en los articulos 16 a 23.

Orden de 21 de septiembre de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se regulan los
estudios postautorizacidn de tipo observacional con medicamentos de uso humano en Castilla La Mancha.

Orden de 22 de junio de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se establece el proce-
dimiento para la vinculaciéon de centros privados de atencidn sanitaria especializada a la red hospitalaria publi-
ca de Castilla La Mancha.

Orden de 18 de noviembre de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, de los requisitos técnicos
de los centros y servidos de atencién a la salud mental.

Orden de 25 de agosto 2009. SANIDAD. Requisitos técnico sanitarios de los centros y servidos de fisioterapia.
Modificada por la Orden de 16 de junio de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Sodial. €stablece que
los centros y servicios de fisioterapia donde se realicen actividades con ldser, deberdn disponer de hojas de
consentimiento informado para ldser apartado D.2 a) del anexo | de la Orden de 25 de agosto de 2009.
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Orden de 18 de abril 2008. SANIDAD. Requisitos técnico sanitarios de los centros y servicos de medicina esté-
tica. Requla en el articulo 9, el consentimiento informado, por escrito, para procedimientos que comporten
algun riesgo o inconveniente para el pacdiente; ademds serd especdifico para cada supuesto de tratamiento.

Circular 1/2007, de 5 de junio. SANIDAD. €stablece los requisitos técnico- sanitarios para la realizacddn de la
actividad de sedacidn consciente en centros Y servicios sanitarios. Se requla el consentimiento informado en el
punto £ del apartado H de requisitos de funcionamiento.

Orden de 26 de octubre 2006. ASITENCA SANITARIA. Requisitos técnico sanitarios de los centros y servicios de
podologfa. €n el articulo 9.4 se establece que en los centros que realicen cirugia podoldgica, se recabard del
padente en consentimiento informado escrito.

Orden de 9 de octubre 2006. SANIDAD. Requisitos técnico-sanitarios de los centros y servicios de salud men-
tal.

Orden de 23 de mayo 2005. HEMATOLOGIA ¥ HEMOTERAPIA. Desarrolia el reqgistro de donantes de sangre
de Castilla La Mancha y se crea su fichero automatizado de datos.

CASTILLA ¥ LEON

Decreto 101/2005, de 22 didembre. SANIDAD. Reqgula la historia dinica. Contempla en el contenido de la histo-
ria dinica el documento de consentimiento informado, tanto en atencidn primaria (articulo 9) Yy como en aten-
ion especializada (articulo 10).

Instruccidn de 21 de octubre 2004.GERENCIA REGIONAL De SALUD. Dicta instrucciones para el desarrollo de la
Guia para la €laboracidon de los Protocolos de €xtraccion Periférica de los €quipos de Atencidn Primaria de la
Gerencia Regional de Salud.

Ley 8/2003, de 8 de abril. SALUD. Ley sobre derechos y deberes de las personas en relacion con la salud. €n
el Titulo IV de esta Ley se dedica a la “Proteccion de los derechos relativos a la autonomia de la decision”,
incdluyendo el articulo 33 (Consentimiento informado) y el articulo 34 (Contenido del documento de consenti-
miento informado) y articulo 35 (Advertencia acerca de procedimientos experimentales, o que pudieran ser
utilizados en un proyecto docente o de investigacion).

GENERAUTAT DE CATALUNA

Ley 21/2000, de 29 de didembre, de derechos de informacidn concerniente a la salud, a la autonomia del
padente y a la documentacion clinica (DO Generalitat de Catalunya de 11 de enero de 2001, n.3303), reco-
noce el derecho del padiente a obtener copia de su historia dlinica. €sta Ley incorpora por primera vez la posi-
bilidad de dejar expresadas por escrito unas voluntades anticipadas como continuacion del mismo Cl y que
fue, también, objeto de una guia de recomendaciones por parte del Comité de Bioética de Catalufa. Final-
mente, Y de manera mds recdiente, la Carta de derechos y deberes de los cudadanos en relacidn a la salud y
a la asistencia sanitaria, también pone énfasis en el respeto a la autonomia de los padientes ejercida con el
consentimiento informado.

