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PRESENTACION

La preocupacién por ahondar en los derechos relacionados con la informacion
sanitaria y con el respeto a la capacidad de decisién del paciente, en especial
como respuesta a la ratificacién por Espafia del Convenio sobre los derechos
del hombre y la biomedicina, de 4 de abril de 1997, tuvo su reflejo normativo
en la promulgacion de un texto legal de caracter especifico, como es la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacidn clinica. Esta norma vino a consagrar el ejercicio de unos
derechos de los usuarios y pacientes que, aunque apuntados en la Ley
General de Sanidad, adquieren en ese momento un protagonismo renovado
y encuentran su fundamento Ultimo en garantizar la libertad de eleccién
y decisién del paciente en el marco de su proceso asistencial, previo
conocimiento veraz y comprensible de toda aquella informacién clinica que
sea necesaria para el ejercicio de su autonomia.

En atencién al principio de respeto a la libertad y autonomia de la persona
en las decisiones que afecten a su salud, los pacientes tienen derecho, tras
recibir una adecuada informacidn asistencial sobre su proceso, a decidir
libremente entre las opciones clinicas o terapéuticas que le presente el
médico responsable de su caso. Y este derecho a decidir por si mismo
puede ser ejercido inmediatamente antes de cada especifica actuacion
médica (consentimiento informado), o como una previsién futura, en un
momento en que goza de plena capacidad, para el caso en que pierda dicha
posibilidad de decidir por si (instrucciones previas).

Esta nueva regularizacion del derecho del paciente a decidir sobre la propia
salud, conlleva el deber de los profesionales sanitarios y de los centros y
servicios sanitarios de respetar la voluntad de su eleccién, sin mds limites
que los establecidos por la ley.
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Conscientes de la importancia que para los profesionales sanitarios tiene
disponer de reglas y criterios claros y rigurosos en esta materia, los
miembros del Consejo Asesor de Etica Asistencial Dr. D. Juan Gémez Rubf,
propusieron la elaboracién de un manual o gufa con las normas reguladoras
y las respuestas a las principales cuestiones que el consentimiento informado
suscita. A este efecto, se constituyé un grupo de trabajo que, tomando
como base documentos similares confeccionados por otras comunidades
auténomas, ha elaborado la Guia del Consentimiento Informado que ahora
ve la luz.

Esta obra, fruto de la dedicacidn y el esfuerzo del equipo redactor, pretende
convertirse en un instrumento Util para el profesional sanitario, al facilitarle
un nuevo recurso para resolver las dudas que siempre se plantean en su
trabajo cotidiano.

Desde la Consejeria de Sanidad hemos apoyado esta iniciativa con la
conviccién de que contribuird a mejorar la praxis clinica, asi como a hacer
efectivo el derecho de los pacientes a conocer sus patologias y tratamientos
para poder decidir libremente entre las diversas opciones terapéuticas que
el profesional sanitario le presente

Maria Teresa Herranz Marin
Consejera de Sanidad
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1. INTRODUCCION

El ambito asistencial sanitario se encuentra presidido por un nuevo modelo
de relacién clinica, totalmente alejado del planteamiento paternalista
tradicional. En el momento actual el paciente se sitda como centro de la
relacion, al ser considerado como sujeto capaz de tomar decisiones sobre
Su propia vida y salud.

Asi, el consentimiento informado se ha convertido en un elemento nuclear
en la relaciéon que se establece entre los profesionales sanitarios y los
pacientes. La normativa actual refuerza y da un trato especial al derecho
a la autonomia del paciente, por lo que éste adquiere un protagonismo
creciente en la toma de decisiones que le afectan.

Con la reciente promulgacidn, en el dambito estatal y autondmico, de leyes
reguladoras de los derechos de los pacientes en el ambito sanitario, se
introducen novedades de gran trascendencia en materia de informacién
asistencial y consentimiento. En este contexto, consideramos de gran valor
la publicacion de guias y protocolos que establezcan pautas de actuacién
y recomendaciones que orienten a los profesionales en su quehacer diario,
y que también respondan de forma sencilla a todas las cuestiones que se
puedan plantear los profesionales sanitarios. Esta es la razén por la que
en el seno del Consejo Asesor Regional de Etica Asistencial «Dr. D. Juan
Gomez Rubi»., se ha constituido un grupo de trabajo, integrado por
profesionales del ambito sanitario y del derecho, con el fin de elaborar este
documento que ademas de facilitar el cumplimiento de la normativa vigente,
sirva como herramienta de ayuda para la mejora de la calidad de la relacién
asistencial, consiguiendo una atencién mas humana que incremente en los
ciudadanos los niveles de satisfaccién con la asistencia recibida.

El resultado del trabajo realizado es este documento, que pretende desde
la sencillez, convertirse en instrumento de apoyo para todos los profesionales
sanitarios que llevan a cabo su labor profesional tanto en centros publicos,
como en centros privados.
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2. FUNDAMENTO ETICO

El término consentimiento informado hace referencia a una teorfa que ha
sido elaborada dentro del contexto de la ética, el derecho y la medicina,
pudiendo denotar por tanto matices muy diferentes a los especialistas de
diversas disciplinas, seglin se trate de eticistas, juristas o médicos. En
cualquier caso, puede decirse que la teorfa del consentimiento informado
estd basada en principios éticos, se encuentra regulada por normas legales
y se lleva a la practica por los profesionales sanitarios en el marco de la
relacion médico paciente.

Desde una perspectiva ética amplia se pueden reconocer dos objetivos
principales en la teoria del consentimiento informado: promover la autonomia
individual y estimular la toma de decisiones racional. Las personas tienen
derecho a tener sus propios puntos de vista, a tomar sus propias decisiones
y a realizar acciones basadas en valores y creencias propias.

En este sentido, el consentimiento informado constituye un proceso gradual
dentro de la relacién establecida entre un profesional sanitario y un paciente
a través del cual este decide sobre una actuacién que afecta a su salud.
Para ello, el profesional sanitario debe informar al paciente y respetar la
decisién que éste tome como ejercicio legitimo de su autonomia.

Una vez comprendida la informacién el paciente decide de forma libre y
voluntaria sobre el procedimiento diagndstico o terapéutico que se le
propone, expresando su aceptacion o rechazo.

La regla general es que tanto la informacién como el consentimiento sean
verbales. El consentimiento escrito es necesario en determinadas
circunstancias establecidas por la ley. El documento o formulario de
consentimiento informado permite ayudar al profesional sanitario en su
obligacién de informar al paciente y propicia la posterior obtencién del
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consentimiento. Debe ser especifico y personalizado para que el paciente
pueda decidir con suficiente conocimiento, por lo que los documentos de
cardcter genérico no sirven para acreditar el cumplimiento de la obligacidn
del profesional sanitario.

Por tanto, el consentimiento informado representa un avance en el camino
de respetar la autonomia de los pacientes pero en su aplicacién practica
aparecen escollos que obligan a contar siempre con la capacidad moral de
los profesionales y su compromiso hipocrdtico por cuanto la relacion
asimétrica que establecen en su actuacién profesional sélo puede desarrollarse
plenamente en el 4mbito de una ética maxima.



3. FUNDAMENTO LEGAL

La necesidad del consentimiento informado constituye una verdadera
obligacion legal. Los derechos del paciente encuentran su cobertura legal
bésica en la Constitucién Espafiola aprobada en 1978. Mas tarde, de forma
especifica se desarrollan en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad. De trascendental importancia es el Convenio de Oviedo, en cuyo
predmbulo se establece la necesidad de adoptar las medidas adecuadas en
el ambito de las aplicaciones de la biologia y la medicina, para garantizar
la dignidad del ser humano y los derechos y libertades fundamentales de
la persona. El Convenio destaca especificamente el derecho a la informacion,
el consentimiento informado y la intimidad de la informacidn relativa a la
salud de las personas. Con la finalidad de completar las previsiones de la
Ley General de Sanidad se promulgé la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica que constituye el
referente actual de la informacidn sanitaria y el consentimiento informado.

Por otra parte, la Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de la Regidn de
Murcia tiene por objeto la regulacidn, con caracter general, de todas las
acciones que permitan hacer efectivos el derecho a la proteccion de la
salud, la calidad de vida y la atencién al ciudadano, reconocidos en el articulo
43 y concordantes de la Constitucion Espafiola y la ordenacién de los
servicios sanitarios, todo ello en el ambito territorial de la Comunidad
Auténoma de la Regién de Murcia, respecto de los que sean de su
responsabilidad y de acuerdo con las competencias que tiene atribuidas por
la Constitucién y su Estatuto de Autonomia. En consecuencia, los medios
y actuaciones de los servicios sanitarios de la Comunidad Auténoma de la
Regidén de Murcia estardn informados por el respeto y el reconocimiento
de los derechos de los usuarios.

El consentimiento informado, aparte de configurarse como un derecho del
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paciente constituye una obligacién del profesional sanitario, como requisito
previo a toda actuacién llevada a cabo en el &mbito de la salud de un
paciente. Ademas, es un presupuesto y elemento integrante de la «lex
artis», por lo que forma parte de toda actuacion asistencial, incluyéndose
dentro de la obligacion de medios asumida por el profesional sanitario. Su
omisién puede generar responsabilidad cuando se materializa de manera
inadecuada.

Otras normas, también contienen en su articulado referencias a la necesidad
y/o derecho de informar al paciente. A continuacién se mencionan algunos
de estos supuestos especiales:

- Extraccién y trasplante de dérganos y tejidos humanos.
- Interrupcidn voluntaria del embarazo.

- Reproduccidn asistida.

- Donacidn y utilizacién de fetos y embriones humanos.
- Ensayos clinicos.



4. LA INFORMACION SANITARIA

4.1. ¢Como debe ser la informacion?

Generalmente se proporcionara de forma verbal. Sera comprensible,
verdadera y adecuada para que el paciente pueda tomar decisiones de
acuerdo con su propia y libre voluntad. La informacién debe ser adecuada
a las circunstancias personales del paciente y debe adaptarse a su capacidad
de comprensidn, utilizando un lenguaje claro y simple, evitando en lo posible
la terminologia médica. Debe incluir, como minimo, la finalidad y naturaleza
de la intervencidn, sus riesgos y sus consecuencias.

Cuando el profesional sanitario considere que la informacién puede perjudicar
psicolégicamente al paciente, puede ocultarla, parcial o totalmente, de forma
deliberada. Tal situacién se conoce como estado de necesidad terapéutica
o privilegio terapéutico. Esta circunstancia es excepcional y tiene que ser
justificada, haciéndose constar en la historia clinica. La informacién se
comunicara a las personas vinculadas al paciente, por razones familiares
0 de hecho.

4.2. Factores que pueden influir en el contenido de la informacion

El contenido de la informacidén que se ha de proporcionar va a depender
de los siguientes factores: la edad, el nivel cultural, la situacién personal,
sociofamiliar y profesional de quien la recibe.

Aparte hay una diversidad de factores objetivos. Los mas destacados son
los siguientes: la urgencia del caso, la necesidad del tratamiento, la
peligrosidad de la actuacidn, la novedad de la técnica y la posible renuncia
a recibir informacién

4.3. ¢Quién debe informar?

Debe proporcionarla el profesional sanitario que atienda al paciente o le
aplique la técnica o procedimiento concreto. También ha de asumir la
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responsabilidad de informar todo profesional que interviene en la actividad
asistencial, y aplique una técnica o procedimiento.

En actuaciones en la que intervienen diferentes profesionales se debe
asignar un interlocutor entre el equipo asistencial y el paciente, o en su
caso, los familiares. En caso de ausencia, la responsabilidad serd asumida
por otro profesional.

4.4. (A quién se debe informar?

El destinatario de la informacion asistencial es siempre el paciente, salvo
que haya manifestado su voluntad de no ser informado, derecho que tiene
que ser respetado. La renuncia a recibir informacidn se encuentra limitada
por el interés de la salud del paciente, de terceras personas, de la colectividad
y por las exigencias terapéuticas del caso.

