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Introduccion

La publicacion de 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
.z s 1 . .
documentacién clinica’, supone, en lo referente a las Instrucciones Previas, la base

legislativa para su desarrollo en nuestro pais.
En dicha regulacién, y més concretamente en su articulo 11, las conceptiia y establece
los requisitos para su otorgamiento, posibles contenidos, eficacia, revocacion y registro.

El apartado 1, del citado articulo sefala:

Por el documento de Instrucciones Previas, una persona mayor de edad,
capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con el objeto de que
ésta se cumpla en el momento en el 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 6rganos del mismo. El otorgante del
documento puede designar, ademds, un representante para que, llegado el
caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para

.. . . 1.
procurar el cumplimiento de las Instrucciones Previas W

Las Instrucciones Previas se convierten, por tanto, en una forma de consentimiento
previo o de asegurar una atencidn sanitaria basada en la ética de maximos a través del
ejercicio de la autonomia de forma prospectiva. Adquieren una gran relevancia, sobre
todo teniendo en cuenta, el aumento de la expectativa de vida con el consiguiente
envejecimiento de la poblacién, y que en la actualidad, fruto de la investigacion, la
cantidad y la rapidez con la que se generan nuevos conocimientos, hace que nos
situemos continuamente en un escenario de posibilidades nuevas e insospechadas de

intervencion.

Por otra parte, debemos reflexionar sobre la realidad de que en las sociedades

industrializadas la muerte se produce en el 80% de los casos aproximadamente en los

! Texto completo en anexo 1
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hospitales, y de ellas en el 70% tras un periodo mas o menos largo de incapacidad para

tomar decisiones por uno mismo ®.

A la vista del panorama expuesto, las Instrucciones Previas, como proceso y no solo
como acto documental, se convertirdn sin lugar a dudas en un recurso fundamental en
la relacién profesionales de la salud-paciente, especialmente en la etapa del final de la

vida.

No sOlo permitirdn al paciente influir en las futuras decisiones asistenciales,
constituyendo el reconocimiento de su autonomia moral, sino que facilitardn a los
profesionales de la salud la toma de decisiones respetuosas con la voluntad del enfermo,

desde una ética de maximos, cuando carezca de capacidad para decidir por si mismo.

Tal como indica el titulo del presente trabajo, su objetivo serd el andlisis comparativo
del desarrollo legislativo de las Instrucciones Previas en las diferentes Comunidades
auténomas del Estado Espafiol. Dicho andlisis se hace necesario para contrastar las
diferencias en las legislaciones y las posibles consecuencias discriminatorias en el
momento de ejercer el derecho a plasmar las Instrucciones Previas, dependiendo de la

Comunidad auténoma en la que se habite.

Para centrar dicho andlisis y establecer unos objetivos concretos, es imprescindible
hacer una reflexion previa sobre su génesis, entendida como la serie encadenada de
hechos y de causas que conducen a un resultado . Por tanto, antes de empezar la fase
analitica propiamente dicha y a modo de marco tedrico, procederemos a contextualizar,
de forma necesariamente breve, los acontecimientos que a lo largo de la historia reciente
han i1do consolidando el reconocimiento de los derechos de los pacientes y el ejercicio
de su autonomia, hasta originar el derecho a plasmar las Instrucciones Previas, a través

de los siguientes apartados:

1) Salud, ciencia y sociedad
2) De la ética filosdfica a la ética aplicada: Bioética

3) La autonomia como derecho.
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4) La autonomia como principio de ética de maximos.

5) Instrucciones Previas en Espafia
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Salud, Ciencia y Sociedad

En la actualidad estamos asistiendo al desmoronamiento de fronteras que eran
consideradas de gran solidez dentro del conocimiento previo. Cuestiones relacionadas
con los conceptos de salud y enfermedad, la vida y la muerte, la manipulacion genética,
los trasplantes, las células madre, los procedimientos de fecundacion y multitud de otras
posibilidades nuevas, nos enfrentan como individuos y como sociedad a interrogantes

de cardcter moral y a la asuncion de nuevas responsabilidades personales y sociales.

Las sociedades humanas se caracterizan por una peculiar y extraordinaria
capacidad de sus individuos: el conocimiento cientifico (...) La historia de la
humanidad ensefia que tUnicamente la articulacion de la diversidad y el
sentido critico permiten avanzar en el saber y en la consolidacién de las

sociedades .

La ciencia biomédica y los profesionales de la salud no pueden seguir plantedndose los
retos a los que se enfrentan como sencillamente técnicos en el mds puro concepto
positivista. Las nuevas dimensiones que se reconocen hoy en la atencién a la salud
desbordan, con mucho, el cldsico planteamiento paternalista, y hacen necesario el
amparo de las disciplinas humanisticas que permitan equilibrar lo mas acertadamente
las decisiones que se toman y especialmente tener en cuenta sus consecuencias. Lain
Entralgo, resaltaba que “salud y enfermedad, en el fondo, expresan respectivamente las

buenas o malas relaciones del hombre consigo mismo, con los otros y con la naturaleza”
®

La concepcion de un mundo estético, donde las soluciones estaban dadas o, en el que en
todo caso, las ciencias eran capaces de encontrar verdades irrefutables fue un suefio que
anid6 en los precursores del positivismo durante la segunda mitad del siglo XIX y la
primera del siglo XX. Segtn los mismos, la realidad se manifiesta Unicamente en los
fendmenos y obliga a rechazar cualquier concepcién de una esencia oculta mas alld de

ellos mismos. Dicha vision reduce el saber a un solo ambito, el resultante de la
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observacion y la experiencia, circunscribiendo lo cientifico basicamente al ambito de la

Fisica.

El planteamiento positivista, de que lo unico importante son los llamados
saberes cientificos y técnicos, esto es, aquellos que se atienen
exclusivamente a lo que Auguste Comte denominé “el régimen de los
hechos”, dejando de lado los sentimientos, creencias y valores, ha sido la

tesis cldsica predominante © .

Es entendible que bajo este pensamiento el ejercicio de la autonomia y mds adn las
Instrucciones Previas, no tuvieran ningtn sentido, puesto que eran los profesionales los
Unicos que podian tomar las decisiones acertadas en cada momento. Ademds, dicho
planteamiento se veia reforzado por la concepcidn clasica de enfermo como In-firmus
(falto de firmeza), esto es, no sélo falto de firmeza desde el punto de vista bioldgico,
sino y lo que es mas relevante, falto de firmeza desde el punto de vista moral. En la
concepcion clasica, la enfermedad y el dolor, con el que habitualmente coexiste, alteran
el juicio y hacen a las personas imprudentes, incapacitindolas para ejercitar la virtud de
la prudencia, virtud por excelencia para Platon y Aristételes en el mismo nacimiento de

la ética.

La conclusion, es que el enfermo actuard irremediablemente de forma imprudente, por
lo que la labor de un buen profesional sanitario serd la de tomar las decisiones por €l,
incluso en contra de su voluntad o mintiéndole con el objetivo de protegerle. En ese
sentido son clarificadoras las siguientes citas, la primera de ellas recogida por Diego

Gracia y referida a San Antonio de Florencia:

Si un hombre enfermo rechaza las medicinas que se le dan, el médico a que
€l o sus parientes han llamado puede tratarle en contra de su voluntad, del
mismo modo que un hombre debe ser arrojado contra su voluntad de una
casa que estd a punto de derrumbarse D,

Haz todo esto (el diagndstico y tratamiento del enfermo) con calma y orden,

ocultando al enfermo, durante tu actuacién, la mayoria de las cosas. Dale
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las ordenes oportunas con amabilidad y dulzura, y distrae su atencion;
repréndele a veces estricta y severamente, pero otras, animale con solicitud

y habilidad, sin mostrarle nada de lo que le va a pasar ni de su estado actual
®)

El médico, pues -digdmoslo heroicamente - debe mentir, no sélo por
caridad, sino por servicio de la salud. jCuantas veces una inexactitud,
deliberadamente imbuida en la mente del enfermo, le beneficia mas que
todas las drogas de la farmacopea!. El médico de experiencia sabe incluso
diagnosticar una particular dolencia: la del enfermo sediento de mentira, el
que sufre el tormento de la verdad que sabe; y pide, sin saberlo y, a veces,
deliberadamente, que se le arranque y se le substituya por una ficcién .

El citado planteamiento clasico es lo que se ha denominado "paternalismo médico",

dado que la relacion que se establece es similar a la de tipo jerdrquico padre-hijo, en la

que se presupone que, a través de su autoridad, el padre siempre tomara la decision mas

adecuada y beneficiosa para el hijo.

La posibilidad de otorgar un documento de Voluntades Anticipadas, junto
con la exigencia del consentimiento informado, modificard profundamente
la tradicién en las relaciones sanitarias dentro de nuestra cultura dominada
por el paternalismo médico, actitud que privaba a algunas personas de

. . 10
algunos de sus derechos en cuanto se convertian en pacientes 10,

En la actualidad dichos planteamientos son insostenibles desde el punto de vista de la
coherencia cientifica. Como contrapunto al planteamiento positivista, podemos afirmar
en la linea de Zubiri, que la realidad, si tiene una caracteristica definitoria, es la de su
complejidad, que deriva directamente de su dinamismo, esto es, la realidad es dindmica
y activa por si misma "". “La realidad es multidimensional, es un tejido interactivo en
el que el dinamismo aparece como una caracteristica siempre presente. De ahi que exija

. ., . . . 12).
una aproximacion contextual, interdisciplinar y abierta" 12
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La citada caracteristica de dinamismo, definitoria de la realidad, enfrenta al ser humano
a la necesidad imperiosa de la busqueda de respuestas a cuestiones nuevas, y esas
respuestas nunca son definitivas sino que se mueven, ya no en dambito de la certeza, sino

en el 4&mbito de la incertidumbre y la probabilidad.

Nunca seremos capaces de agotar la riqueza de una realidad concreta, por lo
cual nuestros juicios sobre ella serdn como maximo "probables" (...) de ahi
que no pueda ni deba pretenderse que sus decisiones sean "ciertas", aunque

. 13
s "razonables” ).

Hay que tomar conciencia de que el conocimiento genera un enorme poder, por lo que
se hace imprescindible exigir a aquellos que lo usan y lo aplican un alto nivel de
responsabilidad, ademds de un escrupuloso respeto a las pautas que la sociedad
consensta en cada momento histérico porque, en definitiva, como afirmaba Bunge aD,

la ciencia como actividad pertenece a la vida social.

La ciencia, a nivel personal, ayuda a reestructurar el pensamiento del mundo y las cosas,
provocando a su vez un reajuste del conjunto del pensamiento social vital para generar
una reflexion, adaptacién y transformacion de lo que consideramos un mundo

verdaderamente humano.

Las sociedades humanas han evolucionado, transformandose en todos los Ordenes
gracias a grandes esfuerzos y a las aportaciones cientificas. Esta ha sido la constante del

desarrollo de los pueblos.

Las sociedades evolucionan en funcién de distintos condicionantes, materiales y
estructurales, que les permiten o les obligan a desarrollar unas formas de vida y no

otras, tratando de mantener un minimo de cohesion social.

Las contribuciones constantes de la ciencia son, sin lugar a dudas, uno de los motores
del cambio social, y en esa misma medida generan nuevos y mds agudos problemas a

los que debemos responder.
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En definitiva, tal como expresa Colobrans (19 saber qué es el conocimiento para saber
qué hacer con €I, es al fin y al cabo la discusioén de las Ciencias sociales y humanas,
que lleva a plantearse problemas de orden filoséfico que permiten contextualizarlo. En

(16)

ese sentido, Moncéo afirmaba que el acercamiento a lo que nos es extraio es

necesario, para en cierto modo poder explicarnos a nosotros mismos.