Hoy que destacar sobre el contenido del consentimiento informado el Diccomen: 161/10, de 13 de mayo,
emitido en la Generalidad de CataluAa (Ponente: Ferran Badosa i Coll). La Comisidn de valoracidn considera
que de la documentacidn se desprende que el padiente, con ocasion de la intervencidn quirlrgica, sufrid unos
dafos que no se pueden considerar como riesgos previsibles derivados de la intervencion. €n este punto, la
Comisién constata que las consecuencias que ha sufrido no estaban cubiertas por el consentimiento informa-
do, que no senalaba los riesqos. La Ley 21/2000, de 29 de didembre, exige que el consentimiento sea es-
pecifico y libre (articulo 6.1) y que la informacidn sea sufidente sobre el procedimiento y sus riesqos (articulo
6.3). La Comision considera que la descripcidon de los riesgos en el documento de consentimiento informado
equivale a la previsidon de los inherentes a una buena praxis médica y que el consentimiento indica la confor-
midad en asumirlos. €n el presente caso, en vista del riesgo de la lesidon del nervio en relacidn con la operacidn
(7/20 %) es razonable pensar que se tendria que haber informado al paciente. Al no hacerlo, se ha privado el
padiente del ejercico de su derecho a la autodeterminacidn, en el sentido de escoger si aceptaba el riesgo o
no. €n consecuendia, en vista de la privadén referida, la Comision conduye que el padente sufrié unos dafos
que no estd obligado a soportar y de los cuales tiene que responder la Administracion.

EXTREMADURA

La Ley 10/2001, de 28 de junio, de salud de &xtremadura (DO &xtremadura de 3 de julio de 2001, n.76),
establece en su articulo 11, g) el derecho de los ciudadanos a que se les dé en términos comprensibles, in-
formacidn completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso.

Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacidn sanitaria y autonomia del padente (DO €xtremadura de 16 de julio
de 2005, n.82).
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GAuaa

Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y la historia dinica de los padientes
(DO Gallicia de & de junio de 2001, n.111). Modificada por la Ley 3/2005, de 7 de marzo (DO Galicia de 21
de marzo de 2005, n.55). €l articulo 19 de esta Ultima norma reconoce el derecho de los pacientes al acceso a
lo documentacidn de la historia clinica y a obtener copia de los datos que figuran en la misma. Ahora bien,
remite a los centros sanitarios para que requlen el procedimiento que garantice la observancia de estos dere-
chos.

Decreto 247/2002, de 18 de julio, determina la constitucién, composicidn y funciones de la Comision de Con-
sentimiento Informado (DO Galicda de 1 de agosto de 2002, n.147).

COMUNIDAD DE MADRID

La Ley 12/2001, de 21 de didembre, ordenacidn sonitaria de la Comunidad de Madrid (BO Comunidad de
Madrid de 26 de dicembre de 2001, n.300), establece en su articulo 27.7 que la informacidn sobre la propia
salud a la que tienen derecho los cdudadanos induye el acceso a la informacidn escrita en la historia clinica,
resultados de pruebas complementarias, informes de alta, certificados médicos, y cualquier otro documento
dlinico que contenga datos sanitarios propios.

ReGION De MURCIA

Ley 3/2009, de 11 de mayo, derecho y deberes de los usuarios del sistema sanitario de la Regidon de Murcia
(BO Reqion de Murcia de 20 de mayo de 2009, n.114).

NAVARAA

Ley Foral 17/2010, de & de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la
Comunidad Foral de Navarra (BOE de 28 de diciembre de 2010, n.315).

Orden Foral 152/1996, de 18 de julio, crea el comité de €xpertos del Consentimiento Informado (BO Navarra
de 23 de agosto de 1996, n.102).

Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, derechos del paciente a las voluntades anticipadas, a la informacion y a la
documentaciéon dinica (BO Navarra de 13 de mayo de 2002, n. 58). Reformada por la Ley Foral 29/2003, de
4 obril (BO Navarra de 11 de abril de 2003, n.45).

PAis VASCO

Ley 8/1997, de 26 de junio, ordenacidn sanitaria de la Comunidad Autdnoma (BO Pais Vasco de 21 de julio de
1097, n.138).