También serdn informadas las personas vinculadas al paciente por razones
familiares o de hecho, cuando éste lo permita de manera expresa o tacita.
El paciente, como titular del derecho a la informacién asistencial puede
prohibir que se informe a cualquier persona. En aquellas circunstancias en
las que la patologia por la que estd siendo atendido el paciente puede
afectar a la salud de terceros, deberd ser informado de las precauciones
que tiene que adoptar y, dependiendo de los casos, del deber que tiene el
paciente y/o el propio profesional de comunicarselo a las personas allegadas,
para proteger su salud.

El paciente serd informado, incluso en situaciones de capacidad limitada,
de modo adecuado a sus posibilidades de comprensidn, siendo también
informado su representante legal. Si carece de representante legal, seran
informadas las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

Los menores tienen derecho a recibir informacién sobre su estado de salud,
diagnédstico y tratamiento. El profesional debe utilizar un lenguaje adecuado
a su madurez y estado psicoldgico. También debe informar a los padres o
representantes.
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Cuando los padres estan separados y comparten la tutela, ambos tienen
derecho a recibir informacion.

En todo momento se ha de garantizar el caracter confidencial de los datos
de una persona referentes a su salud.

Cuando el profesional sanitario aprecie que el paciente carece de capacidad
para comprender la informacién como consecuencia de su estado fisico o
psiquico, serdn informadas la personas vinculadas por razones familiares
0 de hecho.

Como anteriormente se ha comentado, el derecho a la informacién asistencial
de los pacientes puede limitarse cuando el conocimiento de su situacién
pueda perjudicar su salud de manera grave (estado de necesidad terapéutica).

4.5. Renuncia del paciente a recibir informacion

La renuncia a ser informado expresa o tacitamente, mediante hechos
concluyentes, ha sido tradicionalmente admitida por la doctrina como un
supuesto de excepcidn o limite efectivo al deber de informacion.

Aunque no es frecuente, si el paciente renuncia a recibir informacion sobre
su proceso Yy sobre los procedimientos que vayan a practicarsele, se respetard
su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente. Hay que tener
en cuenta que esta renuncia estd limitada por el interés de la salud del
paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas
del caso. Que el paciente renuncie a recibir informacién no significa que
no dé su autorizacién para realizar un procedimiento, debiendo recabarse
su consentimiento para la intervencidn.
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5. EL CONSENTIMIENTO

5.1. ¢éEn qué consiste?

Es definido por la Ley 41/2002 como la conformidad libre, voluntaria y
consciente de un paciente, manifestada en pleno uso de sus facultades
después de recibir la informacién adecuada, para que tenga lugar una
actuacion que afecte a su salud. Constituye un derecho del paciente, pero
segun la ley también una obligacién del médico, ya que es un requisito
previo a toda actuaciéon en el &mbito de la salud.

Se debe entender como un proceso a través del cual un sujeto toma una
decisién sobre una actuacidon que afecta a su salud, por lo que para que
sea valido debe estar debidamente informado sobre el alcance del acto o
actos sobre los que va a consentir.

5.2. ¢Como debe obtenerse?

Es solicitado por el profesional sanitario que vaya a llevar a cabo la actuacién
sanitaria. Es requisito para su obtencién la informacién al paciente, que ha
de reunir las caracteristicas antes descritas. Permite que el paciente pueda
dar su conformidad a la actuacién sanitaria de forma libre y voluntaria, por
lo que debe prestarse antes de ella, en ausencia de todo tipo de coaccién
fisica o psicoldgica y de manipulacion.

El consentimiento serd verbal por regla general. La ley establece la obligacién
de obtenerlo por escrito ante intervenciones quirurgicas, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasores y siempre que se apliquen procedimientos
que supongan riesgos o inconvenientes con repercusiones negativas sobre
la salud del paciente.

Es aconsejable plasmar por escrito el consentimiento prestado por el

paciente, asi como reflejar también por escrito en la historia clinica la
informacidn facilitada con caracter previo a la obtencion de su consentimiento.
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Segun se ha comentado anteriormente, los procesos de informacién y
obtencidn del consentimiento son generalmente verbales. Los formularios
escritos de consentimiento informado deben utilizarse ante los procedimientos
establecidos por la ley, teniendo en cuenta que para que una actuacién sea
considerada como de riesgo notorio se ha de acudir a la propia experiencia
y al estado de la ciencia. No debemos convertir la relacién sanitaria en un
proceso burocratico y atemorizador.

Ante cualquier procedimiento que conlleve un riesgo minimo, no parece
necesario presentar a la firma un documento de consentimiento informado.
Por ello, deberia replantearse la practica extendida de hacer firmar formularios
para procedimientos rutinarios de riesgo despreciable, o para administrar
medicamentos de bajo riesgo. En este sentido, son suficientes las anotaciones
que se incluyen en la historia clinica en las que se menciona que se ha
informado al paciente.

El paciente esta facultado para revocar el consentimiento, debiendo exigirse
que lo haga por escrito.

5.3. ¢Cuando debe solicitarse?

Siempre antes de la actuacién sanitaria que se va a realizar y después de
haber proporcionado la informacién adecuada. Debe informarse con el tiempo
suficiente que le permita al paciente plantear las cuestiones y solventar
las dudas sobre la actuacién y decidir de forma libre y voluntaria. El
consentimiento ha de persistir a lo largo de toda la actuacién sanitaria.

5.4. ¢Quién debe otorgarlo?

Es otorgado por el propio paciente, siempre que tenga capacidad para decidir.
La capacidad ha de entenderse como la posibilidad de expresar su voluntad,
previa comprension del acto médico y de sus consecuencias para la salud,
eligiendo de forma auténoma y racionalmente lo mds conveniente en funcién
de sus intereses. Se considera al paciente capaz para decidir, mientras no se
demuestre lo contrario, por lo que hay que partir de la presuncién de capacidad.
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Cuando el paciente carezca de la competencia necesaria para tomar la
decisidn, el consentimiento serd otorgado por otra persona o institucion.
Asi, corresponde darlo al representante o, en su defecto, a las personas
vinculadas al enfermo por razones familiares o de hecho.

5.5. ¢Cuando debe otorgarse el consentimiento por representacion?
En los siguientes supuestos:

e Cuando el paciente, debido a su estado fisico o psiquico, segun el criterio
del médico responsable de sus asistencia no sea capaz de tomar decisiones.

e Cuando el paciente se encuentre incapacitado legalmente.

e Cuando el paciente sea menor de 16 afos y no se encuentre emancipado,
y segun criterio del profesional sanitario, no tenga madurez suficiente
para comprender el alcance de la intervencion.

En caso de consentimiento por representacion, la ley reconoce al paciente
el derecho al respeto a su dignidad personal y a la participacion, en lo
posible, en la toma de decisiones que le afecten. El consentimiento que se
preste por sustitucién obedecerd siempre al principio general de actuacién
a favor del paciente.

Siempre han de reflejarse en la historia clinica las circunstancias que
concurran en caso de que se otorgue consentimiento por representacion.

5.6. ¢Qué ocurre si el paciente se niega a prestar el consentimiento?

Si el paciente, después de ser informado, se niega a dar el consentimiento,
debe respetarse su decision, por lo que no debe realizarse la actuacion
sanitaria.

Segun la normativa legal todo paciente tiene derecho a negarse al tratamiento,

excepto cuando se derive riesgo para la salud publica o para terceras
personas. Tal negativa debera hacerse constar por escrito.
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Si el paciente no autoriza la intervencién, deberd ser informado sobre los
procedimientos alternativos existentes. En el caso de no disponer de tales
medios y si el paciente mantiene su negativa se le propondra la firma del
alta voluntaria. Si niega su firma, la direccién del centro dard el alta forzosa.

5.7. ¢Quién otorga el consentimiento si se asiste a un menor de edad?

Con caracter general, la ley establece que la edad para otorgar consentimiento
es la de 16 afos. No obstante, la prestacion del consentimiento debe
corresponderle al menor siempre que sea capaz intelectual y emocionalmente
de comprender el alcance de la actuacion sanitaria. Para ello, el profesional
sanitario habra de valorar si el paciente menor de esta edad tiene las
condiciones de madurez suficiente y se encuentra capacitado para tomar
la decisidn. Si no es asi, el consentimiento lo dard el representante legal
del menor (padres, tutores,...).

Si el menor tiene 12 afos cumplidos, el consentimiento lo otorgara el
representante legal después de haber escuchado su opinién. Si la actuacién
es de grave riesgo y el menor no ha cumplido los 18 afios, los padres seran
informados y su opinién tenida en cuenta para la toma de decisién
correspondiente.

Es necesario cumplir los 18 afos para decidir sobre la interrupcion voluntaria
del embarazo, la participacién en ensayos clinicos, la practica de técnicas
de reproduccién humana asistida, trasplantes, esterilizacién y cirugia
transexual, aquellas actuaciones sanitarias establecidas por disposiciones
especiales y también otorgar un documento de instrucciones previas.

5.8. ¢Qué ocurre si los padres o representantes legales se niegan a prestar
el consentimiento?

El consentimiento por representacion serd siempre a favor del menor. En
la historia clinica se hardn constar las circunstancias por las que no se
otorga el consentimiento y si es preciso solicitar la autorizacién judicial.
Ante una situacion de riesgo vital se debe informar al Ministerio Fiscal.
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5.9. ¢Como debe redactarse el documento de consentimiento informado?

Este documento permite orientar el proceso de informacidon y de debate
sobre la actuacion profesional propuesta entre el profesional sanitario y
el paciente. También sirve de registro de que este proceso se ha llevado
a cabo.

El destinatario del documento de consentimiento informado es el paciente,
por lo que no debe redactarse con una finalidad defensiva, sino que debe
incorporarse la informacidén adecuada para que el paciente comprenda el
alcance del acto sobre el que va a consentir. Esta informacién no debe ser
exhaustiva. Debe ser referida a los aspectos relevantes y genéricos,
explicados de forma breve y en lenguaje comprensible de manera que
puedan entenderse por la generalidad de los usuarios.

El consentimiento informado como documento debe estar comprendido por
un predmbulo, generalmente comun a todos, en el que se incluye la siguiente
informacion:

- Datos identificativos:

— Identificacién del centro, servicio o establecimiento.

— |dentificacién del profesional informante.

— Identificacion del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar
0 persona vinculada de hecho que ejerce la representacion.

A continuacidn se incluye informacion sobre la naturaleza y descripcién de
la actuacidn sanitaria que se va a realizar, los objetivos propuestos y los
beneficios esperados.

La informacion que se debe incluir es la siguiente:
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- Datos de informacion clinica:
- |dentificacién del procedimiento.

- Naturaleza y descripcion del procedimiento. En qué consiste y cémo se
realiza.

- Finalidad. Objetivos propuestos y beneficios esperados.
- Alternativas existentes.

- Consecuencias relevantes o de importancia que deriven con seguridad
de su realizacion y de su no realizacion.

- Riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales
del paciente.

- Riesgos tipicos, probables en condiciones normales conforme a la experiencia
y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencion.

- Contraindicaciones. Referencia a circunstancias que, pudiendo sobrevenir
antes de realizar el procedimiento propuesto, sean motivo de su
contraindicacién, como pueda ser la toma de ciertos medicamentos, un
embarazo o determinadas patologias.

El documento de consentimiento informado finaliza con las siguientes
declaraciones y firmas:

- Declaracién de quien presta el consentimiento de que ha comprendido
adecuadamente la informacion.

- Declaracién de que se conoce que el consentimiento puede ser revocado
en cualquier momento sin expresion de la causa de revocacion.
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- Declaracion de haber recibido una copia del documento.

- Consentimiento prestado por el paciente o, en su caso, por su representante
legal, familiar o persona vinculada de hecho.

- Lugar y fecha.
- Firmas del profesional y de la persona que presta el consentimiento.