El tema de la moralidad de sus decisiones, en la bisqueda del mundo ideal en todos los
ordenes, acompaiia al ser humano como experiencia primaria y fundamental desde que
toma conciencia de que €stas no sélo le afectan a él, sino que en la inmensa mayoria de
las ocasiones sus decisiones también afectan directa o indirectamente a otros con los
que convive o a los que presta un servicio profesional. Es el caso de los profesionales de
la salud que, en su servicio a la sociedad, llevan a cabo actos transitivos, esto es, actos

cuyas consecuencias habitualmente recaen sobre las personas a las que atienden.

Reflexién moral, ciencia y sociedad forman una triada imposible de desvincular puesto
que una de las fronteras que cohesiona al grupo, es la necesidad de un acuerdo sobre los
minimos morales sociales. Es decir, qué actitud de nuestra cultura social podemos
calificar de admisible y cudl de inadmisible, o dicho de otra forma, qué actitud es

humana y cudl inhumana.

En ese enfrentamiento a la decision moral, podemos afirmar que si algo define al
hombre, es la necesidad constante de plantearse preguntas sobre él mismo y sobre su
relacion con los otros. Preguntas que, lejos de llegar a respuestas plenamente
satisfactorias, abren horizontes al planteamiento de nuevas preguntas que, en suma,
contribuyen a que pueda resituarse como individuo y como miembro de una sociedad en

U7 reafirma

el aqui y ahora que en cada momento le toca vivir. En este sentido Torralba
al antropdlogo aleman H. Plesnner, cuando dice que el hombre es una pregunta abierta

para si mismo, o dicho de otro modo, es un ser preguntante.
Como "ser preguntante”, el hombre es un ser en continua expansion, aportando con sus

interrogantes y respuestas mecanismos de cohesién social en torno a formas comunes de

entender la convivencia, y perfilando a través de ello rasgos culturales especificos. Es

10
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en esa busqueda de respuestas continuas para todo aquello que le resulta imprescindible
para entenderse a si mismo, para comprender su relacion con el entorno y con los demads
o para despejar los interrogantes en lo relacionado con la salud y la enfermedad, por lo
que en todas las épocas el ser humano se ha mostrado muy consciente de que la
fragilidad y precariedad son inherentes a la condicién como tal. Por ello, desde que hay
seres humanos sobre la tierra, la reflexion y las praxis en torno a la salud y la

enfermedad se han situado en el centro de las diferentes culturas humanas ®.

Probablemente la salud y su negacion, la enfermedad, han sido los objetos
de preocupacion y dedicacion mds grandes desde que existe alguna cosa

parecida a la sociedad humana .

En definitiva, lo queda claro es que la enfermedad no constituye Unicamente una
realidad natural sino una entidad socio-histérica cuyo significado no puede ser
entendido como un conjunto de sintomas, y cuyo abordaje no puede hacerse tinicamente
desde una perspectiva biomédica; de ahi la necesidad de cambiar y adecuar un nuevo

paradigma mds acorde con la realidad actual.

Pero, sin lugar a dudas, lo que ha constituido un cambio social sin precedentes, es el
reconocimiento de la autonomia del enfermo en lo referente a las decisiones terapéuticas
0, dicho de otro modo, la capacidad de gobernarse a si mismo para preservar la propia
individualidad frente a los demdas o frente a la colectividad, a la que, no obstante,

necesita en buena medida.

(Tratar) Pienso que, mds bien, consiste en hablar al otro de buen modo, en
no forzarlo, en no importunarlo con algo ni obligarlo a aceptar algo, por
ejemplo, una medida o una prescripcion (...) El tratamiento implica también

conceder libertad de decisién @,

Como contrapunto al ejercicio de la autonomia por parte del paciente, De Miguel y

2D

Rodriguez retoman la idea de Freidson de la “tirania moral”, que en muchas

ocasiones ejercen los profesionales de la salud dentro del sector sanitario, definiendo lo

11
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que es la enfermedad, la terapia o terapéutica que debe aplicarse y también la

distribucién de los recursos sanitarios disponibles.

Tenemos la obligacién de reflexionar sobre la realidad de la progresiva evolucion de las
demandas sociales en estos aspectos. Si bien clasicamente la relacion admitida
socialmente entre profesional de la salud y enfermo fue unidireccional, asimétrica y
basada en una concepcion diferente de la beneficencia, en la actualidad, fruto de la cada
vez mayor interiorizacion por parte de los individuos de la gestiéon auténoma de su

proyecto de vida, la relacion debe convertirse ineludiblemente en simétrica y dialdgica.

Conceptos como salud y enfermedad pero, sobre todo, la clarificaciéon de qué atencién
demandan la sociedad y los individuos a los profesionales de la salud, se convierten en
realidades dindmicas que precisan ser analizadas y descritas constantemente para
asegurar la calidad de los cuidados, siempre a la vista de nuestra vulnerabilidad y
dependencia, pero con especial énfasis en la valoraciéon de los riesgos reales que

. 22
suponen ciertos avances ¢ ).

12
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De la ética filosofica a la ética aplicada: Bioética

La biisqueda de soluciones y respuestas adecuadas a los problemas concretos de la vida
cotidiana a los que se enfrentan las personas y las sociedades ha obligado al progresivo
desarrollo de un planteamiento que vaya mads alld de una pura e imprescindible reflexién
filoséfico-moral o del planteamiento personal para abrirse al de un aporte real en el que

participen todos los implicados.

El reto que asumimos es la bisqueda de soluciones concretas para problemas concretos
en momentos concretos y lo que es mds importante, para personas concretas. Dicho
planteamiento hizo que, muy especialmente a partir de la década de los 70 del siglo
pasado, emergiesen con fuerza las que se han venido a denominar éticas aplicadas
(ética de la informacion, ética ecoldgica....), y entre ellas una de las que mas fuerza ha

adquirido es la Bioética.

La velocidad que ha alcanzado durante el ultimo siglo el desarrollo cientifico y técnico
ha propiciado que los seres humanos acumulemos en nuestras manos una capacidad de
intervencién y manipulaciéon sobre nuestro entorno y sobre nosotros mismos
desconocida hasta el presente. Ademads, dicha situacion, como ya dijimos, no permanece
estdtica, sino que dia a dia ese poder, fruto de los nuevos descubrimientos y del
desarrollo de nuevas tecnologias, se incrementa de forma exponencial, enfrentdndonos
a un escenario en el que la acciébn humana traspasa fronteras y cotas nunca antes

conocidas.

Esta situacion encierra un desfase cada vez mds pronunciado entre la normativa moral,
la capacidad de accioén del ser humano y, sobre todo, la dificultad en la prevision de las
consecuencias de ese actuar. Es imprescindible, por tanto, encarar el reto de superar la
distancia entre accion y prevision, apareciendo la prudencia y la responsabilidad como

las virtudes primordiales en las éticas aplicadas.

13
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La complejidad e inmediatez de los problemas a los que nos enfrentamos en la
actualidad obliga a un trabajo interdisciplinario. En esta linea, Lopez Aranguren **
constataba hace ya tres décadas esta necesidad, al decir que estamos en los tiempos de la
"ética intersubjetiva”, mds que en los de la "ética intrasubjetiva”, en tiempos de una
ética social, mas que en los de una ética individual. En esa misma direccién también se

reafirmaba recientemente Adela Cortina ¥,

La realidad es que el desarrollo cientifico-tecnolégico nos enfrenta como humanidad a
una nueva dimensiéon de la reflexion moral, para intentar dar respuestas a nuevas
preguntas: ;todo lo técnicamente posible es éticamente aceptable?, ;donde se establecen

los limites?, ;qué es una sociedad justa?...

Ya no hay respuestas unicas, validas y sobre todo ciertas. Nos tenemos que adaptar a un
nuevo campo de juego, en el que hay un gran componente de incertidumbre; ahi
subyace la necesidad urgente de herramientas que nos permitan una toma de decisiones,
mds justa y humana a problemas que demandan soluciones inmediatas, que no admiten

espera; €se debe ser el objetivo de una ética aplicada.

Hoy podriamos entender a la ética aplicada, como una ética surgida en
respuesta a los problemas morales inéditos planteados por el actual nivel de
desarrollo cientifico-técnico, por el proceso de globalizacién en curso y por
el pluralismo moral propio de las modernas sociedades democréticas

. . 2
inmersas en dicho proceso * 2,

La ética aplicada viene a centrar su reflexion en la busqueda de procedimientos para la
solucién de conflictos morales y la regulacién de conductas humanas no consideradas
por la ética tradicional, pero reconociendo sus fundamentos y sin pretension de

reemplazarla.

Un planteamiento correcto de la ética aplicada, tiene que aclarar cudl es su

método propio (como se relaciona el plano de los principios éticos y de las

14
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decisiones concretas), cual es el marco de valores civicos que ha de tener en

cuenta, y cudles son los valores propios de cada actividad “®.

La reflexion filoséfico-moral debe adaptarse a las necesidades que se vayan
produciendo. Los minimos morales de una sociedad deben dar respuestas a preguntas
cada vez mds concretas; no se pueden adaptar a los intereses particulares de ciertos

grupos sino que deben reflejar siempre el interés colectivo.

No pretendemos, ni creemos, que nadie pueda dar respuestas definitivas o recetas de
actuacion. La bioética, como ética aplicada, Unicamente puede constituirse en una
herramienta que nos permita evaluar cada una de las situaciones reales o potenciales a
las que nos enfrentemos, e intentar, dentro de la probabilidad, orientarnos en la toma de

decisiones.

La Bioética se presenta como una prictica que sélo puede existir en la
medida en que contribuye a la recreacién continua y durable de un espacio
publico, abierto y plural. Espacio en el cual las culturas, las comunidades y
las diferentes sensibilidades, tienen la posibilidad de manifestar

. . . 2
preferencias, creencias y opciones sobre el presente y futuro *”.

Se ha definido a la Bioética como una herramienta, y en ese sentido lo es, pues con su
uso, se pretende abordar la toma de decisiones para problemas nuevos para los que
herramientas sociales previas han mostrado su insuficiencia, en muchas ocasiones por el

intento de hacerlo desde una sola "mirada", bien técnica o creencial.

(Las) Herramientas pueden ser fisicas o conceptuales. Se precisan distintas
disciplinas (discursos que crean los objetos de los cuales hablan) para
desarrollar herramientas apropiadas para ese fin. Nuevos canales de
informacion, nuevos "ojos" y "oidos", formas novedosas de generar datos e

. . . .. 28
informaciones y construir conocimientos ( ).

15
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Para acercarnos a la comprension del porqué del nacimiento de la Bioética, y sobre todo
a los factores que determinan ese momento concreto, debemos hacer una aproximacién
al contexto histérico-cultural. Es imprescindible analizar las realidades y
acontecimientos que nos enfrentaron a la imperiosa necesidad de resolver problemas
nuevos, a los que habia que dar una respuesta, o antiguos problemas, para los que las
decisiones cldsicas no respondian ya a las expectativas. Tal como expresa Zubiri *”, la

historia es en suma una entrega de posibilidades, de modos de estar en la realidad

Es en los Estados Unidos donde se inicia el movimiento bioético, pero rdpidamente se
propaga como una necesidad sentida por la inmensa mayoria de lo que se ha venido a

denominar cultura occidental.