Decreto 175/1989, de 18 de julio, Carta de derechos y obligaciones de padientes y usuarios (BO Pals Vasco
de 4 de agosto de 1989, n.149).

Ley 3/2005, de 18 de febrero, atencidon y proteccdn a la infanda y la adolescencia (BO Pais Vasco de 30 de
marzo de 2005, n.59).

LA RIOJA

La Ley 2/2002, de 17 de abril, de salud de la Riojo (BO La Rioja de 23 de abril de 2002, n.49), sefala que el
ciudadano en su relacidn con el Sistema Publico de Salud de La Rioja tiene derecho de acceso a los datos
personales obtenidos en la atencién sanitaria (articulo 7.6) y a la documentacidon de su historia dinica y obte-
ner una copia de los datos que figuran en la misma (articulo 11.3).

Ley 1/2006, de 28 de febrero, de proteccidn de menores de la Rioja (BO La Riojo de 9 de marzo de 2006,
n.33).

GENERAUTAT VALENCIANA

€n esta Comunidad se reconoce el derecho del paciente a recibir un documento que certifique, entre otras
cuestiones, el diagndstico; si bien en el momento en que finalice el proceso asistencial. No obstante, la posibi-
lidad de acceder a la historia clinica en cualquier momento comporta la posibilidad de obtener copia. Ambas
cuestiones se requlan en los articulos 18 y 25, respectivamente, de la Ley 1/2003, de 28 de enero, Derechos e
informacidn al padente de la Comunidad Valenciana (DO Generalitat Valenciona de 31 de enero de 2003,
n.4430).

CluDADES AUTONOMAS De CeUTA ¥ MeuLLA

€l informe anual del Sistema Nacdional de Salud 2005, elaborado por el Instituto Nacional de Gestidén Sanitaria
(INGESR), en su apartado 1, dedicado a la Particpacion, especdifica que en el dmbito del INGESA se garanti-
zan los derechos establecidos en la Ley 41/2002 requladora de la autonomia del padiente, haciéndose efecti-

n g
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vos los derechos de los pacientes por aplicacddn de normas de cardcter estatal en vigor o por el desarrollo
espedifico de la ctada Ley. Se incuye el consentimiento informado, protocolizado y escrito, para los procedi-
mientos diagndsticos y terapéuticos que asocian mayor riesgo. €n la Tabla 10 del ctado informe, se recoge el
desarrollo de la Ley 41/2002 por “normas locales”.

4. CONCLUSIONES

€l derecho al consentimiento informado se ha regulado por la normativa del €stado y se ha desarrollado por
los de las Comunidades Autdnomas. Aunque se contempla en esas normas el otorgarlo en régimen de repre-
sentacidn, como es el caso de menores e incapacitados judicialmente, lo dierto es que y ninguna norma de las
consultadas se contempla el consentimiento informado en el supuesto de pacientes extranjeros. €ste supuesto
podria recondudirse al  otorgamiento del consentimiento informado por representaciéon, cuando el médico
responsable valore que el usuario no estd en condiciones de entender de manera clara, precisa y completa la
informacién relativa al procedimiento diagndstico o terapéutico indicado, extremo éste, que sf se recoge en
algunas de las normas examinadas. €sta situacidn deberd recogerse en la documentacion dlinica, requiriendo
entonces el consentimiento de sus representantes legales, de sus familiares o de personas allegadas que
realizarfan la tarea de intérpretes, o bien la actuacion de un interprete designado por el centro sanitario.

Los formularios que se han requlado en las normas consultas tampoco reflejon la eventual asistencia sanitaria
a extranjeros, cuestidon que deberia revisarse para garantizar la efectividad del derecho al consentimiento
informado de los usuarios extranjeros en los centros sanitarios.

€n nuestro pals se plantea el problema de la gran afluencia de pacientes extranjeros a los centros sanitarios y
el elevado nimero de formularios que existen en los centros pues en los supuestos de intervenciones quirlrgi-
cas, procedimientos diagndsticos o préacticas médicas que impliquen riesgos o inconvenientes notorios y previ-
sibles para la salud del usuario, el consentimiento deberd formalizarse por escrito, de acuerdo con las normas
reglamentarias de las Comunidades Auténomas. La dificultad del idioma diferente al informar y emitir el con-
sentimiento en el caso de usuarios extranjeros, la gran variabilidad de formularios y la exigencia de archivarlos
en la historia dlinica, una vez cumplimentados, y de la entrega de copia a los usuarios, hace muy complicada
la efectividad del derecho.