Teniendo en cuenta que los documentos Unicamente pueden recoger aspectos
relevantes y genéricos, explicados de forma breve y sencilla, puede ser
conveniente incluir una cldusula genérica que haga referencia a la posibilidad
de solicitar mas informacion.

Si se trata de procedimientos experimentales, que estén en proceso de
validacién cientifica o que puedan usarse en un proyecto docente o de
investigacién, se informard al paciente ademdas acerca de los objetivos
buscados, sus beneficios, las incomodidades y riesgos previstos, las posibles
alternativas y los derechos y responsabilidades que conllevan.

5.10. ¢Cudando se debe solicitar el consentimiento?

El consentimiento del paciente tiene que prestarse antes de la actuacion
que se pretende realizar, una vez que se ha facilitado la informacidn
adecuada. Siempre que sea posible, se debe facilitar la informacion con la
antelacion suficiente para que el paciente pueda reflexionar y solicitar cuantas
aclaraciones considere necesarias para adoptar una decisién. En ningin
caso (salvo que se trate de una urgencia) se debe entregar el documento
para su firma en los momentos previos a realizar el procedimiento.

Es preciso sefalar que el consentimiento, y la informacion que le sirve de
base, han de persistir a lo largo del tiempo, durante todo el proceso diagndstico
o terapéutico. La informacién para el consentimiento no se agota en un
determinado momento, de tal forma que en muchos supuestos el deber de
informacidn puede no terminar con la actuacién concreta. El consentimiento
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del paciente es temporal y revocable. Es importante que el paciente conozca
tal posibilidad de revocacién, sin necesidad de expresar la causa, debiendo
constar dicha revocacion por escrito.



6. LIMITES A LA EXIGENCIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado no es un derecho ilimitado sino que cede ante
determinadas situaciones. La ley contempla dos situaciones en las que el
profesional sanitario puede llevar a cabo intervenciones sanitarias, siempre
que estas sean indispensables, en favor de la salud del paciente y sin
necesidad de contar con su consentimiento. Son las siguientes:

Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias
establecidas por la Ley. Si es necesario el internamiento obligatorio del
paciente, se comunicara a la autoridad judicial en el plazo de 24 horas.

Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica
del enfermo y no es posible por su estado, conseguir su autorizacion,
consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las
personas vinculadas de hecho.

Siempre que sea posible se debera informar al paciente. Se anotaran en
la historia clinica las circunstancias que impiden la obtencién del consentimiento
informado.

6.1. Riesgo para la salud publica

Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias
establecidas por la ley. Una vez adoptadas las medidas pertinentes, de
conformidad con lo establecido en la legislaciéon relativa a las medidas
especiales en materia de Salud Publica, se comunicaran a la autoridad
judicial en el plazo de 24 horas siempre que se disponga el internamiento
obligatorio de personas.

6.2. Riesgo inmediato y grave para la integridad del paciente
Cuando se da una situacién de urgencia vital que requiere una actuacion

inmediata y no es posible por su estado clinico recabar su autorizacién. Si
las circunstancias lo permiten se consultara a los familiares del paciente
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0 a las personas vinculadas de hecho. En este supuesto se haran constar
en la historia clinica las circunstancias relativas a la situacién clinica del
paciente y a la presencia o no de familiares. En cuanto sea posible se
debera informar al paciente.

6.3. Existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica

La necesidad terapéutica consiste en la facultad del profesional sanitario
para actuar ocultando deliberadamente informacién al paciente, cuando
estd firmemente convencido de que su revelacidn pueda perjudicar su salud
de manera grave. La necesidad terapéutica tiene cardcter excepcional y
ha de ser una decisidn rigurosamente justificada en cada situacién concreta,
lo que se hard constar en la historia clinica y se comunicard a las personas
vinculadas al paciente.



7. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN DETERMINADAS SITUACIONES ESPECIALES

7.1. Pacientes psiquiatricos

La enfermedad psiquica puede afectar a la autonomia del individuo,
disminuyendo o comprometiendo su capacidad para decidir. Cualquier
limitacidn en la capacidad de decision debe demostrarse. En ocasiones, en
estos pacientes es muy complicado evaluar la autonomia plena, reducida
0 inexistente del mismo. A su vez, hay que tener en cuenta que puede
tratarse de un déficit temporal que se supera pasada la fase aguda de la
enfermedad. En estas situaciones son de gran utilidad los cuestionarios
especificos de evaluacién de la capacidad, que son m&s o menos exigentes
en funcién de los tratamientos.

Siempre que el paciente tenga capacidad para decidir, se le solicitara el
consentimiento incluso, aunque debido a su enfermedad, no haya podido
otorgarlo en otro momento. Si su capacidad estd limitada, el consentimiento
lo dard el representante legal o, en su defecto, las personas vinculadas a
él por razones familiares o de hecho. En este caso, ha de garantizarse que
la informacién proporcionada y la participacién en la toma de decisiones
sean las maximas posibles en funcidn de sus facultades. Cuando sea preciso
aplicar medidas terapéuticas restrictivas de los derechos durante un ingreso
hospitalario, se deberia realizar de acuerdo a protocolos escritos de actuacion
y dentro de un plan terapéutico establecido.

El tratamiento de los enfermos mentales sin su consentimiento debe ser
excepcional y reunir una serie de requisitos:

eQue el paciente sufra un trastorno mental grave.

eQue la intervencion sea necesaria para tratar especificamente esa disfuncion
mental.
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*Que si no se aplica el tratamiento de su enfermedad mental es probable
que se produzca un dafio grave para la salud del propio paciente o para
otras personas.

*Que se cumplan las garantias legalmente establecidas, como es el caso
de la autorizacién judicial, ante un ingreso involuntario, salvo que sea
urgente, en cuyo caso se dara cuenta al juez en las 24 horas siguientes.

Cuando el paciente permanezca estable y pueda expresar anticipadamente
su voluntad, puede ser Util conocer su decision, para que sea tenida en
cuenta, dado el caso de no poder manifestarla en el momento de la actuacion.

7.2. Demencias

La demencia produce un deterioro cognitivo que va ocasionando una pérdida
de competencia gradual y progresiva que llega a ser irreversible.

Siempre que el paciente tenga capacidad, el paciente participara en la toma
de decisiones. Ha de garantizarse que la informacidn proporcionada y la
participacion en la toma de decisiones sean las maximas posibles en funcién
de sus facultades. Si su capacidad esta limitada, el consentimiento lo dara
el representante legal o, en su defecto, las personas vinculadas a él por
razones familiares o de hecho.

Cuando se diagnostica al paciente una enfermedad degenerativa y se
informa sobre los trastornos que van a ir apareciendo, se le puede sugerir
que formule anticipadamente su voluntad con objeto de que ésta se cumpla
cuando llegue a la situacién de no ser capaz de expresarla.

7.3. Discapacidad intelectual
La discapacidad intelectual, especialmente en retrasos mentales moderados,

graves y profundos, que en ocasiones puede ir asociada a trastornos de
comportamiento, afecta a la competencia de la persona para tomar decisiones.
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Dependiendo del grado de afectacién de estos pacientes se les aportard
informacién adecuada a su grado de madurez y estado psicoldgico y se
garantizard que su participacion en la toma de decisiones sea la maxima
posible en funcidn de sus facultades. No obstante, el consentimiento se
recabard del representante o, en su defecto, de las personas vinculadas
a él por razones familiares o de hecho.

La esterilizacion de una persona incapacitada con grave deficiencia psiquica
requiere la autorizacion judicial.

7.4. Trastornos alimentarios

Estos trastornos no suelen llevar aparejado un déficit cognitivo, si bien las
alteraciones en la percepcién de su imagen corporal y la minimizacion de
los riesgos de la enfermedad, en ocasiones, plantean dificultades en la
comprensidn de su problema que puede llegar a hacerles perder su autonomia
y capacidad, en relacion al tratamiento de su enfermedad. En estas situaciones
se solicitara el consentimiento a las personas que asumen su representacion.

En trastornos psicoalimentarios graves, debido al riesgo para la salud del
paciente, estaria justificado el tratamiento en favor de la salud del paciente
y sin necesidad de contar con su consentimiento. Si las circunstancias lo
permiten se consultard a los familiares del paciente o a las personas
vinculadas de hecho.






8. RELACION ENTRE EL PROFESIONAL SANITARIO
Y EL PACIENTE Y EVALUACION DE LA CAPACIDAD

8.1. Relacion profesional sanitario-paciente

La calidad de la relacién entre el profesional sanitario y el paciente condiciona,
en gran medida, el grado de satisfaccion del paciente con la atencién y
contribuye a la aceptacién de una actuacién sanitaria. En la gran complejidad
de esta relacion se diferencian aspectos relacionados con:

oEl paciente
oE| profesional
el_a interaccidn entre ambos

Existen diversos modelos explicativos para esta relaciéon. Uno especialmente
util para el tema que nos ocupa es el que procede de la economia institucional,
y en él se postula que existe una relacion entre partes, en la que “"agentes’
informados proveen informacién a usuarios no informados o “principales”
(Steinke y cols. 1999).

Esta teoria de la informacion asimétrica entre actores o partes de las
relaciones contractuales, establece que el paciente delega la autoridad en
un profesional para que realice una accion (tomar decisiones con respecto
al tratamiento) a través de un contrato implicito.

Es evidente que se trata de una relacion desigual, en la que el paciente
(prmapal) carece de suficientes elementos de juicio sobre las acciones y
caracteristicas del profesional sanitario (agente) (Gaminde 2002).

En la relacién entre el agente y el principal se definen dos componentes
basicos:

eTransferencia de informacion

eDindmica de poder o de control sobre la relacidn ejercida por las partes.
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Mas un tercer elemento especifico de la relacidn, clave para entender cémo
se acepta la prescripcion de un tratamiento:

eEmpatia 0 contacto emocional positivo.

La relacién se produce en un marco mas amplio, en el que deben tenerse
en cuenta a otros actores del sistema de salud como los regidores sanitarios,
los gestores del servicio, las asociaciones de usuarios, ademas de los
allegados del paciente y del personal sanitario. Pero dentro de este escenario
complejo hay dos protagonistas (el médico y el paciente) que entablan su
relacién en torno a tres puntos basicos:

eComunicacién

eControl

eContacto

COMUNICACION O TRANSFERENCIA DE INFORMACION

Es el aspecto clave de la relacién entre el profesional sanitario y el paciente;
tiende a compensar el déficit de informacién con el que parte el paciente.

Deben tenerse en cuenta las diferencias antropoldgicas de las partes
implicadas (emisor, receptor), la generacién del mensaje, su transmision,
su procesamiento, la evocacién por el receptor y la relacidén entre el
conocimiento de ésta y la toma de posturas y acciones derivadas de dicho
conocimiento. Junto a estos elementos cognitivos es igualmente importante
el tono emocional asociado a la informacién y el lenguaje corporal que utiliza
el profesional durante la entrevista, o sea toda la informacién analégica
que acompaia a la informacidn racional o légica.

El tono emocional o el impacto de la interaccién influyen poderosamente
en la voluntad del paciente de cumplir y someterse a la actuacién médica.
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RELACIONES DE PODER Y CONTROL

Al acudir a un profesional sanitario, el paciente cede a éste parte del control
sobre la toma de decisiones y de su autonomia personal, comparte con el
mismo una informacién personal y confidencial, y lo hace de un modo
unidireccional (no reciproco). Ello conlleva una intrusién del profesional en
la vida privada del paciente, incluyendo su sistema de creencias ligadas a
la salud y sus habitos de vida. Este debe compartir con el paciente tanto
la informacion de cardcter diagnéstico como la relacionada con el abordaje
terapéutico. Estos dos procesos forman parte de un contrato implicito entre
las partes.

La forma en que se plantea la relacién de poder, y por tanto la toma de
decisiones, condiciona la relacién que se establece entre el profesional
sanitario y el paciente.