No menos cierto es que el tiempo ha venido a demostrar la importancia de la cultura.
Sin poner en duda los fundamentos bdsicos y comunes que dan sustento a la disciplina,
hay necesariamente que adaptarlos a las sociedades o grupos, a sus realidades y a sus

concepciones culturales concretas, para lograr efectividad en su aplicacion.

Para poder entender su aparicion en un momento histérico concreto, hay que reflexionar
sobre los cambios que se dieron especialmente durante la segunda mitad del siglo XX.
Por una parte, los derivados de una nueva concepcién de la convivencia humana,
emergente de los cambios politico-filoséficos que se produjeron durante el citado
periodo, entre los que hay que destacar los relacionados con la finalizacién de la
Segunda Guerra Mundial. Por otra, el enorme progreso cientifico-tecnoldgico que se
produjo en el dmbito de las Ciencias de la Salud, que originé la capacidad de
intervencion en dreas nunca antes sofiadas (trasplantes, reproduccién asistida, medidas

de soporte vital....).
Es esta nueva situacion la que va a originar la entrada en crisis de los modelos de toma

de decisiones clédsicos, para enfrentarnos a una nueva realidad que demanda la

adecuacion no soélo de los criterios técnicos, sino sobre todo de los morales.
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Sin lugar a dudas, la percepcion de la necesidad de una nueva disciplina y su propia
aparicién no es fruto de un hecho creativo puntual ni de una necesidad aguda, sino, que
es la emergencia de una realidad larvada durante un periodo de tiempo mds o menos
largo, sumada a la conjuncién de una larga serie de factores.

G9 huso de relieve los dos tipos de razones que nos

No hace muchos afios Gracia
permiten comprender la génesis de la bioética y su desarrollo en las tltimas décadas. El
primero ha venido dado por el progreso que se ha producido en el &mbito de la biologia,
en el de la ecologia humana y la creciente preocupacion por el futuro de la vida en la
tierra. El otro tipo de razones incluye el profundo cambio acontecido en el seno de la

ciencia médica.

La acufacion del neologismo "Bioética" fue en un principio reclamado por dos autores
que lo usaron, mas o menos, al mismo tiempo. De una parte, Van Rensselaer Potter,
famoso oncdélogo de la Universidad de Wisconsin en Madison. Por otra, André

Hellegers, obstetra de la Universidad de Georgetown en Washington , D.C.

En la actualidad, se acepta que fue Potter, y asi lo demuestran las investigaciones de

. 1 . ~ . . . .
Warren T. Reich ", el primero en acufiar el término y usarlo en sus publicaciones.

En 1970 Potter habia utilizado el término Bioética, titulando un articulo “Bioethics: The

(

. . . . . . . . 32 ~
science of Survival” en la revista Perspectives in Biology and Medicine ), ademds de

en una nota a pie de pagina en otro articulo publicado en la revista "Zigon" ©?.

Fue en 1971 cuando aparece el libro del citado autor "Bioethics: Bridge to the future",
que es considerado el primer texto de la disciplina. En sus primeras pédginas, plasma la
propuesta del término Bioética y desarrolla la concepcion general de ésta, alertando de
la creciente divergencia entre los dmbitos cientificos y humanisticos, y de los riesgos

que esto acarreaba.

Hay dos culturas -Ciencias y humanidades- que parecen incapaces de

hablarse una a la otra y si ésta es parte de la razén de que el futuro de la

17



Introduccion

humanidad sea incierto, entonces posiblemente, podriamos fabricar "un
puente hacia el futuro" construyendo la disciplina de la Bioética como un
puente entre dos culturas. Los valores éticos no pueden ser separados de los
hechos biolégicos. La humanidad necesita con urgencia una nueva sabiduria
que proporcione el conocimiento de como usar el conocimiento para la
supervivencia del hombre y para la mejora de la calidad de vida (...) ciencia
de la supervivencia debe ser construida sobre la ciencia de la biologia y
aplicada més alld de los limites tradicionales, para incluir los elementos mas
esenciales de las ciencias sociales y las humanidades, con énfasis en la
filosofia en sentido estricto, con su significado de amor a la sabiduria. Una
ciencia de la supervivencia debe ser algo mds que solamente ciencia, y por
tanto propongo el término Bioética para enfatizar los dos ingredientes mds
importantes en el logro de la nueva sabiduria, que es tan desesperadamente

. - D 34
necesaria: el conocimiento biolégico y los valores humanos G,

La concepcion que Potter tiene de la Bioética es muy amplia, y como decia ha obtenido
hasta el presente poca repercusion. Parad6jicamente serd la concepcion biomédica de
Hellegers la que se imponga con mds fuerza hasta la actualidad. Aunque desde finales
del pasado siglo y en los principios de éste se oyen voces cada vez mds potentes que
proponen recuperar el ideal Potteriano mediante la inclusion de cuestiones ecoldgicas y
de justicia internacional, con el objetivo de retomar para la disciplina un planteamiento

mds global.

Siguiendo con lo acontecido en estos primeros momentos, André Hellegers fund6 en
1971, gracias a una donacion de la Joseph P. Kennedy, Jr. Fundation, el primer Instituto
Universitario dedicado a la Bioética, con el nombre de "The Joseph and Rose Kennedy
Institute for the Study of Human Reproduction and Bioethics" que mds tarde se
transformaria en el Kennedy Institute of Ethics G5 También en 1971, Warren T. Reich
convocd a unos 285 autores para realizar la Encyclopedia of Bioethics que apareceria en

1978 49
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Si bien es necesario recordar que la institucion pionera en el andlisis de la ética y los
valores relacionados con las ciencias de la salud y los avances tecnoldgicos aparecié en
1969 con la fundacién del que hoy es conocido por Hastings Center, a iniciativa de
Daniel Callahan y Willard Gaylin, con el nombre de Institute of Society, Ethics, and the

Health Science ©7.

Aunque fue Potter el creador del neologismo, no es menos cierto que Hellegers fue el
que se dedicé a su difusion, abriendo un nuevo campo de investigacion y estudio al que
se denomind Bioética Clinica. Dicho campo se centré en el anélisis, desde el punto de
vista moral, de las repercusiones derivadas de la creciente capacidad de las ciencias
médicas para intervenir en la salud, la enfermedad, la vida y la muerte de los seres
humanos, haciendo especial énfasis en la relaciéon profesional de la salud-paciente.
Ferrer y Alvarez ©8) pormenorizan las diferentes caracteristicas de ambos modelos y

aporta las claves del éxito de uno sobre otro.

Por cuestiones de investigacion histérica hay que sefialar a alguien como pionero en la
emersion de una disciplina de la importancia de la Bioética, pero, indudablemente, el
resultado es fruto de una necesidad sentida por numerosos profesionales y de un
ambiente propicio. Lo que no admite duda es la relevancia de personas como Potter,
Gracia, Hellegers, Callahan, Mainetti y otros, en el esfuerzo de su desarrollo hasta los

niveles de la actualidad.

Un tema que en principio puede parecer sencillo, como es el de la definicién, no ha sido
facil, pues tanto los términos "Bio" y "Etica" son en si mismos complicados de definir

G9 al expresar que

en toda su amplitud. En esa misma linea se pronuncia Diego Gracia
gran parte de la ambigiiedad del término Bioética, se debe a la propia de las palabras
que la componen. El término vida es tan amplio que puede ser interpretado de modos
muy distintos, tanto deontoldgicos (“santidad de vida”), como teleoldgicos (calidad de
vida). De ahi que de la Bioética se hayan dado también estas distintas versiones. Las
éticas de raiz teoldgicas, judias, cristianas y musulmanas, creyeron ver en la nueva

palabra la expresion de su criterio de santidad de vida. Y las éticas seculares, sobre todo

las utilitaristas, la hicieron sinénima de calidad de vida.
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Hay una ultima fuente de ambigiiedad, puesto que la propia estructura de la palabra no
permite saber si se concede prioridad a la biologia sobre la ética o a la ética sobre la
biologia. En este segundo caso la bioética deberia entenderse como "ética de la
biologia”, en tanto que en el primero vendria a significar "biologia de la ética". Lo
primero es una "éticizacion de la biologia", en tanto que lo segundo es una

"biologizacion de la ética".

Aportamos a continuacién algunas definiciones de las muchas existentes:

Es un gran espacio de debate racional, civil, plural y critico de los

. . 4
problemas morales surgidos en torno a la vida o en torno al cuerpo “*’.

La bioética es el estudio interdisciplinar (transdisciplinar) orientado a la
toma de decisiones éticas de los problemas planteados a los diferentes
sistemas éticos, por los progresos médicos y biolégicos, en &ambito
microsocial y macrosocial, micro y macroeconémico, y su repercusion en la
sociedad y su sistema de valores, tanto en el momento presente como en el

futuro “V.

Es el uso creativo del didlogo para formular, articular y en lo posible
resolver los dilemas que plantean la investigacion y la intervencién sobre la

vida, la salud y el medio ambiente “2)

La reflexion ética sobre los problemas que conciernen en la actualidad a la

vida humana y a la vida en general **’

Uno de los factores que ha impulsado con mayor fuerza el planteamiento bioético en
todo aquello relacionado con la atencidn sanitaria ha sido la progresiva aceptacion y
legislacion de los derechos de los pacientes. El nacimiento de la Bioética se produjo en

el contexto de la nueva era de la autonomia e igualdad “9,
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El impulso primario para la aceptacion de estos derechos tuvo su origen, tal como

(45)

afirma Simén ™, en los fallos judiciales, que sobre todo se dieron en Estados Unidos en

los temas relacionados con el derecho a un Consentimiento Informado.
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LLa autonomia como derecho

Resulta una tarea compleja abarcar todos los hechos que han tenido una contribucién
directa o indirecta en la gestacion y desarrollo de cualquier disciplina. En el caso de la
Bioética, esta dificultad adquiere, si cabe, mayor complejidad debido a que el "rastreo"
de los hechos que contribuyeron a su gestacién, en mayor o menor medida, directa o
indirectamente, con mayor o menor repercusion, se hace dificil al ser innumerables. En

ese sentido es de destacar el trabajo recopilatorio de Simén y Barrio @)

En el presente trabajo nos centraremos unicamente en los acontecimientos mas
relevantes que posibilitaron la progresiva consolidacion del derecho a la autonomia de
los pacientes y en aquellos que propiciaron el reconocimiento del derecho al

consentimiento informado y a la formalizacién de Instrucciones Previas.

Los primeros referentes de importancia en este sentido estdn ligados a las denuncias de
enfermos respecto a la actuacion médica, referidas basicamente a la falta de informacién

y de peticién de conformidad a los tratamientos médicos y quirdrgicos llevados a cabo.

Concretamente, el primer referente histérico, o el que ha pasado con mayor fuerza a la
literatura, es el relacionado con el Caso Schloendorff versus Society of New York
Hospitals. El contenido de la sentencia dictada por el juez B. Cardozo, introduce el
derecho de autodeterminacién de los pacientes, constituyendo el inicio de la teoria del

consentimiento informado en la jurisprudencia norteamericana.

Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene derecho a
determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo; y un cirujano
que realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente
comete una agresion por la que se le pueden reclamar legalmente

dafios 47
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En 1935 se crea en Londres la Voluntary Euthanasia Society, pionera de las
“Asociaciones para una muerte digna”. Tres aflos mds tarde se creard en Estados Unidos
la Euthanasia Society of America, primera de estas caracteristicas en el pais, y pionera
en la solicitud de que el “derecho a una muerte digna” se considere como un derecho

humano “®.