La exigencia del consentimiento informado va camino de convertirse, junto a la «lex artis», en el elemento cru-
cial sobre el que gira la procedencia de la estimacidn o desestimacion de las redamaciones relativas a la asis-
tencia sanitaria. La jurisprudencia mds reciente avanza en el reconocmiento de la importancia del consenti-
miento en la valoracidn conjunta de la lex artis de cada caso; no son infrecuentes manifestaciones jurispruden-
ciales que exigen la valoracion de la informacion y del consentimiento como un elemento sustancial de la lex
artis’.

Aunque hay que reconocer la importancia creciente del consentimiento para la valoraciéon de la correccidn de la
asistendia sanitaria, también hay que senalar que son pocas las sentencias que, hasta ahora, basan la esti-
macidn de las pretensiones indemnizatorios en la falta o insufidencia del consentimiento prestado.

Dentro de las condusiones hay que tener presente:

€s necesario de impulsar la efectividad del consentimiento informado en toda la poblacién usuaria de los
servicios sanitarios y, en concreto en los padentes extranjeros. Aparte de la obligatoriedad de las normas
requladoras, cada centro sanitario tendria que prever un plan de impulso del consentimiento informado, ela-
borado por la Direccidén del centro y con la participacidon de los  profesionales. Para ello es fundomental, la
constitucidn de una comision multidisciplinaria para la informacidn dinica y el consentimiento informado. €n el
caso de que el centro contara con un comité de ética asistencial (CEA) y otro de historias dlinicas, es funda-
mental su partidpacion.

€n esta comisién multidisciplinaria deben participar médicos asistenciales, personal de enfermeria, personal de
los unidades de atencidn al usuario, médicos documentalistas, miembros de la comision de calidad y personal
investigador, todos ellos nombrados por la direccidn del centro. €s importante que los miembros que formen
parte de ella tengan un interés personal por esta cuestion Y que uno de ellos, que disponga preferiblemente
de una formacién minima en bioética, dirja el didlogo y la formacidn del grupo.

Sus fundiones especdificas tienen que ser:

e €laborar formularios e implantarlos, en el caso de que aln no se haya realizado. €sos documentos de-
berdn constar de un documento abierto y bdsico, genérico, Y otro espedifico para cada procedimiento. €n
este Ultimo, se recogerdn los riesgos personalizados del paciente.

Véase la STS de 14 de octubre de 2002 (Recurso 5294/98) que habla de que «el defecto de consentimiento informado se considera
como incumplimiento de la “lex artis ad hoc” y revela una manifestacidn de funcionamiento anormal del servicio sanitario».
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e los formularios que se utilicen en los distintos Servicios y Unidades del Hospital, aln en el caso que el mo-
delo esté establecido por una norma de la Comunidad Autdnoma, podrén incorporar las peculiaridades
del Hospital o Centro de Atencién Primaria, debiendo  ser aprobados por la Comisidn. €n zonas de recep-
cion de inmigrantes o turfsticas, se analizard la problemdtica del idioma en la obtencidn del consentimiento
informado en el formulario.

e Coordinacidn entre los diferentes servicios o unidades asistenciales (por ejemplo, crugia vascular y angio-
radiologia), con el fin de decidir los documentos que hace falta utilizar, quien obtiene el consentimiento, y
cuando Y que procedimientos pueden tener un consentimiento comUn (por ejemplo, cirugia, anestesiologia,
banco de sangre, etc.).

e Acordar entre los profesionales sanitarios que intervienen en los procesos asistenciales el modo en que se
archivardn los formularios de consentimiento informado adecuadamente cumplimentados, asf como los
controles de calidad de los mismos, en cuanto a cumplimentacidn adecuada y firma, tanto por el profe-
sional responsable como por el paciente o su representante legal.
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