8.2 Evaluacioén de la capacidad

Todo individuo posee derechos y obligaciones. Esta facultad se llama
capacidad juridica. La aptitud para ejercitar los derechos se llama capacidad
de obrar. Esta presupone la existencia en la persona de cualidades y
condiciones que determinan su voluntad libre y consciente. Todo ello exige
ciertas condiciones de madurez bioldgica y psiquica y de salud mental. Su
ausencia determina la restriccién de la capacidad, la prohibicién o la limitacién
en el obrar. La capacidad de obrar guarda estrecha relacién con los trastornos
fisicos, pero sobre todo con los trastornos mentales. La Ley establece que
son causa de incapacitacion las enfermedades o deficiencias persistentes
de cardcter fisico o psiquico que impiden a la persona gobernarse por sf
misma.

El derecho espariol distingue dos tipos de incapacidades, denominadas
respectivamente,“de derecho” y “de hecho”. La primera sélo se produce por
sentencia judicial de incapacitacién, en virtud de las causas establecidas
en la Ley y que impiden a la persona gobernarse por si misma. En la
sentencia de incapacitacion constara la extensidn y limites de la misma y
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el representante del incapaz Pero también puede ocurrir que se den
circunstancias que impidan a la persona gobernarse por si misma, ya sea
de forma persistente o transitoria, sin que haya sido declarado incapaz, en
cuyo caso corresponde al médico evaluar la capacidad, para determinar si
puede decidir por si mismo o no.

Hay que partir, en principio, de la presuncién de capacidad de los pacientes
para tomar decisiones acerca de su propia salud, salvo que a criterio del
profesional responsable de la asistencia, la tenga limitada.

El acto volitivo es aquel que surge como reaccién a una decisién consciente,
reflexiva y con sentido. La voluntad es la capacidad de poder autodeterminarse,
de poder reflexionar o decidir, de elegir, de admitir o rechazar, en definitiva,
de hacer posible que una idea, un deseo, se transforme en acto voluntario.

Para la toma de una decisidn es precisa una fase de deliberacién previa
en la cual el sujeto racionaliza, elabora, analiza la idea y surgen los aspectos
positivos, negativos, facilidades o dificultades, valores etc. En los trastornos
psiquicos puede ser que tanto la representacién de la idea, el motivo, la
capacidad de reflexionar o la accién para ejecutar el acto resulten anormales,
al estar condicionados y modificados por elementos psicopatoldgicos, como
puede ser un estado afectivo, una percepcion errénea, una interpretacion
delirante o un déficit cognitivo.

No existe ningun procedimiento estandarizado y validado de evaluacién de
la capacidad. Los esfuerzos por poner a punto pruebas o escalas que
permitan determinar con precision, e incluso cuantificar el grado de capacidad
0 incapacidad de las personas, no han dado resultado. Una evaluacién
correcta de la capacidad debe seguir las siguientes fases:

12 Incapacidad legal. El primer punto es descartar siempre la incapacitacion

legal. En el supuesto de que una persona se encuentre legalmente incapacitada,
las decisiones tendran que ser tomadas por el tutor o representante legal.

720\



22 Evaluacion psicopatologica. El segundo momento del analisis de la
capacidad consiste en la evaluacidn psicopatolégica del paciente. En la
mayoria de los casos, esa evaluacién no necesitara ser muy profunda y
podrd ser llevada a cabo por cualquier médico. En cualquier caso, si se
sospecha la existencia de un proceso psicopatolégico de base, debe solicitarse
una evaluacion psicopatoldgica al especialista en psiquiatria.

La existencia o no de psicopatologia no es razén suficiente para concluir
que una persona es incapaz o capaz. Con ciertos trastornos psicopatologicos
se puede tener una capacidad mayor o menor, y sin ellos se puede ser
incapaz.

32 Mecanismos de defensa del yo. La capacidad de las personas puede
verse alterada también por procesos psicodindmicos. Estos mecanismos,
pueden presentarse ante situaciones criticas, como sucede cuando alguien
advierte que padece una enfermedad grave o terminal. En esos casos, es
frecuente que se disparen los llamados mecanismos de defensa.

Ante estas situaciones se debe acompafar al paciente y apoyarle
emocionalmente, hasta que alcance el equilibrio suficiente para poder aceptar
su decisién como auténtica.

42 Prueba de la autenticidad. En todos los casos, pero especialmente en
los citados en el punto anterior, es importante evaluar la autenticidad de
la decisidn del paciente. Se entiende por autenticidad de una decision la
concordancia de esa decisién con el sistema de valores del individuo. Cuando
alguien toma una decisién muy alejada de su sistema de valores, consideramos
que tal decision no es fiable y que probablemente estd motivada por el
miedo, por la depresién o por cualquier otra causa modificadora de la
conducta normal de la persona.

No obstante, hemos de tener en cuenta la posibilidad de que el individuo
haya cambiado de valores ultimamente, aun cuando este cambio no se da
con frecuencia, y menos en personas mayores. En tales casos, es preciso
hacer una buena exploracién de los valores de la persona y de sus cambios.
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52 Principio de gradualidad. De todo lo anterior se deduce que la capacidad
es un concepto dindmico (varfa con el tiempo, a veces muy rapidamente)
y gradual. Con este Ultimo término se quiere significar que los niveles de
capacidad son innumerables y que se sitdan en una escala que va desde
la nula capacidad (que vendria a identificarse con la pérdida de conciencia,
del tipo del coma o el estado vegetativo persistente) hasta la capacidad
total (que probablemente no se da en ningudn ser humano, ya que todos
tenemos nuestros mecanismos de defensa, nuestras fobias, filias, etc.).
Entre esos dos polos extremos de la escala, cabe sefalar diferentes niveles
en relacién a la toma de decisiones.

6¢ Principio de proporcionalidad. La capacidad que hay que ponderar en
un sujeto es siempre proporcional al objeto de la decision.



9. COMITES DE ETICA ASISTENCIAL
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se denomina Comité de Etica Asistencial a aquel érgano al servicio de
profesionales y usuarios en el ambito sanitario, creado en centros hospitalarios
publicos y privados para el andlisis y asesoramiento de las cuestiones de
cardcter ético que se suscitan como consecuencia de la labor asistencial,
teniendo como objetivo final la mejora de la dimensién ética de la préctica
clinica y la calidad de la asistencia sanitaria.

Entre sus funciones destaca la de asesorar a los profesionales sanitarios
y a los usuarios y pacientes en la toma de decisiones que puedan plantear
conflictos éticos, y asesorar en los problemas que surgen en el &mbito
asistencial, entre los que se incluyen los relacionados con el proceso de
consentimiento informado en las actuaciones sanitarias, velando por la
dignidad y derechos de las personas afectadas y promoviendo un entorno
asistencial lo mas humano posible.

Pero la misién encomendada a estos Comités no es elaborar los documentos
de consentimiento informado, ya que esa tarea corresponde a los profesionales
sanitarios o a los centros o servicios. La intervencién del Comité de Etica
Asistencial se traduce en asesorar a los profesionales o los servicios que
lo soliciten, tanto en la fase de elaboracién de dichos documentos (buscando,
sobre todo, que resulten claros y faciles de entender para los pacientes y
usuarios, que puedan comprender la informacién que alli se contiene) como
en relacién con cuestiones puntuales que puedan suscitarse en la préctica
clinica cotidiana.

Una adecuada informacién es fundamental para un correcto consentimiento
informado.
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10. CONSENTIMIENTO INFORMADO Y RESPONSABILIDAD

Los profesionales sanitarios deben saber que entre sus deberes se encuentra
no soélo la correcta prestacion de sus servicios, sino también el cumplimiento
de los deberes legales de informacién y de documentacidn clinica, y,
especialmente, el respeto de la autonomia del paciente y, por tanto, el
respeto a las decisiones libre y conscientemente adoptadas por el mismo.
La informacion que se facilite a los pacientes debe ser la adecuada para
que puedan valorar la conveniencia de someterse o0 no a un determinado
tratamiento sanitario. La jurisprudencia ha sefialado que la necesidad de
informacién en los supuestos de la llamada medicina voluntaria es superior
a la de los casos de medicina necesaria ya que la libertad de opcién en
aquel ambito resulta mayor.

Los tribunales vienen sefialando que quien debe probar que se ofrecid la
informacidn al paciente y de que el consentimiento se presté por el mismo
(0 por la persona legalmente legitimada para ello), son el profesional sanitario
o el centro. En consecuencia, la informacién por escrito va a facilitar la
prueba de que se respeté y observo por parte del profesional su deber.
Por consiguiente, en los casos en que la ley no obliga a que se preste el
consentimiento informado por escrito, debera documentarse por el profesional
en la historia clinica.

Es importante destacar, por Ultimo, que la obtencién del consentimiento
informado no protege frente a eventuales reclamaciones o demandas de
responsabilidad por mala praxis. Contar con un documento de consentimiento
informado firmado por el paciente no limita la responsabilidad del profesional
cuando en su actuacién se infringié la «lex artis», pero si impide una
reclamacién por infraccién de esos otros deberes.
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11. EL DOCUMENTO DE INSTRUCCIONES PREVIAS

11.1 £Qué es el Documento de Instrucciones Previas?

Es aquel documento en el que una persona manifiesta de forma anticipada
los deseos o instrucciones que, sobre las actuaciones médicas, se deberdn
tener en cuenta en caso de encontrarse en una situacién en la que las
circunstancias no le permitieran expresar libremente su voluntad. Este
documento sirve para que tales deseos sean respetados y cumplidos por
el médico o el equipo sanitario que intervienen cuando la persona que ha
otorgado el documento se encuentre imposibilitada de manifestar su voluntad
por deterioro fisico o psiquico.

11.2 ¢Quién puede otorgar el Documento de Instrucciones Previas?

Cualquier persona mayor de edad, capaz, libre y que no se encuentre

judicialmente incapacitada puede otorgar el Documento de Instrucciones

Previas.

11.3 ¢Como se otorga el Documento de Instrucciones Previas?

El documento puede otorgarse por cualquiera de los procedimientos siguientes:

a) Declaracidn ante Notario mediante acta notarial.

b) Declaracidn ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad
de obrar.

c) Declaracién ante Funcionario o empleado publico encargado del Registro
de Instrucciones Previas, sito en C/Villaleal, n® 1, entresuelo.

11.4 ¢Cudl es el contenido de este documento?

En el Documento de Instrucciones Previas, la persona que lo otorga puede
incluir las siguientes manifestaciones o declaraciones:

- Expresion de su proyecto vital y valores personales de calidad de vida,
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a fin de ayudar en su dia a la interpretacion del propio documento y para
que sirvan de orientacién a los médicos en el momento de tomar las
decisiones clinicas que afecten al otorgante del documento.

- Instrucciones sobre el alcance del tratamiento médico de la persona que
otorga el documento, ya se refieran a una concreta enfermedad o lesion
que padezca en el momento de otorgarlo o a otras que pueda padecer en
el futuro. Puede también indicar intervenciones médicas que desea recibir
en caso de enfermedad, siempre que sean acordes con la buena practica
clinica, y puede también sefialar aquellas que no desea recibir.

- En el Documento de Instrucciones Previas podrd hacer constar la decisién
respecto a la donacion de organos.

- Se podran dar instrucciones sobre el destino del cuerpo tras el fallecimiento,
asistencia religiosa a recibir y lugar donde se presten los ultimos cuidados.
Nombramiento de un representante del otorgante del documento.

11.5. ¢éQuién puede ser representante del paciente?

Cualquier persona mayor de edad, capaz y libre que no se encuentre
incapacitada judicialmente puede ser representante del paciente que otorga
este documento. El representante sera el interlocutor valido y necesario
con el médico o el equipo sanitario, para que le sustituya en el caso de no
poder expresar su voluntad.

11.6. ¢éCudl es la mision del representante del paciente?