En 1947 se publica el Cédigo de Nuremberg “” como referencia moral, ética y legal
para la experimentaciéon con seres humanos. Los abusos cometidos en la llamada
medicina experimental encontraron su cima en las brutalidades que, bajo el halo de
practicas experimentales, cometieron los médicos nazis en los campos de concentracion
durante la Segunda Guerra Mundial. Finalizada ésta, expuestos los horrores cometidos y
juzgados sus promotores y ejecutores, se tomoé conciencia de la necesidad de regular la
investigacién con seres humanos para impedir que semejantes horrores se volviesen a

cometer.

A través de 10 puntos establece los principios basicos para la experimentacion con seres

humanos, destacando en primer lugar el consentimiento libre y voluntario del sujeto.

Sera el primer protocolo Internacional de la historia sobre €tica de la investigacion en

humanos. Por su transcendencia, reproducimos a continuacion su articulo 1°:

1. Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario de sujeto humano.

Esto significa que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar
consentimiento; su situacion debe ser tal que pueda ser capaz de ejercer una
eleccion libre, sin intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude,
engafio, coaccion u otra forma de constrefiimiento o coercién; debe tener
suficiente conocimiento y comprension de los elementos implicados que le
capaciten para hacer una decision razonable e ilustrada. Este ultimo
elemento requiere que antes de que el sujeto de experimentacién acepte una
decision afirmativa, debe conocer la naturaleza, duracién y fines de

experimento, el método y los medios con los que serd realizado; todos los
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inconvenientes y riesgos que pueden ser esperados razonablemente y los
efectos sobre su salud y persona que pueden posiblemente originarse de su

participacion en el experimento.

El deber y la responsabilidad para asegurarse de la calidad del
consentimiento residen en cada individuo que inicie, dirija o esté implicado
en el experimento. Es un deber y responsabilidad personales que no pueden

ser delegados impunemente.

Durante la década de los afios cincuenta, el avance cientifico en el ambito de
la biomedicina se veia como un bien indiscutible, sin mezcla alguna de mal.

En la década siguiente, ese optimismo acritico comenzé a ser cuestionado
(50)

En la misma linea, ya en 1964, la 18" Asamblea Médica Mundial promulga la
Declaracion de Helsinki como actualizacion de las normas éticas que deben guiar la
experimentacion con seres humanos. Dicha Declaracion sera revisada con frecuencia en

¢ 1), del 2004, es la unica oficial; todas las

< L2 .
los afios posteriores”. La actual version
versiones anteriores han sido reemplazadas y no deben ser utilizadas o citadas, excepto

para fines historicos, por indicacion de la AMA.

El Consejo Internacional de Enfermeras aprueba en Sao Paulo el Cddigo Internacional

de Etica de Enfermeria en 1953, éste serd revisado en Frankfurt en 1965, en México en

1973 y recientemente en 2006 62,

* Adoptada por la 18* Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por la
29* Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, Octubre 1975.

35% Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, Octubre 1983.

41% Asamblea Médica Mundial Hong Kong, Septiembre 1989.

48* Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996.

y la 527 Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000.

Nota de Clarificacién del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002.
Nota de Clarificacién del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004.
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El concepto de “consentimiento informado”, se va consolidando en la jurisprudencia
norteamericana con las sentencias de los casos Salgo y Leland Stanford Jr. University of

Trastees en 1957 y Natanson versus Kline en 1960, en cuya sentencia se puede leer:

Un médico puede muy bien creer que una operaciéon o un tipo de
tratamiento son deseables o necesarios, pero la Ley no le autoriza a
sustituir su propio juicio por el del paciente bajo ninguna forma de
truco o mentira. Para que el consentimiento sea vélido, debe ser

informado ©¥

Henry K. Beecher publica en 1966 en la revista New England Journal of Medicine un
articulo en el que denuncia 22 estudios que se estaban realizando en EE.UU. en

condiciones de flagrante falta de ética o,

En 1967 la Euthanasia Society of America plantea la posibilidad de que un paciente
deje por escrito la forma en la que quiere ser tratado cuando €l no pueda decidir por si

mismo .

Finalmente en 1969 es el abogado de Chicago Louis Kutner el que propone el primer
modelo de lo que se denominé “testamento vital” (Living will), con el objetivo de que
cualquier ciudadano pudiera indicar su deseo de que se le dejara de aplicar tratamiento

en caso de enfermedad terminal ©.

La Eutanasia Educational Council, creada por la Euthanasia Society of America para
favorecer la educacién del publico, se encargd durante los afos posteriores de difundir

este tipo de documentos.
En 1969 la Comisién Conjunta de acreditacion de hospitales, una organizacion privada,

permitié participar a las asociaciones de consumidores y en particular a la National

Welfore Rights Organization en la revision de su reglamento. En el preambulo del
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nuevo reglamento se definid a los pacientes como "consumidores de servicios

sanitarios" ©7,

En 1970, el te6logo protestante Paul Ramsey publica “The Patient as Person” ©® Este
texto va a influir decisivamente en EE.UU. en la revision de las formas de relacion
médico-enfermo, y a impulsar la nocién de “derechos del paciente”, tanto en el nivel

asistencial como en el de la investigacion.

Siguiendo con el desarrollo de la teoria del Consentimiento informado que se estd dando
en la jurisprudencia de Estados Unidos, la Sentencia del caso Canterbury y Spence, de
1972, introduce lo que se ha llamado “criterio de la persona razonable”, acerca del
grado de informacién que hay que dar al paciente. En ese mismo afio, un nuevo
escidndalo en torno a la investigacion con seres humanos se produce, cuando la portada
del New York Times informa al mundo entero del Estudio de Sifilis de Tuskegee.
Tuskegee es una localidad del Estado de Alabama en Estados Unidos en la que se inicid
en 1932 un estudio sobre la “historia natural” de la sifilis no tratada. Por historia natural
se entiende la evolucion de la enfermedad sin tratamiento alguno. Los 400
“voluntarios”, varones de raza negra, nunca fueron informados de los objetivos del
estudio ni de los riesgos que corrian. Recibieron a cambio de su participacion,
transporte, almuerzos y funeral gratis. Aunque la penicilina estuvo disponible en 1946,

nunca fueron tratados ©?.

La tremenda polémica generada por el conocimiento de este estudio y de otros
similares, como el de Willowbrook (donde se infectaba artificialmente a nifios
deficientes para investigar la hepatitis), llevd a la administracion americana a la
conviccion de que era urgente revisar toda la normativa sobre investigacion en seres

humanos.

La Asociacion Americana de Hospitales promulga en 1973 la primera “Carta de
Derechos del Paciente”. Servird de modelo a todas las Cartas de Derechos de pacientes

del mundo occidental ©7.
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En 1976, se aprueba en el Estado de California la Ley sobre la muerte natural (Natural
Death Act), con la que se daba reconocimiento legal, a que una persona adulta y con
capacidad suficiente pudiera dar instrucciones escritas a su médico respecto de la
aplicacion, interrupciéon o rechazo de ciertos procedimientos de mantenimiento vital
ante una enfermedad de caricter terminal o ante situaciones de inconsciencia

permanente.

Uno de los casos mds famosos y debatidos, relativo a la autonomia por representacion,
fue el acontecido en el mismo afio, cuando el Tribunal Supremo del Estado de New
Jersey se pronuncia favorablemente a la peticion de los padres de Karen Ann Quinlan
para que se desconecte el respirador artificial a su hija, en estado vegetativo persistente
desde 1975. A esta medida se oponia el personal médico del hospital. Karen seguird res-
pirando espontdneamente hasta su muerte en el afio 1985. En su decision, el Tribunal
sugiere la conveniencia de que se establezcan en los hospitales comités que permitan
manejar adecuadamente situaciones similares. En ese mismo afio, el Comité de
Cuidados Criticos de Hospital General de Massachussetts (EE.UU.) hace publicos los
criterios de admision y tratamiento de enfermos que estaba utilizando en su Unidad de
Cuidados Intensivos, contribuyendo decisivamente al debate sobre estos dos aspectos
tan relevantes. Serd el germen de los futuros comités de ética de los hospitales
Americanos.

También en 1976 Howard Brody publica el libro “Ethical Decisions in Medicine” ©0)
en el que aporta un primer procedimiento de toma de decisiones en ética clinica,

inspirada en la teoria de la decision racional.

Siguiendo en 1976, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, en la 27° Sesion
Ordinaria de 1976, aprueba un documento con el titulo "Derechos de enfermos y
moribundos: Recomendaciones relativas a los Derechos de enfermos y moribundos"
D Elaborado por la Comisién de Salud y Asuntos Sociales, invita a los gobiernos de

los entonces 18 Estados miembro a tomar medidas para que los pacientes obtengan:
¢ Alivio del sufrimiento
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¢ La informacion que demanden relativa a su enfermedad y al tratamiento
previsto.

® Preparacion psicoldgica para la muerte

¢ (Creacion de Comisiones Nacionales encargadas de elaborar reglas éticas
para el tratamiento de enfermos y moribundos

e C(Creacion de Comisiones encargadas de examinar las denuncias

presentadas contra personal médico.

Varios hospitales norteamericanos, comienzan a establecer protocolos hospitalarios de

A M 99 2
“Ordenes de No Reanimar” ©?,

En Espana, la Constitucion de 1978 declara los derechos a la vida y a la salud como
derechos fundamentales. En ese mismo afio, se declara nulo por el Tribunal Supremo el
Real Decreto 2082 de 28 de agosto de 1978, que contenia una relacién de los derechos

de los enfermos.

En el plano internacional, se publica El Informe Belmont “*, fruto del trabajo realizado
por la National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Sciences (EE.UU) durante cuatro afios. Esta Comision habia sido encargada
por el Congreso Norteamericano de la elaboracion de una guia acerca de los principios
éticos que debia respetar la investigaciéon con seres humanos y de examinar los
problemas éticos planteados en la investigacion con fetos humanos, nifios, prisioneros y

enfermos mentales.

En la introduccion del informe y tomando con referencia al de Nuremberg, podemos

encontrar la siguiente reflexion sobre la aplicabilidad de los Cédigos previos:
Este Codigo (Nuremberg) llegé a ser el prototipo de muchos otros,

ulteriores, cuya intencién es asegurar que la investigacién con sujetos

humanos se llevara a cabo en forma ética.
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El Cédigo consta de reglas, algunas generales y otras especificas, que guian
en su trabajo a los investigadores o a los revisores. Tales reglas son a
menudo inadecuadas para cubrir situaciones complejas; a veces se

contradicen y frecuentemente son dificiles de interpretar o aplicar.

Para apostar por el manejo de principios como herramienta mas flexible y adaptable:

Unos principios éticos mas amplios serdn la base para formular, criticar e

interpretar reglas especificas.

En esta formulacion se identifican tres principios O juicios prescritos
generales que son relevantes para la investigacion con sujetos humanos.
Otros principios pueden también ser relevantes. Estos tres (Respeto por las
personas, beneficencia y justicia), sin embargo, son amplios y se formulan a
un nivel de generalizacion que ayude a los cientificos, a los sujetos, a los
revisores y a los ciudadanos interesados a entender los temas éticos

inherentes a la investigacion con sujetos humanos.

También queda claro desde la propia introduccion que lo que se busca es una

sistematica de analisis, pero que en si misma, no puede ser tomada como infalible.

Estos principios no siempre pueden ser aplicados de modo que se resuelvan,
sin dejar dudas, problemas éticos particulares. El objetivo es brindar un
marco de analisis que guie la resolucion de los problemas éticos, que surgen

de la investigacién con seres humanos.

Pese a que el objetivo del Informe se centra, tal como fue el mandato, en la
investigacion con seres humanos, sus reflexiones, y la opcién por establecer principios,
mas que reglas, y normas para operativizar e intentar solucionar los problemas éticos,
abren una via que se va a consolidar poco después como una de las principales

tendencias en los procedimientos de decisién aplicados a la ética clinica. Dicho
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procedimiento serd conocido como principialismo, y se convertird en un procedimiento

de referencia a partir de la publicacién en 1979 del libro “Principles of Bionedical

Ethics " de Tom Beauchamp y James Childress

(64)

Cuadro resumen del marco de analisis que propone el Informe Belmont para la

investigacion en seres humanos

(65)

PRINCIPIO CONTENIDO PROCEDIMIENTO
OPERATIVO
a) Debes considerar que todos los individuos Consentimiento
son entes auténomos mientras no se Informado
demuestre lo contrario
b) Debes respetar los criterios, juicios a) Informacién
Respeto por determinaciones y decisiones de los b) Comprensién
las personas individuos  auténomos, mientras  no ¢) Voluntariedad
perjudiquen a otros
c) Debes proteger del dafio a los individuos no
auténomos, lo cual puede exigir hacer caso
omiso de sus criterios, determinaciones y
decisiones.
Beneficencia a) No debes hacer dafio. Evaluacion de la relacion
b) Debes extremar los posibles beneficios. riesgo/beneficio
c¢) Debes minimizar los posibles riesgos.
a) Debes proporcionar a las personas aquellos Seleccién de sujetos
Justicia beneficios y ventajas que les correspondan.
b) No debes imponer a las personas aquellas

cargas que no les correspondan

La publicacién, como ya dijimos, en 1979 del libro de T. L. Beauchamp y J. F.

Childress “Principles of Biomedical Ethics”, marca un nuevo hito en el desarrollo de la

Bioética. Inspirado en buena parte en el Informe Belmont y en las teorias de David
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Ross, concretamente en su obra "The right and the good" 66 sigue un método
“principialista”, establece los principios de autonomia, justicia, beneficencia y no
maleficencia, y va a ser el texto de bioética més influyente en Estados Unidos y por

extension en todo el mundo occidental.

En 1980, y con motivo del tercer encuentro internacional de asociaciones en favor de
una muerte digna, se constituye en Oxford la Federacién Mundial de las Asociaciones

en favor del Derecho a Morir 47,

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS/WHO) y el Consejo Internacional de
Organizaciones de Ciencias Médicas (CIOMS) publican el documento “Propuesta de
protocolo Internacional para investigacion biomédica con sujetos humanos”, que
completa y amplia las Declaraciones de la AMM. Este importantisimo documento ha

3 (67) 2 (68).

sido revisado en 199 y posteriormente en 200

En 1986, se publica en nuestro pais la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
) que en sus articulos 9, 10 y 11 3 establece los derechos y deberes de los usuarios.
Su publicaciéon supone una apuesta de la Sanidad Espafiola, por abandonar el modelo
basicamente paternalista para acercarse a un modelo mds autonomista y ahi reside

principalmente su importancia transcendental.

Durante el afio 1987¢l Hastings Center hace publico un trabajo titulado “Protocolos de
actuacion acerca de la finalizacion de tratamientos de soporte vital y del cuidado del

paciente moribundo” '°.

En la ciudad alemana de Wuppertal, en el afio 1988 se inicia un proceso judicial contra
la enfermera Michaela Roeder, acusada de haber realizado “eutanasia involuntaria” -
homicidio o asesinato- a 17 pacientes. Algunos meses después, en Viena, cuatro
auxiliares de enfermeria son acusadas en los mismos términos, por haber acabado con la

vida de al menos 42 pacientes del Hospital Lainz. Se publica en el Journal of the

3 Texto de los articulos en anexo 2
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American Medical Association un breve articulo anénimo titulado “It’s over, Debbie”,
en el que un médico residente relata como en una guardia de planta de su hospital

practicé la “eutanasia” de una enferma con un cdncer ginecolégico V.

En 1990 el Tribunal Supremo de los Estados Unidos reconoce el derecho constitucional

. L e 2
a rechazar el tratamiento médico %

en el caso de Nancy Cruzan. Nancy llevaba en
estado vegetativo persistente desde 1983 a causa de un accidente de trafico. Diez dias
después de que el tribunal autorizase la retirada de la sonda de alimentacién e
hidratacion, Nancy fallece. La batalla legal planteada por los padres en los afios
anteriores, que deseaban que se permitiera morir a su hija, habia alcanzado incluso el
Tribunal Supremo de los Estados Unidos, cosa que era la primera vez que sucedia en la
historia de las decisiones judiciales sobre casos similares. Las discusiones y
repercusiones del caso Cruzan han sido enormes y equivalentes a las que en su dia
generé el caso Quinlan y despertaron en Estados Unidos un gran interés por las

directrices previas 7.

En el transcurso del afio 1991 se publican en Holanda dos estudios sobre la practica de

k (74) 1 (75—76).

la eutanasia en el pais, el Informe Remmelin y el Informe Van der Wa
Darén lugar a un enorme debate en la sociedad holandesa, que se extenderda a Europa.
En ese mismo afio, se exacerba la polémica en Estados Unidos acerca del suicidio
asistido, cuando el doctor T. Quill (especialista en cuidados paliativos y profesor

universitario), publica un articulo en el New England Journal of Medicine n

,en el que
explica como facilité a una paciente suya con una leucemia los medios necesarios para

terminar con su vida.

El libro de Derek Humphry “Final Exit” 78 publicado en 1991, se convierte en un best-
seller en Estados Unidos. Se trata de un manual donde se explica a los enfermos
terminales como pueden suicidarse. Su autor es el fundador de la Hemlock Society, una

de las “asociaciones en favor de la muerte digna” mds famosas de Estados Unidos.

También en 1991 fallece Helga Wanglie, una mujer norteamericana de 87 afios, en

coma, mantenida con vida mediante un respirador artificial. Esperaba la sentencia
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judicial de la peticién formulada por los médicos y enfermeras del hospital de retirarle
todas las medidas de soporte y dejarla morir, por considerar la terapia “inutil” (fatil). A
ello se oponian los familiares, basdndose en los deseos expresos de Helga de que se
hiciera todo lo posible por mantenerla con vida. La poblacion del Estado de Washington
(EE.UU.) rechaza en referéndum la aprobacion de la Iniciativa 119, que hubiera

legalizado la eutanasia para los enfermos terminales.

Entra en vigor durante 1993 en EE.UU. la Ley de Auto-Determinacién del Paciente
(PSDA), una ley Federal que obliga a los hospitales que reciban fondos de los
programas Medicaid y Medicare, a divulgar e incentivar la redaccion y firma por parte

de sus pacientes de “Directrices Previas” o “Testamentos Vitales” 7.

Volviendo a nuestro pais, se va a dar un paso decisivo en la potenciaciéon de la
autonomia del paciente con la publicacion de la Ley 41/2002 de 14 de noviembre,
basica reguladora de la Autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica " y especificamente en el desarrollo de

las Instrucciones Previas, objeto del presente trabajo.

Con posterioridad, y con el objeto de establecer el marco legal para acciones de
coordinacién y cooperacién de las Administraciones publicas sanitarias, que garantice la
equidad, la calidad y la participacion social en el Sistema Nacional de salud, asi como la
colaboracion activa de éste en la reduccion de las desigualdades en salud, se publica la

Ley 16/2003 de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de salud ®°.
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La atonomia, principio de ética de maximos

La publicacién del Informe Belmont supuso un hito en la bisqueda de metodologias
nuevas para dar respuesta a problemas nuevos. Si en su caso fue el area de la
investigaciéon con seres humanos el objeto de sus recomendaciones, rdpidamente esa
misma necesidad se plante6 en todos los aspectos relacionados con el binomio
salud/enfermedad, y especialmente con las decisiones que debian tomar los
profesionales en las intervenciones de cuidar/curar. Se hace necesaria la busqueda de

métodos de toma de decisiones mas acordes con la realidad actual.

El tema de los procedimientos de decisién empieza a multiplicarse a finales de los afios
70 en Estados Unidos. Howard Brody, en su libro “Ethical Decisions in Medicine” @1
realiz6 uno de los primeros intentos para aplicar los principios de la teoria de la decisién
racional a la ética médica y en 1978 la Society for Health and Human Values y el
Philadelphia College of Physicians, organizaron la Conferencia titulada “The

Humanities in a Clinical Setting”, donde se trato especificamente este tema @2

En 1979 la aparicién del libro "Principles of Biomedical Ethics" de Tom L. Beauchamp

y James F. Childress )

va a suponer el planteamiento de un modelo tedrico de toma de
decisiones a través de principios. El objetivo que se plantean los citados autores es ir
mas alld de la pretension orientativa para investigadores que supuso el Informe
Belmont, para abarcar también el terreno de la toma de decisiones morales en la

actividad clinica.

Es en la Universidad de Georgetown, donde dos personas con planteamientos
filoséficos de fundamentacion ética muy diferentes, y sin lugar a dudas con la referencia
previa del Informe Belmont, van a encontrar un punto de acuerdo respecto a los
principios morales basicos a tener en cuenta para orientar la toma de decisiones en

Bioética.

Como se apuntaba, los planteamientos de ambos autores sobre la fundamentacién moral

son muy diferentes. Beauchamp es un utilitarista, y por tanto defiende que los actos sélo
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se pueden valorar desde el punto de vista ético a posteriori, es decir, dependiendo de las
consecuencias previstas. Mientras que Childress, es desde el punto de vista de la
fundamentacién moral un deontologista, defendiendo que a priori pueden establecerse
unos principios racionales, objetivos y asumibles por todos. Las posturas de partida,
como podemos constatar, son tremendamente diferentes, por lo que el reto de llegar a

un acuerdo supuso asumir un método desde el pluralismo de pensamiento.

Como punto de partida, y con el objetivo de conseguir un planteamiento comin, se

inspiraron en la teorfa desarrollada por Ross ©6)

, en la que defiende una moral basada en
el concepto de lo que denomina deberes “prima facie”. Entiende por tales, aquellos que
no siendo deberes absolutos e incondicionados, tienden a serlo, a menos que entren en
conflicto con otro deber igualmente prima facie; son por consiguiente deberes

propiamente condicionales.

En caso de conflicto entre deberes de esta clase la regla concreta de comportamiento no
emana de ningin deber absoluto sino del deber actual (actual duty), que se reconoce

teniendo en cuenta todos los elementos de juicio en una situacién concreta.

Siguiendo a Ross son ejemplos de deberes prima facie: la fidelidad a las
promesas, la reparacién por actos injustos, la gratitud, la beneficencia, la no

. . . .. . . 33
maleficencia, la justicia, el mejorar a uno mismo @3).

Finalmente formulan los principios de Autonomia, Beneficencia, No maleficencia y
Justicia como los fundamentales para orientar la toma de decisiones. El desarrollo y la

concepcion de cada uno de ellos son abordados ampliamente en su obra.