El representante del paciente es el interlocutor valido entre el paciente y
el medico o equipo sanitario en la toma de decisiones sobre el tratamiento
médico que haya de aplicarse al paciente.

El representante es también la persona encargada de interpretar los valores

personales y las instrucciones dadas por el paciente, pero Unicamente
cuando se le ha atribuido expresamente dicha facultad en el Documento
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de Instrucciones Previas.
11.7. ¢éExisten modelos de documentos disponibles en el ambito sanitario?

Si, los ciudadanos pueden solicitar informaciéon y modelos en sus centros
sanitarios o en la pagina web del MurciaSalud (http://www.murciasalud.es).
La Secretaria Autondmica de Atencién al ciudadano, Ordenacién Sanitaria
y Drogodependencias dispone de modelos de documento y solicitud de
Inscripcién para facilitar al ciudadano su realizacién.

El ciudadano puede optar libremente por dicho modelo o utiliza el suyo
propio. El Documento de Instrucciones Previas deberd ir acompafiado, en
cualquier caso, de las fotocopias compulsadas de los DNI del interesado y
demas personas que figuran en la solicitud.

11.8. éDonde debe entregarse el Documento de Instrucciones Previas?
La solicitud y el sobre adjunto han de presentarse en:

a) ElRegistro General de la Consejerfad Sanidad o en los lugares previstos
en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones y del Procedimiento Administrativo
Comun.

b) El Centro Sanitario donde sea atendido.
11.9. éCual es la eficacia del Documento de Instrucciones Previas?

El Documento de Instrucciones Previas produce efecto Unicamente cuando
la persona que lo ha otorgado carece de capacidad y posibilidad de expresar
su voluntad. Mientras conserve tales facultades, prevalece siempre su
voluntad sobre lo manifestado en el documento.

El Documento de Instrucciones Previas se puede revocar, modificar o
sustituir por otro en cualquier momento y por cualquiera de los procedimientos

por los que puede ser otorgado.
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11.10. ¢Existen limitaciones legales respecto al contenido del Documento
de Instrucciones Previas?

El documento no podrd incluir instrucciones que sean contrarias al
ordenamiento juridico, y en el caso de que se introdujesen disposiciones
de este tipo, no se tendrdn en cuenta.

También se considerardn como no incluidas aquellas instrucciones que no
se correspondan con los tipos de supuestos previstos por el otorgante en
el momento de formalizar el documento, 0 cuando se trate de instrucciones
relativas a intervenciones médicas que el otorgante desea recibir pero
resulten contraindicadas para su patologia a juicio del equipo médico.

11.11. ¢Qué es el Registro de Instrucciones Previas?

Se trata de un Registro dependiente de la Secretaria Autonémica de Atencién
al ciudadano, Ordenacién Sanitaria y Drogodependencias de la Comunidad
Auténoma, de cardcter confidencial e interconectado con el resto de los
registros de las mismas caracteristicas que existan en el Estado Espafiol.

Los otorgantes deberdn inscribir en el Registro los Documentos de
Instrucciones Previas, de acuerdo con los requisitos establecidos, donde
manifiestan las instrucciones a seguir y actuaciones médicas que se deben
tener en cuenta cuando se encuentren en una situacion que no les permita
expresar libremente su voluntad. También pueden hacer una revocacion,
modificacion o sustitucion del documento indicado.

La finalidad del citado registro es que el equipo sanitario que atienda al
otorgante tenga conocimiento de la existencia del Documento de Instrucciones
Previas, a fin de tenerlo en cuenta al adoptar cualquier decisién clinica
respecto al otorgante. Por ello, si el documento no ha sido inscrito en el
registro, recae sobre el otorgante la obligacién de poner en conocimiento
del centro sanitario la existencia y contenido del mismo.

11.12. ¢Como accede el facultativo al Registro de Instrucciones Previas?

El médico responsable accede al Registro de Instrucciones Previas por via
telemdtica para conocer si existe inscripcién del Documento de Instrucciones
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Previas y conocer asf su contenido, independientemente de que en la historia
clinica figure o no una copia del mismo.

La disponibilidad de comunicacién sera permanente.

Se garantiza la confidencialidad y seguridad de los datos conforme a la Ley
Orgdnica de Proteccién de Datos de Cardcter Personal. Las personas que
por razones laborales accedan a los datos del Registro de Instrucciones
Previas estan obligadas a guardar secreto.

Para proteger la intimidad de las personas, sélo podrdn acceder al Registro
de Instrucciones Previas las personas autorizadas a ello. La Secretaria
Autondmica de Atencién al ciudadano. Ordenacién Sanitaria y
Drogodependencias, como drgano responsable del fichero, garantizard la
confidencialidad y seguridad de los datos.






ANEXOS

| INFORMACION Y CONSENTIMIENTO EN LA 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

Articulo 12 - Ambito de aplicacién

La presente Ley tiene por objeto la regulacion de los derechos y obligaciones
de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los centros y servicios
sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y de
informacion y documentacion clinica.

Articulo 22 - Principios bdsicos

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad
Y a su intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar,
archivar custodiar y transmitir la informacion y la documentacion clinica.

2. Toda actuacion en el dmbito de la sanidad requiere, con cardcter general,
el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que
debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacion adecuada,
se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir
la informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto
en los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por
escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su
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estado fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de
colaborar en su obtencion, especialmente cuando sean necesarios por razones
de interés publico o con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no
So6lo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los
deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones
adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

/. La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la documentacion
clinica esta obligada a guardar la reserva debida.

Articulo 3¢ - Las definiciones legales
A efectos de esta Ley se entiende por:

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y
medios técnicos que realiza actividades y presta servicios para cuidar la salud
de los pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médico que da fe del estado
de salud de una persona en un determinado momento.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de
un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir
la informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su
salud.

Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un
conjunto de datos e informaciones de cardcter asistencial

Historia clinica: el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones

e informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de
un paciente a lo largo del proceso asistencial.
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Informacion clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que
permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de
una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Informe de alta médica: el documento emitido por el médico responsable en
un centro sanitario al finalizar cada proceso asistencial de un paciente, que
especifica los datos de éste, un resumen de su historial clinico, la actividad
asistencial prestada, el diagndstico y las recomendaciones terapéuticas.

Intervencion en el ambito de la sanidad: toda actuacion realizada con fines
preventivos, diagnosticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion.

Libre eleccion: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente,
entre dos o mas alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre
centros asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios
de salud competentes, en cada caso.

Meédico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion
Yy la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el cardcter de interlocutor
principal del mismo en todo lo referente a su atencion e informacién durante
el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales
que participan en las actuaciones asistenciales.

Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y estda sometida a
cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperacién de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organizacion propia, dotada de
los recursos técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo actividades
sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocion
de la salud, de prevencion de enfermedades y de informacion sanitaria.
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Articulo 4° - Derecho a la informacion asistencial

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion
en el dmbito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho
a que se respete su voluntad de no ser informada.

La informacion, que como regla general se proporcionara verbalmente dejando
constancia en la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la
naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales,
sera verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada
a sus necesidades y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su propia
y libre voluntad.

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

Articulo 5° - Titular del derecho a la informacion asistencial

1. El titular del derecho a la informacién es el paciente. También seran
informadas las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho,
en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en caso de incapaciadad, de modo adecuado
a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de informar
también a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de

capacidad para entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico,
la informacion se pondra en conocimiento de las personas vinculadas a él por

razones familiares o de hecho.
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4. El derecho a la informacidén sanitaria de los pacientes puede limitarse por
la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera
por necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente
sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento
de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado
este caso, el médico dejard constancia razonada de las circunstancias en la
historia clinica y comunicarad su decision a las personas vinculadas al paciente
por razones familiares o de hecho.

Articulo 6° - Derecho a la informacion epidemiolégica

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la
colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud
individual, y el derecho a que esta informacion se difunda en términos verdaderos,
comprensibles y adecuados para la proteccion de la salud, de acuerdo con lo
establecido por la Ley.

Articulo 82 - Consentimiento informado

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

2. El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestara
por escrito en los casos siguientes: intervencion quirdrgica, procedimientos
diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos
que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada una de las
actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo
la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de cardcter general, y tendra
informacidn suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad
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de utilizar los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que
se le apliquen en un proyecto docente o de investigacion, que en ningun caso
podra comportar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en
cualquier momento.

Articulo 9¢ - Limites del consentimiento informado y consentimiento por
representacion

1. La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés
de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo
de no ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su consentimiento previo
para la intervencion.

2. Los facultativos podrdn llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento,
en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias esta-
blecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de
conformidad con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, se comunicaran a la
autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre que dispongan el inter-
namiento obligatorio de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las cir-
cunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a
él.

3. Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico res-
ponsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo
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de su situacion.

Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente
de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo
dard el representante legal del menor después de haber escuchado su opinion si
tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados,
pero emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento
por representacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, sequn el
criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinién serd tenida en
cuenta para la toma de la decision correspondiente.

4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y
la prdctica de técnicas de reproduccién humana asistida se rigen por lo
establecido con cardcter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones
especiales de aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion serd adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre
en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participara
en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso
sanitario.

Articulo 10° - Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito

1. El facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento
escrito, la informacion bdsica siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina con
seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del

paciente.
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¢) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y
al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.

d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso
sea el resultado de una intervencion mas necesario resulta el previo
consentimiento por escrito del paciente.

Articulo 112 - Instrucciones previas

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz
y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla
en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz
de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o,
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los drganos
del mismo. El otorgante del documento puede designar, ademads, un representante
para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo
sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que, llegado
el caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada
persona, que deberan constar siempre por escrito.

3. No serdn aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento
Juridico, a la «lex artis”, ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho
que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas. En la historia
clinica del paciente quedard constancia razonada de las anotaciones relacionadas
con estas previsiones.

4. Las instrucciones previas podran revocarse libremente en cualquier momento
dejando constancia por escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones
previas manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto
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en la legislacion de las respectivas Comunidades Auténomas, se creard en el
Ministerio de Sanidad y Consumo el Registro Nacional de Instrucciones Previas
que se regira por las normas que reglamentariamente se determinen, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Disposicion adicional sequnda. Aplicacion supletoria

Las normas de esta Ley relativas a la informacion asistencial, la informacion
para el gjercicio de la libertad de eleccion de médico y de centro, el consentimiento
informado del paciente y la documentacion clinica, seran de aplicacion supletoria
en los proyectos de investigacion médica, en los procesos de extraccion y
trasplante de 6rganos, en los de aplicacion de técnicas de reproduccion humana
asistida y en los que carezcan de regulacion especial.

Disposicion adicional quinta. Informacion y documentacion sobre
medicamentos y productos sanitarios

La informacion, la documentacion y la publicidad relativas a los medicamentos
y productos sanitarios, asi como el régimen de las recetas y de las drdenes
de prescripcion correspondientes, se regularan por su normativa especifica,
sin perjuicio de la aplicacion de las reglas establecidas en esta Ley en cuanto
a la prescripcion y uso de medicamentos o productos sanitarios durante los
procesos asistenciales.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacion general y de preceptos concretos

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan
a lo dispuesto en la presente Ley y, concretamente, los apartados 5, 6, 8, 9
y 11 del articulo 10, el apartado 4 del articulo 11 y el articulo 61 de la Ley
14/1986, General de Sanidad.



Il LEY 4/1994, DE 26 DE JULIO, DE SALUD DE LA REGION
DE MURCIA

Articulo 12 - Objeto

La presente Ley tiene por objeto la regulacion, con caracter general, de todas
las acciones que permitan hacer efectivos el derecho a la proteccion de la
salud, la calidad de vida y la atencion al ciudadano, reconocidos en el articulo
43 y concordantes de la Constitucion Espafiola y la ordenacion de los servicios
sanitarios, todo ello en el dmbito territorial de la Comunidad Auténoma de la
Region de Murcia, respecto de los que sean de su responsabilidad y de acuerdo
con las competencias que tiene atribuidas por la Constitucion y su Estatuto
de Autonomia.

Articulo 22 - Principios informadores

Los medios y actuaciones de los servicios sanitarios de la Comunidad Auténoma
de la Region de Murcia estaran informados por los siguientes principios:

a) Concepcion integral de la salud.

b) Universalizacion de la asistencia sanitaria para todos los residentes de derecho
0 de hecho en la Regién de Murcia.

¢) lgualdad efectiva y correccion de los desequilibrios territoriales y sociales en
las condiciones de acceso a los servicios sanitarios.

d) El respeto y el reconocimiento de los derechos de los usuarios.

e) Mejora continuada de la calidad de la asistencia sanitaria, con especial atencion
a la infancia y a las personas ancianas y disminuidas fisicas, psiquicas o sensoriales,
as/i como a todos aquellos colectivos que, por su propia patologia o implicaciones
socio-sanitarias, lo precisen.

f) Participacién comunitaria.
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9) Racionalizacidn, eficacia y eficiencia en la organizacion.

h) Integracion de todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios publicos
regionales, y autonomia, descentralizacion y desconcentracion de funciones en
su gestion.

i) Coordinacion con los restantes servicios de las administraciones publicas, en
especial con el Instituto Nacional de la Salud y los de medio ambiente, educacion
y asuntos sociales.

J) Promocion del interés individual y social por la salud y el sistema sanitario.
Articulo 32 - Derechos y deberes de los usuarios de los servicios de salud

Los usuarios de los servicios de salud tendran los derechos y deberes reconocidos
en la Constitucion Espariola, y en los articulos 10 y 11 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, y en el resto del ordenamiento juridico.

Articulo 42 - Infracciones y sanciones

Las infracciones en materia de sanidad serdn objeto de sancion administrativa,
previa instruccion de expediente, sin perjuicio de la adopcion de medidas
administrativas dirigidas a salvaguardar la salud y seguridad de las personas.

El sistema de infracciones y sanciones de aplicacion sera el establecido en el
capitulo VI del titulo | de la Ley General de Sanidad y normas que la desarrollen
y complementen.



Il PROTECCION DEL MENOR. LEY 3/1995, DE 21 DE MARZO,
DE LA INFANCIA DE LA REGION DE MURCIA.
B.O.R.M. 12 DE ABRIL DE 1995

TITULO PRELIMINAR: Ambito de aplicacion y principios
Articulo 12 - Objeto

La presente Ley tiene por objeto establecer el marco de actuacion en orden
a la proteccion de la infancia y el respeto a sus derechos e intereses.

Articulo 22 - Concepto

A los efectos de esta Ley y sus disposiciones de desarrollo, se entiende por
infancia el periodo de la vida que abarca hasta los dieciocho afios de edad.

Articulo 32 - Ambito de aplicacion

La presente Ley serd de aplicacion a todos los nifios y nifias que se encuentren
en el territorio de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.

Articulo 42 - Principios rectores

En base al principio de la prevalencia del interés del menor sobre cualquier
otro, los principios rectores que informardn la actuacion de la Comunidad
Autonoma de la Region de Murcia en esta materia, serdn los siguientes:

a) El respeto de los derechos individuales y colectivos reconocidos por la Constitucion,
los tratados y acuerdos internacionales suscritos por el Estado espariol, y cualquier
otro reconocido en la normativa vigente.

b) El reconocimiento integral de su dimension personal y social.

¢) El mantenimiento del nifio en su entorno familiar siempre que no le sea perjudicial.
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d) La responsabilidad publica. Se procurara promocionar el rapido acceso en la
prestacion de los recursos institucionales, fomentando la coordinacion y actuacion
conjunta con las distintas administraciones publicas para obtener un dptimo apro-
vechamiento de los mismos.

e) Fomento de la solidaridad y de la sensibilidad social ante los problemas que
afectan a la infancia.

f) La prevencion de la marginacion y la explotacion infantil.
g) La prevencion y proteccion ante los malos tratos fisicos y psiquicos.

h) La remocion de todo tipo de obstdculos que impidan la formacion integral del
menor.

i) Los recogidos en la legislacion de servicios sociales.

TITULO PRIMERO: Derechos de la infancia
Articulo 52 - Derechos en general

1. La proteccion de la infancia se llevard a cabo con pleno respeto a sus
derechos constitucionales y a los demas reconocidos en la normativa vigente.

2. No podra existir ninguna discriminacion o diferencia de trato que afecte al
gjercicio de los derechos de los menores por cualquier circunstancia referida
a los mismos o a sus padres.

3. Los menores tendrdn derecho a una adecuada atencion por parte de sus
padres, tutores o guardadores en el gjercicio de sus facultades y deberes.

4. Los nifios tendrdn derecho a conocer su biografia personal mediante el
gjercicio de las acciones de filiacion. No obstante, la Ley garantizarad el secreto
de los expedientes que conducen al establecimiento de una filiacion adoptiva.

5. Las necesidades del menor deben ser satisfechas, siempre que sea posible,
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en su ambito familiar, teniendo presente, al mismo tiempo, todos los aspectos
de su bienestar.

6. Todo nifio tiene que ser protegido contra cualquier forma de violencia,
crueldad, explotacion y manipulacion, e igualmente contra la explotacion y el
abuso sexual, incluyendo la prostitucion y las prdcticas pornograficas.

/. Tiene que ser protegido igualmente contra toda forma de explotacion laboral
y manipulacion, especialmente de la practica de la mendicidad.

8. Los menores serdn informados acerca de su situacion, de las medidas que
vayan a ser tomadas en relacion con ellos, de la duracion de éstas y de los
derechos que les correspondan con arreglo a la legislacion vigente. Los padres
0 representantes legales tendran derecho a recibir la misma informacion, salvo
la sometida a la conveniente reserva.

9. Se garantizard a los menores sometidos a las medidas de proteccion a que
se refiere la presente Ley, el gjercicio del derecho a la educacion adaptada a
Sus necesidades y caracteristicas, y a la prestacion de los servicios sanitarios
y sociales adecuados para su desarrollo integral.

10. Los menores tendrdn derecho a expresar su opinion en los asuntos que
les afecten.

11. Derecho a la confidencialidad de sus datos personales y de toda la
informacion relacionada con su proceso y con su estancia en instituciones
publicas y privadas.

Articulo 62 - De la infancia
Los nifios y nifias, en cuanto sus condiciones de madurez lo permitan, deberan
participar activamente en las actividades que se realicen en su nucleo primario

de convivencia y en todo aquello que les concierne, procurandose su plena
integracion en la vida familiar y social.
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Para este logro, desde las Administraciones Publicas de nuestra Region se
desarrollaradn, entre otros, programas dirigidos a promover:

a) El conocimiento y fomento de los recursos destinados a la atencion de la in-
fancia.

b) La sensibilizacion de la infancia en los valores democraticos.
¢) La creacidn de lugares de esparcimiento y encuentro.

d) El desarrollo cultural de la infancia.

e) El fomento del asociacionismo.

f) El ajuste de los recursos y nucleos de convivencia a la individualidad y formacion
del nifio y su grupo cercano.

g) La creacién de condiciones ambientales que propicien el rechazo de la violencia
en todas sus expresiones.

Articulo 72 - Derecho a la identidad

1. Todo nifio deberad ser registrado desde su nacimiento y tendrd derecho a
un nombre y a una nacionalidad.

2. Las maternidades publicas y privadas de la Region de Murcia dispondran de
contrastados sistemas de identificacion de los recién nacidos y sus padres
bioldgicos, al objeto de preservar el derecho infantil a la identidad y evitar, por
consiguiente, su intercambio y su trafico ilicito.

Articulo 82 - Derecho a la intimidad y a la propia imagen
1. Los menores tienen derecho a una vida privada, familiar y social, y no podran

ser objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida privada, su familia,
su domicilio o su correspondencia, ni de ataques ilegales a su honor o a su

imagen.
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2. Se prohibe la difusion de informacion o la utilizacion de imagenes o nombre
de los nifios en los medios de comunicacion que puedan implicar una intromision
ilegitima en su intimidad, honra o reputacion o que sea contraria a su intereés.
Esta prohibicion se mantendra aunque el menor diese su consentimiento, Si
perjudica tal interés.

Articulo 92 - En materia de atencion integral de salud

1. Todo menor tiene derecho al mejor nivel de salud posible y a la prevencion
del riesgo sociosanitario.

2. Todo nifio tiene derecho a la asistencia médica y a la atencion sanitaria que
precise. El menor tendra derecho a ser tratado con afecto, tacto, educacion
Yy comprension y a que se respete su intimidad.

3. Los padres o personas que los sustituyan tendran derecho a recibir todas
las informaciones relativas a la enfermedad y al bienestar del nifio, siempre
y cuando el derecho fundamental de éste, en funcion de su edad, estado
afectivo, desarrollo mental, y respeto a su intimidad, no se vean afectados por
ello.

4. Se procurara que los equipos de Atencidn Primaria que existan en la Region
pongan en marcha el Programa de Atencion al Nifio, tal como viene establecido
en los objetivos del Plan Regional de Salud.

5. La hospitalizacion de menores en la Region de Murcia se realizard con
respeto a la Carta Europea de los Nifios Hospitalizados, garantizando, en todo
caso, la posibilidad de la presencia de un acompafnante durante el tiempo
completo que dure la hospitalizacion.

6. Todo nifio debe ser protegido contra el uso y el trafico de estupefacientes
y de psicotropos. A tal fin se promocionaran programas de prevencion sobre
los riesgos del consumo de drogas legales (alcohol, tabaco, etcétera), e ilegales,
en términos asequibles a su comprension y sensibilidad.

7\



/. El menor que por su situacion de drogadiccion precise internamiento
hospitalario, sera admitido sin ninguna restriccion en cualquiera de los centros
hospitalarios que la Comunidad Auténoma tenga habilitados a tal fin, o en
cualquier otro de titularidad publica, con unidades o servicios especificos de
atencion a las propias drogodependencias y a sus complicaciones.

8. El menor drogodependiente tendrd derecho a tratamientos gratuitos de
deshabituacion en centros y unidades asistenciales de drogodependencias que
cumplan los requisitos minimos reglamentariamente establecidos en nuestra
Region.

Articulo 102 - En materia de educacién

1. Todo nifio tiene derecho a una educacion, conforme a lo establecido en la
Constitucion y en la normativa vigente, y a recibir una formacion integral.

2. La Administracion de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia
colaborara con las administraciones locales y educativas en la adopcion de
medidas para fomentar la asistencia regular a la escuela y evitar las causas
que producen el absentismo y el abandono precoz de la misma.

Para este fin los Ayuntamientos, en colaboracion con los Consejos Escolares,
elaborardn programas de seguimiento del absentismo y abandono escolar.

3. La Administracion de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia,
colaborara con las Administraciones educativas para garantizar una educacion
no sexista.

TITULO SEGUNDO: De la accion protectora

CAPITULO PRIMERO: Disposiciones generales

Articulo 112 - Finalidad

1. La accidn protectora de los menores, de acuerdo con el sistema publico de
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servicios sociales, comprendera todas aquellas actuaciones encaminadas a
prevenir o erradicar situaciones de riesgo o desamparo de la infancia.

2. La adopcion de las medidas o su propuesta corresponde a los 6rganos
administrativos competentes sin perjuicio de las facultades atribuidas por la
legislacion vigente al Ministerio Fiscal y a las autoridades judiciales.

Articulo 122 - Medidas de apoyo y proteccion

1. Las medidas a adoptar, siempre con informe previo de los equipos técnicos
competentes y teniendo en cuenta el interés del menor, podran aplicarse a
través de:

Primero.- El apoyo a la familia del nifio, mediante ayudas de tipo psicosocial,
de indole personal o econdmica, de la Administracion.