Beauchamp y Childress plantean la existencia de estos cuatro principios pero no
establecen ninguna jerarquia entre ellos, lo que dificulta su gestién a la hora de tomar
decisiones concretas. Es Diego Gracia, en su obra “Procedimientos de decisién en ética

. 84
clinica” ®¥

, publicada en 1991, quien va a aportar una jerarquizacioén en dos niveles que
facilitard en abordaje de los problemas planteados. La autonomia se sitia como un

principio de ética de maximos.
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/2‘—’ Nivel AUTONOMIA BENEFICENCIA \

Etica de maximos
De lo privado
De los criterios particulares

1er Nivel NO MALEFICENCIA JUSTICIA
Etica de minimos
De lo publico

De la buena practica
\De los derechos humanos /

Ademas de la jerarquizacion expuesta en la citada obra, Gracia hace a modo de

conclusién una propuesta metodoldgica, en la que ademds de los principios, se deben
evaluar las circunstancias y las consecuencias. Propuesta que ha ido revisando
posteriormente (85,86,87.88,89), perfilando la deliberacion moral como elemento

fundamental para enfrentar los problemas éticos.
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Instrucciones Previas en Espana

Tal como hemos visto en los capitulos anteriores, se ha ido produciendo un
reconocimiento y una consolidacién progresiva de los derechos de los pacientes y del

ejercicio de su autonomia personal.

El consentimiento informado constituye la profundizacion y la mejora de la
autodeterminacion en la toma de decisiones en todo lo concerniente en materia de salud,
convirtiéndose en la piedra angular para el ejercicio de dicha autonomia. Las
Instrucciones Previas son la expresion dltima de dicho derecho en el ejercicio de una

autonomia de caracter prospectivo.

El derecho a participar, del paciente, en las decisiones que afecten a su vida, es hoy en
dia justo e incuestionable La sala 1* del Tribunal supremo, en sentencia de 12 de enero

de 2001, califica el consentimiento informado como un derecho humano fundamental
(90)

El germen de dicho derecho fundamental, en nuestro pais, se enmarca en la
Constitucion Espafiola ©D con el reconocimiento a la libertad (art, 1), a la dignidad y el
libre desarrollo de la personalidad (art. 10), derecho a la igualdad (art. 14), en los
derechos fundamentales a la vida y a la integridad fisica y moral (art. 15), libertad
religiosa y de culto (art. 16), intimidad personal (art. 18), proteccién a la salud (art. 43)
y la consideracion de que los disminuidos pueden disfrutar de todos los derechos
constitucionales (art. 49).

En 1986, se publica en nuestro pais, la Ley General de Sanidad ©

, primera legislacion
que como dijimos anteriormente, supone una apuesta de la Sanidad Espafiola, por
abandonar el modelo paternalista para acercarse a un modelo mds autonomista,
mediante el reconocimiento de los derechos de los pacientes y que sin reconocer

especificamente el derecho a plasmar las Instrucciones Previas, si consolida el derecho a
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la autonomia a través del derecho a la informacién, al consentimiento previo y al

consentimiento por representacion.

(El paciente tiene derecho) A la libre eleccidon entre las opciones que le
presente el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo
consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier
intervencion, excepto (...) cuando no esté capacitado para tomar decisiones,
en cuyo caso, el derecho corresponderd a sus familiares o personas a €l
allegadas (art. 10.6.b).

2 . 2 .. a1 z ’
©2 reflejan cémo la expresién “familiares o personas a ¢l allegadas”,

Simén y Barrio
resulta ambigua para determinar en ese caso quién pasaba a ostentar el derecho de
representacion, ademds de que no establece orientacion sobre el tipo de decisiones y los

criterios a utilizar.

El dia 4 de abril de 1997 se firma en Oviedo el “Convenio para la proteccién de los
Derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina” ©3_Su entrada en vigor en el estado Espafiol, se produce el 1 de

enero de 2000 con la publicacién del Instrumento ratificacién de dicho Convenio “*.

Se habia gestado por el Consejo de Europa durante un proceso de 6 afos y fue aprobado
por su Comité de Ministros el 19 de noviembre de 1996. Dedica el capitulo 1 al
“Consentimiento”, recogiendo por primera vez en un texto normativo el concepto de

Instrucciones Previas, como “deseos expresados anteriormente”,

Seran tomados en consideracion, los deseos expresados anteriormente con
respecto a una intervenciéon médica por un paciente que, en el momento de

la intervencion no se encuentre en situacion de expresar su voluntad (art. 9).

* Texto completo en anexo 3
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A partir de ese momento, algunas Comunidades auténomas comenzaron el desarrollo

legislativo de dicho derecho, siendo pionera la Comunidad de Catalufia® ©~

, seguida de
la gallega “; también otras lo introdujeron al desarrollar sus leyes de Salud, es el caso
de Madrid ©”, Aragbn ® 1a Rioja 9 y Extremadura 100 4 en legislaciones previas

incluso a su Ley de Salud, como es el caso de Cantabria (aon

La proliferacion y diversidad las reglamentaciones que iban apareciendo llevé a que en
2002 se publicara a nivel estatal, la ya mencionada Ley 41/2002 de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica W que consolida el derecho a plasmar

Instrucciones Previas.

Es interesante, en este punto, recordar también la regulacion de la autotutela6, en el caso
de las personas con discapacidad contemplada en la Ley 41/2003 (102) y en la Ley
39/2006 "'*? de promocién de la autonomia’ personal y atencién a las personas en
situacion de dependencia. Tanto las Instrucciones Previas como la autotutela
constituyen herramientas para el ejercicio de la autonomia y la planificacién anticipada.
Aunque, la autotutela actiia sobre una esfera personal mas amplia, no limitada al &mbito

sanitario, y también sobre la esfera patrimonial, que es ajena a las Instrucciones Previas
(104)

Por lo relevante para el desarrollo del presente trabajo, retomamos la Ley 41/2002, que

concretamente en el articulo 11, apartado 5., se sefiala lo siguiente:

Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las

Instrucciones Previas manifestadas por los pacientes y formalizadas de

> Al ser el texto legislativo pionero en nuestro pais, se adjunta texto completo en anexo 4.

® Posibilidad que tiene una persona capaz de obrar de adoptar disposiciones que estime convenientes en
prevision de su propia futura incapacitacion, lo cual puede ser especialmente importante en el caso de
enfermedades degenerativas.

7 La autonomia, es definida a los efectos de la Ley como, la capacidad de controlar. Afrontar y tomar, por
propia iniciativa, decisiones personales acerca de cdmo vivir de acuerdo con las normas y preferencias
propias asi como de desarrollar las actividades bdsicas de la vida diaria.

En el articulo 4.2 1, se especifica el derecho a “decidir, cuando tenga la capacidad de obrar suficiente,
sobre la tutela de su persona y bienes, para el caso de pérdida de su capacidad de autogobierno
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acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las respectivas Comunidades
autébnomas, se creard en el Ministerio de Sanidad y Consumo el Registro
Nacional de Instrucciones Previas que se regird por las normas que
reglamentariamente se determinen, previo acuerdo del Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

A partir de ese momento, e incluso con anterioridad a la Ley 41/2002, como hemos
tenido ocasién de comentar, las diversas Comunidades auténomas desarrollaron sus
legislaciones especificas al amparo de las competencias en Sanidad e Higiene que les
otorga la Constitucion Espafiola en el Titulo VIII, capitulo Tercero. “De las

Comunidades auténomas”, y mds concretamente en su articulo 148.1.21.

Finalizado el desarrollo legislativo por parte de la practica totalidad de las Comunidades
autébnomas, nos ha parecido importante abordar su andlisis comparado y sus posibles

implicaciones.

En la fase de desarrollo del presente trabajo se ha publicado el Real Decreto 124/2007
(199" de 2 de febrero, por el que se regula el Registro Nacional de Instrucciones Previas
y el correspondiente fichero automatizado de datos de caricter personal®. En su
preambulo recalca que la efectividad de este derecho del paciente exige que el
documento de Instrucciones Previas, independientemente del lugar en el que haya sido
formalizado, pueda ser conocido precisa y oportunamente por los profesionales de la
salud a los que, en su momento, corresponda la responsabilidad de la asistencia sanitaria

que deba prestérsele.

A modo de revisiéon muy bdésica, diremos que en Europa, la experiencia es mucho mas
reciente que en paises como Estados Unidos y Canadd. Encontramos las primeras
referencias, en los cantones francéfonos de Suiza. Concretamente en junio de 1995, el

gran Consejo del Estado de Ginebra aprueba la modificacién de la ley referente a la

¥ Texto completo en anexo 5
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relacion entre los profesionales de la salud y los pacientes vigente desde 1987, y su

articulo tercero pasa a decir:

Las ultimas directivas anticipadas, redactadas o expresadas por el paciente
antes de convertirse en incapaz de discernimiento, deben ser respetadas por
los profesionales de la salud, teniendo en cuenta el aviso de los allegados o
del médico tratante, si intervienen en una situacidén terapéutica que el

paciente hubiera contemplado en sus directivas .

Dinamarca, en 1998, legaliza la posibilidad de plasmar Voluntades Anticipadas a través

de articulo 17 de la ley sobre los derechos de los pacientes.

En Gran Bretafia en 2001 (donde ya existia desde 1994 el denominado HL Paper 21-1)

55 (107)

aparece la “Reference guide to consent for examination or treatment ,en laque en

su apartado 19, expresa el respeto a la decision tomada previamente y manifestada por

una persona capaz e informada, para rechazar el seguir con un tratamiento.

1 (108) 0 (109)

Son destacables las legislaciones de Holanda en 200 y Bélgica en 200 en los

que en el documento, se puede incluso prever y establecer la eutanasia en determinados

casos y bajo determinadas condiciones.

Francia ha legislado en este sentido recientemente mediante la publicaciéon de su Ley

(110)

2005-370 relativa a los derechos de los enfermos y al final de la vida y con el

Decreto 2006-119 relativo a las directivas anticipadas previstas por la citada Ley "'V,

Las comisiones de Bioética de diversos paises europeos, entre las que se encuentran las
de Italia, Portugal y Eslovenia, ya se han pronunciado favorablemente por lo que es
probable que pronto aparezcan numerosas leyes al respecto, debido al impulso que ha
supuesto el 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 ©?.

41



Objetivos

42



Objetivos

Los objetivos planteados para el presente trabajo son los siguientes:

1.- Recopilar los contenidos legislativos referentes a las Instrucciones Previas,

desarrollados por cada una de las Comunidades auténomas del Estado Espafiol.

2.- Identificar las diferencias existentes entre dichas regulaciones legislativas.

3.- Analizar las diferencias encontradas y sus posibles consecuencias.

4.- Formular una reflexion general sobre el desarrollo y la aplicacion de las

Instrucciones Previas en nuestro pais.
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La documentacion bésica que se ha recopilado para su andlisis comparativo, es toda

aquella que contiene referencias a las Instrucciones Previas o sus distintas

denominaciones. Son las siguientes:

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

Estatal materia de informacién y documentacion clinica. (art.11)

Real decreto124/2007, de 2 de febrero, por el que se regula el
Registro de Instrucciones Previas y el correspondiente fichero
automatizado de datos de cardcter personal.

Legislacion Comunidades autonomas

Comunidad autonoma

Legislacion reguladora

Andalucia

Ley 2/1998, de 15 de junio, de salud de Andalucia.

Ley 5/2003, de 9 de octubre, de declaracion de voluntad
vital anticipada.

Decreto 238/2004, de 18 de mayo, por el que se regula el
Registro de Voluntades Vitales Anticipadas de Andalucia.

Orden de 31 de mayo de 2004, de creacién del fichero
automatizado de datos de caricter personal denominado
Registro de Voluntades Vitales Anticipadas de Andalucfa.