Segundo.- La acogida del menor en su propia familia extensa, o por una
persona o familia que pueda sustituir, provisionalmente, a su nucleo familiar.

Tercero.- La acogida residencial en un centro publico o colaborador.
Cuarto.- La acogida familiar con fines adoptivos.

Quinto.- Cualquier otra medida aconsejable de caracter asistencial, educativo
0 terapéutico, en atencion a las circunstancias del menor.

2. Se procurard, siempre que sea posible, aplicar medidas que no comporten
la separacion del nifio de su hogar y de su entorno familiar. Si fuera necesaria
la separacion transitoria, ésta no impedira los derechos de visita y comunicacion
con la familia natural, siempre que ello no afecte al interés del menor.

3. Se adoptaran aquellas medidas o acciones que una vez cesada la situacion
de desamparo procuren la integracion social del nifio, asi como las necesarias
para la reinsercion social de aquellos menores que hubieran sido objeto de
medidas judiciales de reforma.
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Articulo 132 - Obligaciones de los ciudadanos

Toda persona que detecte cualquier situacion de riesgo o tuviera conocimiento
de transgresiones de los derechos del menor, debera ponerlo en conocimiento
de los servicio sociales de la Comunidad Auténoma o de los ayuntamientos,
Jjuzgados, Fiscalia de Menores o de los cuerpos y fuerzas de seguridad del
Estado o policias locales, en su caso, sin perjuicio de prestar al menor el auxilio
necesario e inmediato que demande tal situacion de riesgo.

Cualquier persona que tenga conocimiento de que un nifio no esta escolarizado
0 no asiste al centro escolar de forma habitual y sin justificacion, lo pondra
en conocimiento de las autoridades competentes, que adoptardn las medidas
necesarias para su escolarizacion.

Las autoridades y profesionales actuaran con la debida reserva, evitando toda
interferencia innecesaria en la vida del nifio.

Articulo 142 - Atencién en situaciones de emergencia

Las administraciones y servicios publicos de la Region de Murcia tienen la
obligacion de atender las situaciones de emergencia que presente cualquier
menor, de actuar, si corresponde a su dmbito de competencias, o de dar
traslado, en otro caso, al 6rgano competente y de poner los hechos en
conocimiento de los representantes legales del menor.

Articulo 152 - Garantia del procedimiento

1. La adopcion por parte de la Comunidad Auténoma de cualesquiera de las
medidas de proteccion establecidas en esta Ley, sin perjuicio de lo previsto
para la declaracion de la situacion de desamparo, requerird la instruccion de
un procedimiento donde se garantizard que todas las actuaciones necesarias
se practiquen con la conveniente reserva.

2. En la adopcion de cualquier medida debera ser oido el menor, de acuerdo

con su desarrollo evolutivo.
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Se garantizara, asimismo, el derecho de audiencia de los padres, tutores o
guardadores de los menores.

3. La resolucion motivada por la que se acuerden las medidas de proteccion,
que pone fin a la via administrativa, sera notificada inmediatamente a los
padres, tutor, guardador o a los familiares que ultimamente hayan convivido
con el menor, quienes podran impugnar ante la autoridad competente la medida
adoptada, sin perjuicio de la eficacia inmediata de ésta.

Sin perjuicio de la notificacion escrita, y siempre que sea posible, la comunicacion
se hara también de forma presencial, facilitando informacion sobre el contenido
de la resolucion, las causas que dieron lugar a la intervencion de la Administracion
y los posibles efectos de la decision adoptada.

La resolucion serd comunicada al Ministerio Fiscal, quien, a la vista de las
actuaciones, actuara de conformidad con sus atribuciones.

4. Si procede, el organismo competente solicitard de la autoridad judicial la
privacion de la patria potestad o la remocion de la tutela, aparte de ejercer
las acciones correspondientes.

Articulo 162 - Asistencia para la ejecucion de las medidas de proteccion
Las entidades competentes realizardn todas las actuaciones necesarias para
la correcta ejecucion de las medidas de proteccion, pudiendo recabar la asistencia
de las autoridades locales, policiales y judiciales cuando la oposicion a las
mismas pueda suponer el mantenimiento de una situacion de grave vulneracion
de los derechos del nifio.

Articulo 17 - Cese de las medidas

Las medidas de proteccién cesan por:

a) Mayoria o habilitacion de edad.
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b) Adopcidn del menor.
¢) Resolucién judicial.

d) Acuerdo del organismo competente, cuando hayan desaparecido las circunstancias
que dieron lugar a la adopcion de la medida.

CAPITULO II: Medidas de apoyo y de prevencion

Articulo 182 - Finalidad

Las administraciones competentes en materia de proteccién de menores,
arbitraran un sistema de apoyo a las familias bioldgicas del nifio o a las personas
bajo cuya responsabilidad se encuentre éste, que impida que situaciones de
carencia desemboquen en el desamparo del menor u otras situaciones de
riesgo, y que favorezca su permanencia en el nucleo familiar.

Articulo 19° - Medidas especificas

1. Serdn medidas especificas de apoyo a la familia o0 a las personas bajo cuya
responsabilidad se encuentre el menor:

a) Las prestaciones econémicas.

b) Las ayudas técnico-educativas.
2. Reglamentariamente se determinara el régimen de prestacion de las mismas.

Articulo 202 - Campanas de informacion y servicios de diagnéstico y
tratamiento especializado

1. Las administraciones publicas de la Region de Murcia promoverdn, en el
ambito de sus competencias, la creacion y desarrollo de campanas de informacion
y servicios de diagndstico y tratamiento especializado.

2. Las campanas de informacién seran organizadas con el fin de prevenir
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situaciones de riesgo, desamparo, inadaptacion y/o vulneracion de los derechos
del nifio para sensibilizar a la poblacion en general y a las propias familias, en
particular, ante dichas situaciones.

3. Los servicios de diagndstico y tratamiento que tengan alto contenido técnico
y profesional en el dmbito asistencial, educativo o sanitario, seran prestados,
respectivamente, por los correspondientes servicios especializados dispuestos
a tal fin.

Articulo 212 - Promocién de programas

1. Las administraciones publicas, en el ambito de sus respectivas competencias,
a fin de lograr el mayor nivel de bienestar de los menores, desarrollaran los
siguientes programas:

a) Prevencidn, deteccion y seguimiento del absentismo escolar. La intervencion
sobre el absentismo escolar procurard la ayuda socioeducativa o material al nifio
y a su familia, a fin de evitar su desescolarizacion y lograr la asistencia continuada
a la escuela.

b) Promocién de la salud infantil. Mediante la promocion de la salud infantil se
pretende alcanzar las mds elevadas cotas de bienestar fisico, mental y social,
incidiendo en la prevencion de enfermedades y la adquisicion de hdbitos y com-
portamientos saludables, y en el fomento de un medio ambiente sano y seguro.

¢) Formacion e insercion prelaboral. La insercion prelaboral pretende apoyar la
integracion social del menor a través de la formacion educativa y prelaboral y
un nivel normalizado de competencia social.

d) Prevencién de malos tratos y explotacion infantil. Para la prevencion de los
malos tratos se adoptaran aquellas medidas orientadas a evitar cualquier conducta,
activa o pasiva y sus consecuencias, realizada por individuos o instituciones o
por la sociedad en su conjunto, que prive a los menores de sus derechos o les
provoque algun tipo de violencia fisica o psiquica. Se prestara una especial aten-
cion a la imagen del menor en los medios de comunicacion social y al uso que
se haga de ella, al consumo de productos nocivos para su salud y a las situaciones
de explotacion del nifio, promoviéndose las actuaciones informativas y preventivas
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que sean convenientes.

e) Caminar hacia una sociedad mds tolerante. Se llevardn a cabo programas es-
pecificos contra el uso de la violencia en el medio infantil y juvenil, asi como pa-
ra combatir las actitudes racistas y sexistas que se dan en la sociedad, con la
finalidad de contribuir a que ésta sea cada vez mas tolerante e igualitaria.

2. Se promocionardn programas a fin de sensibilizar a los medios de comunicacion
social en el respeto al derecho a la intimidad del nifio.

CAPITULO IlI: Tutela

SECCION PRIMERA: De la tutela en situacion de desamparo

Articulo 222 - De la situacién de desamparo

1. En los términos del articulo 172.1 del Codigo Civil se considera que el menor
esta desamparado, entre otras situaciones, en las siguientes:

a) Cuando faltan las personas a las que por ley corresponde ejercer las funciones
de guarda, o cuando estas personas estan imposibilitadas para ejercerlas o en
situacion de ejercerlas con grave peligro para el nifio.

b) Cuando se aprecie cualquier forma de incumplimiento o de ejercicio inadecuado
de los deberes de proteccion establecidos por las leyes para la guarda de los
menores o falten a éstos los elementos bdsicos para el desarrollo integral de
Su personalidad.

¢) Cuando el menor sea objeto de malos tratos fisicos o psiquicos, de abusos
sexuales, de explotacion, mendicidad o cualquier otra situacion de naturaleza
andloga.

2. Se considera situacion de riesgo aquella en la que por sus circunstancias
personales o por influencias de su entorno o extranas, exijan la adopcion de
medidas de prevencion y rehabilitacion para evitar situaciones de desamparo
0 de inadaptacion.
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3. A estos efectos, toda persona, y en especial quien por razén de su profesion
0 cargo tenga conocimiento de la posible situacion de desamparo de un menor,
lo pondra en conocimiento de la autoridad judicial o del organismo competente,
el cual garantizard la reserva absoluta y el anonimato del comunicante.

Articulo 232 - Asuncién de las funciones tutelares por la entidad publica

La resolucion que declare el desamparo por las causas determinadas en el
articulo anterior, comporta la asuncién por el organismo competente de la
tutela por ministerio de la ley, mientras se proceda a la constitucion de la tutela
por las reglas ordinarias o el menor sea adoptado, sea reincorporado a quien
tenga la patria potestad o la tutela del mismo, se emancipe o llegue a la mayoria
0 habilitacion de edad.

Articulo 242 - Procedimiento para la declaraciéon de desamparo

1. Reglamentariamente se arbitrard un procedimiento que habra de finalizar
mediante resolucién motivada y en el que, en todo caso, serd oido el menor
y se garantizara el derecho de audiencia de los padres, tutores o guardadores
de los menores asi como el de ser informados del contenido de la resolucion
qQue recaiga en el mismo y de los recursos que procedan. Dicha resolucion sera
comunicada, asimismo, al Ministerio Fiscal.

2. En casos de urgencia con grave situacion de riesgo para el menor, el
organismo competente, de modo inmediato, por resolucion, declarara la situacion
de desamparo y asumird la tutela, estableciendo, ademas, cuantas medidas
sean necesarias para asegurar su asistencia. Una vez adoptadas las medidas
provisionales que la urgencia y gravedad del caso aconsejen, el procedimiento
continuard sustancidndose, de conformidad con lo establecido en el apartado
anterior.

3. La resolucion que declare el desamparo determinara de manera cautelar la
medida de proteccion que sea mds adecuada a los intereses del nifio.

4. Dicha resolucion, que pone fin a la via administrativa, podrd ser recurrida
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ante la autoridad judicial competente, de conformidad con las normas reguladoras
de la jurisdiccion civil.

Articulo 252 - Intervencidn extraordinaria

Si'los padres, los tutores o los guardadores impidieran la ejecucion de la medida
de proteccion acordada, el organismo competente solicitara a la autoridad
Judicial la adopcion de las medidas necesarias para hacerla efectiva, sin perjuicio
de las intervenciones inmediatas que se puedan producir si esta en peligro la
vida o la integridad del menor o sus derechos son gravemente vulnerados.

SECCION SEGUNDA: Tutela ordinaria

Articulo 26° - Promocién de la tutela ordinaria

1. La tutela ordinaria habrd de ser promovida por el organismo competente
en aquellos casos en que existan personas que, por sus relaciones con el nifio
0 por otras circunstancias, puedan asumirla en beneficio de éste.