Aragén

Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén. (art. 15)

Decreto 100/2003,de 6 de mayo, del Gobierno de Aragoén,
por el que se aprueba el Reglamento de Organizacién y el
funcionamiento del Registro de Voluntades Anticipadas.
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Comunidad autéonoma

Legislacion reguladora

Asturias

Ley 1/1992, de 2 de julio, del Servicio de Salud del
Principado de Asturias.

Sin desarrollar

Baleares

Ley 5/2003, de 4 de abril, de salud de las Illes balears.

Ley 1/2006, de 3 de marzo, de Voluntades Anticipadas.

Canarias

Ley 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacion sanitaria de
Canarias.

Decreto 13/2006, de 8 de febrero, por el que se regulan
las manifestaciones anticipadas de Voluntad en el &mbito
sanitario y la creacion de su correspondiente Registro.

Orden de 28 de febrero de 2005, por la que se aprueba la
carta de los derechos y de los deberes de los pacientes y
usuarios sanitarios y se regula su difusion. (derecho 25)

Cantabria

Ley 6/2001, de 20 noviembre, de atencién y proteccién a
las personas en situacion de dependencia.(art. 7.3)

Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria
de Cantabria. (art.34)

Decreto 139/2004, de 5 de diciembre, por el que se crea y
regula el Registro de Voluntades Previas de Cantabria.

Orden 27/2005, de 16 de septiembre, por la que se
establece el documento tipo de Voluntades expresadas con
caricter previo de Cantabria.

Orden 28/2005, de 16 de septiembre, por la que se crea el
fichero automatizado de datos de cardcter personal del
registro de Voluntades Previas de Cantabria.
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Comunidad autéonoma

Legislacion reguladora

Castilla La Mancha

Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacion sanitaria.

Ley 6/2005 de 7 de julio, sobre Declaracion de Voluntades
Anticipadas en materia de la propia salud.

Decreto 15/2006 de 21-02-2006, del Registro de
Voluntades Anticipadas de Castilla-La Mancha.

Castilla y Le6n

Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del Sistema
Sanitario.

Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las
personas en relacion con la salud. (art. 30)

Orden 1325 de 3 de septiembre, por la que se publican las
cartas de derechos y deberes de las guias de informacion al
usuario.

Orden 687/2006, de 19 de abril, por la que se procede a la
creacion de ficheros automatizados con datos de caracter
personal.

Cataluna

Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de
informacion concernientes a la salud y la autonomia del
paciente, y la documentacion clinica. (art. 8)

Decreto 175/2002, de 25 de junio, por el que se regula el
Registro de Voluntades Anticipadas.

C.Valenciana

Ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e informacién al
paciente de la Comunidad Valenciana. (arts. 3y 17)

Decreto 168/2004, de 10 de septiembre, del Consell de la
Generalitat, por el que se regula el Documento de
Voluntades Anticipadas y se crea el Registro centralizado
de Voluntades Anticipadas de la Comunidad Valenciana.

Orden de 25 de febrero de 2005, de la Conselleria de
sanidad, de desarrollo del Decreto 168/2004.
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Material y método

Comunidad autéonoma

Legislacion reguladora

Extremadura

Ley 10/2001, de 28 de junio, de salud de Extremadura.
(art. 11.5)

Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacién sanitaria y
autonomia del paciente. (arts. 17 a 23)

Galicia

Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado y de la historia clinica de los pacientes. (art.5)

Ley 7/2003, de 9 de diciembre, de ordenacién sanitaria de
Galicia.

Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificaciéon de la Ley
3/2001. (apartado 3)

La Rioja

Ley 7/2002, de 17 de abril, de Salud. (art.6.5)

Ley 9/2005, de 30 de septiembre, reguladora del
documento de Instrucciones Previas en el ambito de la
Sanidad.

Orden 8/2006, de 26 de julio, de la Consejeria de salud,
sobre la forma de otorgar el documento de Instrucciones
Previas ante personal de la administracion.

Madrid

Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion sanitaria
de la Comunidad de Madrid.

Ley 3/2005, de 23 de mayo, por la que se regula el
ejercicio del derecho a formular Instrucciones Previas en el
dmbito sanitario y se crea el registro correspondiente.

Decreto 101/2006, de 16 de noviembre, del Consejo de
Gobierno, por el que se regula el Registro de Instrucciones
Previas de la Comunidad de Madrid.

Orden 2191/2006, de 18 de diciembre, por la que se
regula el Registro de Instrucciones Previas de la
Comunidad de Madrid y se establecen los modelos
oficiales de los documentos d solicitud de inscripcion de
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Material y método

Comunidad autéonoma

Legislacion reguladora

Madrid

las Instrucciones Previas y de su revocacion, modificacion
o sustitucion.

Resolucion 547/2006, de 18 de diciembre, del SGT de la
Consejeria, por la que se somete a tramite de informacion
publica el Proyecto de Orden por la que se crean dos
ficheros de datos de cardcter personal para el desarrollo del
Registro de Instrucciones Previas de la CAM.

Orden 228/2007, de 26 de febrero, del Consejero de
Sanidad y Consumo, por la que se crean dos ficheros de
datos de caracter personal para el desarrollo del Registro de
Instrucciones Previas de la Comunidad de Madrid,

Murcia

Ley 14/1994, de 26 de julio, de salud de la Regién de
Murcia.

Decreto 80/2005, de 8 de julio, por el que se aprueba el
reglamento de Instrucciones Previas y su registro

Correccion de errores al Decreto del Consejo de
Gobierno 80/2005 (BORM 25 de febrero de 2006).

Navarra

Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos del
paciente a las Voluntades Anticipadas, a la informacién y a
la documentacién clinica. (art. 9)

Ley Foral 29/2003, de 4 de abril, por la que se modifica
parcialmente la Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, sobre los
derechos del paciente a las Voluntades Anticipadas, a la
informacion y a la documentacion clinica.

Decreto Foral 140/2003, de 16 de junio, por el que se
regula el Registro de Voluntades Anticipadas.

Pais vasco

Ley 7/2002, de 12 de diciembre, de las Voluntades
Anticipadas en el ambito de la sanidad.

Decreto 270/2003, de 4 de noviembre, por el que se crea
y regula el Registro vasco de Voluntades Anticipadas.
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Material y método

Comunidad auténoma Legislacion reguladora

Orden de 6 de noviembre de 2003, por el que se crea el
fichero automatizado de datos de cardcter personal
denominado “Registro vasco de Voluntades Anticipadas” y
aflade a los gestionados por el Departamento de Sanidad.

Para sistematizar el andlisis comparativo y ordenar los resultados obtenidos, hemos
propuesto los siguientes apartados para los contenidos legislados en las diferentes

Comunidades auténomas:

1) Denominacién

2) Concepto

3) Contenido

4) Requisitos para el otorgamiento
5) Formalizacion

6) Eficacia

7) Otras caracteristicas de interés

Como exponiamos previamente, finalizado el desarrollo legislativo por parte de la
practica totalidad de las Comunidades autébnomas, nos ha parecido importante abordar

su andlisis comparado y sus posibles implicaciones.

No es menos cierto, que algunos autores @210 han llevado a cabo andlisis en esta
misma linea, pero con diversos matices y en diversos momentos temporales. Pese a ello,
no nos parece, ni mucho menos, un tema agotado, sino todo lo contrario, ya que de las
reflexiones que se aporten sobre el tema de las Instrucciones Previas dependerd en gran
medida la evitaciéon de que se conviertan en un mero tramite burocritico, de dificil
aplicacion préictica y, lo que es mds grave que conlleve diferencias sustanciales en el

ejercicio de un derecho bédsico como es el del ejercicio de la autonomia.
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Material y método

El autor del presente trabajo ha compilado y analizado personalmente la produccion
legislativa sobre el tema, evitando recurrir, sin desdeflar su importancia, a
interpretaciones mediadas y consultando directamente las fuentes para que el andlisis

final responda a una linea argumentativa coherente con el trabajo desarrollado.

Para una mayor claridad y para evitar las pérdidas de matices que podria suponer la
presentacion esquemadtica de los datos, se ha optado por transcripciones literales, que

permitirdn al posible lector un més claro seguimiento de lo expresado en el trabajo.

El tema de las Instrucciones Previas es de gran amplitud y por supuesto dindmico, por
lo que para llevar a cabo el presente trabajo ha sido necesario establecer una fecha final
de andlisis, fijada en abril de 2007, siendo conscientes de que seguirdn apareciendo
regulaciones nuevas o rectificaciones de las existentes, como es el caso del Real
decreto124/2007, de 2 de febrero, por el que se regula el Registro de Instrucciones
] (105)

Previas y el correspondiente fichero automatizado de datos de cardcter persona

aparecido en la fase final de recoleccion de material.

Es necesario también resefiar que no se han introducido en el andlisis cuestiones que
figuran en todas las legislaciones, como son: la necesaria capacidad, libertad y
voluntariedad en el momento de plasmar las Instrucciones Previas o la posibilidad de
rectificacion o revocacion en cualquier momento.

Asimismo, tampoco se han incluido los diferentes sistemas de registros autondmicos,

muchos de ellos adn en fase de desarrollo.
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Resultados. Denominacion

Denominacidon

Las denominaciones diferentes que finalmente aparecen en las legislaciones son seis.
Unicamente 5 Comunidades (Castilla y Leon, Galicia, La Rioja, Madrid y Murcia),
asumieron la denominacion de Instrucciones Previas de la legislacion Estatal, es de
resefiar que Galicia y La Rioja, que habian optado por otra denominacion en
legislaciones previas a la Estatal, corrigen con posterioridad para adherirse a ésta.

La denominacién que mas incidencia tiene, es la de “Voluntades Anticipadas”, que
aparece en la legislacion de 7 Comunidades (Aragdén, Baleares, Castilla La Mancha,
Catalufia, Comunidad Valenciana, Navarra y Pais Vasco).

Hay 4 Comunidades que optan por otras denominaciones especificas, ver cuadro

resumen

Estatal Instrucciones Previas

Comunidades autonomas Denominacion

Castilla y Leén Instrucciones Previas

Madrid

Murcia

Galicia Voluntades Anticipadas (2001)
Instrucciones Previas (2005)

La Rioja Voluntad Anticipada (2002)
Instrucciones Previas (2005)
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Resultados. Denominacion

Aragoén

Baleares

Castilla La Mancha
Cataluna

Comunidad Valenciana
Navarra

Pais Vasco

Voluntades Anticipadas

Canarias Manifestaciones anticipadas de Voluntad
Cantabria Voluntades Previas

Extremadura Expresion Anticipada de Voluntades
Andalucia Voluntades Vitales Anticipadas
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Resultados. Contenido

Concepto

Estatal

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 del cuerpo o de los 6rganos del mismo. (Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica)

Comunidad autonoma

Concepto

Andalucia

Se entiende por declaracion de Voluntad Vital Anticipada
la manifestacion escrita hecha para ser incorporada al
registro que esta Ley crea, por una persona capaz, que
consciente y libremente, expresa las opciones e
instrucciones que deben respetarse en la asistencia sanitaria
que reciba en el caso de que concurran circunstancias
clinicas en las cuales no pueda expresar personalmente su
voluntad (Ley 5/2003, de 9 de octubre, de declaracién de
Voluntad Vital Anticipada)

Aragon

Se entiende por Voluntades Anticipadas, el documento
dirigido al médico responsable en el que una persona
manifiesta las instrucciones a tener en cuenta cuando se
encuentre en una situacion en que las circunstancias que
concurran no le permitan expresar personalmente su
voluntad.