2. La promocion de la tutela ordinaria se llevara especialmente a cabo en
aquellos casos en los que el menor se halle proximo a la mayoria de edad o
emancipacion.

3. Las actuaciones que se lleven a cabo al amparo de las previsiones contenidas
en la presente seccion se entenderdn a salvo de lo que decida la autoridad
Judicial, en el gjercicio de sus competencias.

CAPITULO IV: Guarda

Articulo 27° - Guarda voluntaria

1. Cuando quienes tengan potestad sobre el menor soliciten su atencién por
parte de la Administracion regional, justificando no poder atenderlo por razones

de enfermedad u otras circunstancias graves, el 6rgano competente asumira
la guarda durante el tiempo necesario.

N



2. La entrega del nifio en guarda se hara constar por escrito, dejando constancia
de que los padres o tutores han sido informados de las responsabilidades que
siguen manteniendo respecto del nifio, asi como de la forma en que dicha
guarda va a ejercerse por la Administracion.

3. Cualquier variacion posterior de la forma de ejercicio sera fundamentada
Yy comunicada a los padres o tutores y al Ministerio Fiscal.

Articulo 282 - Ejercicio de la guarda

La entidad publica en el ejercicio de la tutela o de la guarda, asumida conforme
al articulo anterior, o cuando asi lo acuerde el juez en los casos en que
legalmente proceda y en interés del nifio, podra transitoriamente confiar la
guarda de los menores al director de la casa o establecimiento en que el menor
sea internado, o a la persona o personas que lo reciban en acogimiento.

Articulo 29¢ - De la acogida residencial del nifo

1. La Administracion regional dispondra la acogida residencial del nifio cuando
el resto de las medidas de proteccion resulten imposibles, inadecuadas o
insuficientes.

2. En los centros destinados a este fin se garantizara al menor el completo
desarrollo de su personalidad. Para ello se evitard la masificacion, fijandose
por el organismo competente el numero maximo de internos en cada centro.

3. Dichos centros se relacionardn con su entorno, procurando la utilizacién por
los menores de los equipamientos y servicios publicos.

4. El ingreso de un nifio en un centro propio o colaborador se comunicara
inmediatamente, con expresion de las circunstancias que lo motiven, a los
titulares de la patria potestad, tutela o guarda y al Ministerio Fiscal.

5. La acogida residencial de los menores sometidos a proteccion con graves
deficiencias fisicas o psiquicas, tendra lugar en centros especificos de la
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Comunidad Auténoma o concertados con ésta. La Administracion de la Comunidad
Autonoma de la Region de Murcia cuidard del respeto a los derechos de los
nifios en dichos centros y del adecuado nivel de sus prestaciones asistenciales.

6. El ingreso de un menor en un centro de acogida deberd realizarse,
preferentemente, en el medio mas proximo a su entorno familiar y social,
procurando que su relacion con el exterior no sufra alteraciones, facilitando
al maximo las actividades fuera del centro y las visitas familiares, excepto
cuando medie resolucion judicial en sentido contrario.

Articulo 302 - Extincion

1. La situacion de guarda se extingue por la desaparicion de las causas que
la motivaron o por la constitucion de la tutela.

2. Al finalizar la guarda, el guardador rendird cuentas al juez de su gestion,
la cual se limitard a la guarda de la persona y la conservacion de los bienes.



IV CONVENIO PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS
Y LA DIGNIDAD DEL SER HUMANO CON RESPECTO A LAS APLICACIONES
DE LA BIOLOGIA Y LA MEDICINA

CONSENTIMIENTO
Articulo 5° - Regla general

Una intervencion en el dmbito de la sanidad sélo podra efectuarse después
de que la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento.
Dicha persona deberd recibir previamente una informacion adecuada acerca
de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos
y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su
consentimiento.

Articulo 62 - Proteccion de las personas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento

1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, sélo podrd efectuarse
una intervencion a una persona que no tenga capacidad para expresar su
consentimiento cuando redunde en su beneficio directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta sélo podra efectuarse con autorizacion
de su representante, de una autoridad o de una persona o institucion designada
por la ley.

La opinién del menor sera tomada en consideracion como un factor que sera
tanto mds determinante en funcién de su edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a
causa de una disfuncion mental, una enfermedad o un motivo similar, para
expresar su consentimiento para una intervencion, ésta no podrd efectuarse
sin la autorizacion de su representante, una autoridad o una persona o institucion
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designada por la ley.

La persona afectada debera intervenir, en la medida de lo posible, en el
procedimiento de autorizacion.

4. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados
2 y 3, recibirdn, en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el
articulo 5.

5. La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podrd ser retirada, en
cualquier momento, en interés de la persona afectada.

Articulo 7° - Proteccion de las personas que sufran trastornos mentales
La persona que sufra un trastorno mental grave solo podré ser sometida, sin
Su consentimiento, a una intervencion que tenga por objeto tratar dicho
trastorno, cuando la ausencia de este tratamiento conlleve el riesgo de ser
gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de proteccion
previstas por la ley, que comprendan los procedimientos de supervision y
control, asi como los de recurso.

Articulo 82 - Situaciones de urgencia

Cuando, debido a una situacion de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento

adecuado, podra procederse inmediatamente a cualquier intervencion indispensable
desde el punto de vista médico a favor de la salud de la persona afectada.

Articulo 9° - Deseos expresados anteriormente

Serdn tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con
respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el momento de
la intervencion, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad.
Articulo 10° - Vida privada y derecho a la informacion

1. Toda persona tendra derecho a que se respete su vida privada cuando se
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trate de informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendra derecho a conocer toda informacion obtenida respecto
a su salud. No obstante, deberd respetarse la voluntad de una persona de no
ser informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del
paciente, con respecto al gjercicio de los derechos mencionados en el apartado
2.

Articulo 162 - Proteccion de las personas que se presten a un experimento

No podra hacerse ningun experimento con una persona, a menos que se den
las siguientes condiciones:

i) Que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de efi-
cacia comparable.

ii) Que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con
respecto a los beneficios potenciales del experimento.

iii) Que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente
después de haber efectuado un estudio independiente acerca de su pertinencia
cientifica, comprendida una evaluacion de la importancia del objetivo del experimento,
asi como un estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético.

iv) Que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos
y las garantias que la ley prevé para su proteccion.

v) Que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa
y especificamente y esté consignado por escrito. Este consentimiento podrd ser
libremente retirado en cualquier momento.

Articulo 17° - Proteccion de las personas que no tengan capacidad para
expresar su consentimiento a un experimento

1. S6lo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme
al articulo 5, capacidad para expresar su consentimiento acerca del mismo,
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cuando se den las siguientes condiciones:
i) Que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo 16, parrafos (i) a (iv).

ii) Que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y directo
para su salud.

iii) Que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos
capaces de prestar su consentimiento al mismo.

iv) Que se haya dado especificamente y por escrito la autorizacion prevista en el
articulo é.

v) Que la persona no exprese su rechazo al mismo.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley,
podra autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no supongan un
beneficio directo para la salud de la persona si se cumplen las condiciones
enumeradas en los parrafos (i), (iii), (iv) y (v) del apartado 1 anterior, asi como
las condiciones suplementarias siguientes:

i) El experimento tenga por objeto, mediante una mejora significativa del conocimiento
cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir
a lograr en un determinado plazo resultados que permitan obtener un beneficio
para la persona afectada o para otras personas de la misma categoria de edad o
que padezcan la misma enfermedad o el mismo trastorno, o que presenten las
mismas caracteristicas.

ii) El experimento sélo represente para la persona un riesgo o un inconveniente
minimo.

Articulo 20° - Proteccion de las personas incapacitadas para expresar
su consentimiento a la extraccion de 6rganos

1. No podra procederse a ninguna extraccion de érganos o de tejidos de una
persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme
al articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley,
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la extraccion de tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad
para expresar su consentimiento podra autorizarse si se cumplen las condiciones
siguientes:

i) Si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su consentimiento.
ii) Si el receptor es hermano o hermana del donante.
iii) Si la donacion es para preservar la vida del receptor.

iv) Si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacion prevista en los apar-
tados 2 y 3 del articulo 6, segun la ley y de acuerdo con la autoridad competente.

v) Si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.
Articulo 222 - Utilizacion de una parte extraida del cuerpo humano

Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una
intervencion, no podrad conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de
aquella para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los
procedimientos de informacion y de consentimiento adecuados.

Articulo 26° - Restricciones al ejercicio de los derechos

1. El gjercicio de los derechos y las disposiciones de proteccion contenidos en
el presente Convenio no podran ser objeto de otras restricciones que las que,
previstas por la ley, constituyan medidas necesarias, en una sociedad democratica,
para la sequridad publica, la prevencion de las infracciones penales, la proteccion
de la salud publica o la proteccion de los derechos y libertades de las demas
personas.

2. Las restricciones a que se refiere el pdrrafo precedente no podran aplicarse
alos articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20 y 21.
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V NORMAS ESPECIFICAS SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

e Ley 30/1979, sobre Extraccion y Trasplante de Organos, en relacién con
los Reales Decretos 411/1996, de 1 de marzo y 2070/1999, de 30 de
diciembre, sobre utilizacién de tejidos humanos y sobre donacién y trasplante
de érganos y tejidos, respectivamente.

e Real Decreto 2409/1986, de 21 de noviembre, sobre interrupcion voluntaria
del embarazo.

e Ley 35/1988, sobre Técnicas de Reproduccién Asistida.

e Ley 42/1988, sobre donacién y utilizacién de embriones y fetos humanos
o de sus células, tejidos u 6rganos.

e Ley 25/1990, del medicamento, en cuanto a los ensayos clinicos, en
relaciéon con el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

e Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, sobre hematologia y
hemoterapia.

e Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre, sobre calidad en medicina
nuclear.

e Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, sobre calidad en radioterapia.

e Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, sobre calidad en
radiodiagndstico.
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VI DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
CENTRO, SERVICIO

NOMBRE Y APELLIDOS

1 DATOS PACIENTE

NOMBRE Y APELLIDOS

VINCULACION CON EL PACIENTE

Familiar o vinculado de hecho

He decidido dar el consentimiento para llevar a cabo el proceso asistencial
propuesto.

En (CIUDAD) a (DiA) de (MES) de (ANO)
EL PACIENTE/REPRESENTANTE

EL MEDICO

2 DATOS DEL REPRESENTANTE
NOMBRE Y APELLIDOS

DECLARO

3 DATOS DEL MEDICO

N? COLEGIADO

4 PROCESO ASISTENCIAL
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5 LUGAR, FECHA Y FIRMA DEL CONSENTIMIENTO
He decidido revocar mi anterior autorizacion

En (CIUDAD) a (DiA) de (MES) de (ANO)

EL PACIENTE/REPRESENTANTE

EL MEDICO

6 LUGAR, FECHA Y FIRMA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO

Representante legal / Otros

Que he recibido la informacion escrita sobre el procedimiento propuesto, que
figura en la hoja adjunta, y también la explicacion adecuada de forma verbal.

Se me ha ofrecido la posibilidad de solicitar informacién adicional, verbal o
gscqu, y de plantear las dudas o preguntas que tenga para poder tomar mi
ecision.

Que he sido informado de otras alternativas existentes y de las ventajas e
inconvenientes de cada una.

Que he comprendido la informacion recibida y la decision que tomo es libre y
voluntaria pudiendo en cualquier momento revocar por escrito este consentimiento
sin expresar la causa.

Que se me entrega una copia de este documento y de la/s hoja/s adjunta/s
que contienen la informacion clinica.

Los datos de identificacion, asi como las declaraciones y firmas del documento
de consentimiento informado, pueden tener un formato uniforme, como el que
se presenta en esta pdgina. Ademads, se adjuntara la informacion clinica relativa
al procedimiento propuesto, cuyo contenido minimo se detalla en el capitulo

6.4 de esta guia.
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