Igualmente, en el documento de Voluntades Anticipadas,
se podrd incluir la declaracion de voluntad sobre
donaciones de oOrganos y destino del cuerpo al
fallecimiento, asi como la designacién efectuada por el
otorgante de un representante que serd el interlocutor
valido y necesario con el médico o el equipo sanitario, para
que le sustituya en caso de no poder expresar su voluntad.
(Decreto 100/2003, de 6 de mayo, del Gobierno de Aragén,
por el que se aprueba el reglamento de organizacién y
funcionamiento del Registro de Voluntades Anticipadas)

55




Resultados. Contenido

Comunidad autonoma

Concepto

Asturias

Sin desarrollar

Baleares

Las Voluntades Anticipadas consisten en una declaracion
de voluntad unilateral emitida libremente por una persona
mayor de edad y con plena capacidad de obrar, mediante la
que se indica el alcance de las actuaciones médicas o de
otras que sean procedentes , previstas por esta Ley,
solamente en los casos en que concurran circunstancias que
no le permitan expresar su voluntad. ( Ley 1/2006, de 3 de
marzo, de Voluntades Anticipadas)

Canarias

Mediante la manifestacion anticipada de voluntad, una
persona mayor de edad y capaz deja constancia en un
documento escrito de las instrucciones emitidas libremente
sobre los ciudadanos y el tratamiento de su salud o, una vez
fallecida, el destino de su cuerpo y de sus Organos o
tejidos, que deberdn tenerse en cuenta cuando se encuentre
en una situacién cuyas circunstancias no le permitan
expresar su voluntad de manera libre, personal actual,
consciente e informada. ( Decreto 13/2006, de 8 de febrero,
por el que se regulan las manifestaciones anticipadas de
voluntad en el 4dmbito sanitario y la creacién de su
correspondiente Registro)

Cantabria

El usuario del Sistema Autondémico de Salud, mayor de
edad y con plena capacidad de obrar, tiene derecho al
respeto absoluto de su voluntad expresada con cardcter
previo, para aquellos casos en que las circunstancias del
momento le impidan expresarla de manera personal, actual
y consciente. (Ley 7/2002 de 10 de diciembre, de
Ordenacion Sanitaria de Cantabria)

Castilla La Mancha

Se entiende por declaracién de Voluntades Anticipadas la
manifestacion escrita de una persona capaz que, actuando
libremente, expresa las instrucciones que deban tenerse en
cuenta sobre la asistencia sanitaria que desea recibir en
situaciones que el impidan expresar personalmente su
voluntad, o sobre todo el destino de su cuerpo o sus
organos una vez producido el fallecimiento. (Ley 6/2005,
de 7 de julio, sobre la Declaracion de Voluntades
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Resultados. Contenido

Comunidad autonoma

Concepto

Anticipadas en materia de la propia Salud).

Castilla y Leon

El respeto a las decisiones sobre la propia salud, serd
igualmente exigible en los casos en que las mismas
hubieran sido adoptadas previamente, mediante
instrucciones dejadas en prevision de una situacién de
imposibilidad de expresar tales decisiones de forma
personal (Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y
deberes de las personas n relacion con la Salud).

Cataluna

El documento de Voluntades Anticipadas, es el documento,
dirigido al médico responsable, en el cual una persona
mayor de edad con capacidad suficiente y libremente,
expresa las instrucciones a tener en cuenta cuando se
encuentre en una situaciéon en que las circunstancias que
concurran no le permitan expresar personalmente su
voluntad. (Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los
derechos de informacién concernientes a la salud y la
autonomia del paciente y la documentacién clinica).

C. Valenciana

El documento de Voluntades Anticipadas es el documento
mediante el que una persona mayor de edad o menor
emancipada, con capacidad legal suficiente y libremente ,
manifiesta las instrucciones que sobre las actuaciones
médicas se deben tener en cuenta cuando se encuentre en
una situacion en la que las circunstancias que concurran no
le permitan expresar libremente su voluntad. (Ley 1/2003,
de 28 de enero, de derechos e informacién al paciente de la
Comunidad Valenciana.).

Extremadura

Se entiende por Expresion Anticipada de Voluntades, el
documento dirigido al médico responsable en el que una
persona mayor de edad, con capacidad legal suficiente y
libremente, manifiesta las instrucciones a tener en cuenta
cuando se encuentre en una situacion en que las
circunstancias que concurran no le permitan expresar
personalmente su voluntad. (Ley 10/2001, de 28 de junio,
de Salud de Extremadura)

Es el documento emitido por una persona mayor de edad.
Con capacidad legal suficiente y libremente , dirigido al
médico responsable de su asistencia, en el que expresa
instrucciones sobre sus objetivos vitales, valores personales
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Resultados. Contenido

Comunidad autonoma

Concepto

y las actuaciones médicas que deberdn ser respetados
cuando se encuentre en una situaciéon en que las
circunstancias que concurran no le permitan expresar
personalmente su voluntad.

La expresion de los objetivos vitales y valores personales
tiene como fin ayudar a interpretar las instrucciones y
servir de orientacion para la toma de decisiones clinicas
llegado el momento (Ley 3/2005, de 8 de julio, de
informacioén sanitaria y autonomia del paciente).

Galicia

Es el documento en el cual una persona mayor de edad, con
capacidad suficiente y libremente, exponen las
instrucciones que se deben tener en cuenta cuando se
encuentre en una situacion en la que las circunstancias que
concurran no le permitan expresar personalmente su
voluntad (Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los
pacientes).

Por el documento de Instrucciones Previas, una persona
mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente
su voluntad, a fin de que ésta sea cumplida en el momento
en el que llegue a situaciones en las que por circunstancias
no sea capaz de expresarla personalmente, sobre los
cuidados y el tratamiento de su salud, o, una vez llegado el
fallecimiento, sobre el destino d su cuerpo o de los 6érganos
del mismo. El otorgante del documento puede designar,
ademds un representante para que, llegado el caso sirva
como interlocutor suyo con el médico o equipo sanitario
para procurar el cumplimiento de las Instrucciones Previas.
(Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificaciéon de la Ley
3/2001)

La Rioja

El documento de Instrucciones Previas es aquel que
contiene la declaracién de voluntad de una persona sobre
los cuidados y tratamiento de su salud, para que ésta se
cumpla en el momento en que no sea capaz de expresarla.
Asimismo , el documento podrd contener la declaracion de
voluntad sobre el destino del propio cuerpo o de los
6rganos del mismo, una vez producido el fallecimiento.
(Ley 9/2005, de 30 de septiembre, reguladora del
documento de Instrucciones Previas en el dmbito de la
Sanidad).
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Comunidad autonoma

Concepto

Madrid

El documento de Instrucciones Previas es aquel que
contiene la declaracion de voluntad de una persona sobre
los cuidados y tratamiento de su salud, para que ésta se
cumpla en el momento en que no sea capaz de expresarla.
Asimismo , el documento podré contener la declaracién de
voluntad sobre el destino del propio cuerpo o de los
6rganos del mismo, una vez producido el fallecimiento.
(Ley 9/2005, de 30 de septiembre, reguladora del
documento de Instrucciones Previas en el ambito de la
Sanidad).

Murcia

No especifica, hace referencia a los términos dispuestos en
la ley 41/2002.

Navarra

El documento de Voluntades Anticipadas es aquel dirigido
al médico responsable, en el cual una persona mayor de
edad o un menor al que se le reconoce capacidad conforme
a la Ley Foral, deja constancia de los deseos previamente
expresados sobre las actuaciones médicas para cuando se
encuentre en una situacion en las que las circunstancias que
concurran no le permitan expresar personalmente su
voluntad, por medio del consentimiento informado, y que
deben se tenidos en cuenta por el médico responsable y por
el equipo médico que le asista en tal situacion. (Ley Foral
11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos de los pacientes
a las Voluntades Anticipadas, a la informaciéon y a la
documentacion clinica).

Pais Vasco

Cualquier persona mayor de dad que no haya sido
judicialmente incapacitada para ello y actie libremente
tiene derecho a manifestar sus objetivos vitales y valores
personales, asi como las instrucciones sobre su tratamiento,
que el médico o el equipo sanitario que le atiendan
respetardn cuando se encuentre en una situacion en la que
no le sea posible expresar su voluntad. (Decreto 270/2003,
de 4 de noviembre, por el que se crea y regula el Registro
Vasco de Voluntades Anticipadas).
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Resultados. Contenido

Contenido

Estatal

- Destino del cuerpo y érganos al fallecimiento.

- Designacion de un representante como interlocutor
con el médico o equipo sanitario para procurar el
cumplimiento de las Instrucciones Previas.

- Revocacion en cualquier momento

- No seran tenidas en cuenta las contrarias al
ordenamiento juridico, a la Lex artis o las que no se
correspondan con el supuesto de hecho que el
interesado haya previsto en el momento de
manifestarlas.

Constancia en la H* Clinica

Para ordenar los datos y hacer mas facil su seguimiento, se ha subdivido en

tres apartados los contenidos de cada Comunidad auténoma. En ellos se

agrupan los datos relacionados con:

a) Donacion de érganos y el destino del cuerpo al fallecimiento.

b) Figura del representante.

c) Tratamiento, cuidados y otras especificaciones.

La ausencia de alguno de los apartados citados, indicara la inexistencia de

informacién en ese sentido.

Comunidad auténoma Contenido

Andalucia
a) Declaracion sobre la donacidn de 6rganos.
b) Designacion de un representante para otorgar C.I cuando
proceda (aceptacion expresa).
¢) Opciones e instrucciones expresas y previas que deberd
respetar el personal sanitario.

Aragén

a) Donacidn de 6rganos y cuerpo al fallecimiento.

b) Designacién de un representante.
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Resultados. Contenido

Comunidad autonoma

Contenido

Asturias

Baleares

a) Donacién de 6rganos (terapéutica o investigacion).
Destino del cuerpo a la defuncién.

b) Designacion de uno o varios representantes (simultaneos
0 SUCesivos).

c¢) Instrucciones sobre tratamientos terapéuticos a recibir o
evitar, incluidos experimentales.

Objetivos vitales y valores personales

En situacioén irreversible, evitar padecimiento con
medidas aunque lleven implicito el acortamiento de la vida,
no alargamiento de la vida artificialmente, ni atraso del
proceso natural de muerte con tratamientos
desproporcionados.

Canarias

a) Destino del cuerpo y donacién de 6rganos.

b) Designacién de uno o varios representantes que actuaran
como interlocutores de las instrucciones Yy valores
manifestados ante el médico o el equipo sanitario.

c¢) Instrucciones y opciones que debera respetar el personal
sanitario que atienda al otorgante sobre los cuidados y el
tratamiento de la salud

Indicaciones de naturaleza ética, moral o religiosa que
expresen objetivos vitales y valores para orientar las
decisiones clinicas.

Cantabria

b) Designacion de representantes.

c) Posibilidad de rechazo de procedimientos de soporte
vital
Peticion de sedacion/analgesia en los casos terminales
Rechazo de tratamientos que prologuen temporal y
artificialmente su vida.

Castilla La Mancha

a) Destino del cuerpo y 6rganos

b) Designacién de representante que actie como
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Comunidad autonoma

Contenido

interlocutor con el médico o equipo sanitario (aceptacion)

c) Los cuidados y tratamientos relacionados con su salud
que se desean recibir o no recibir

Castilla y Leon

a)Donacién de 6rganos y cuerpo
b) Uno o varios, si varios el orden de prelacion

c¢) Si el documento se refiere a situaciones criticas, vitales e
irreversibles respecto a la vida, se podrdn incorporar
manifestaciones para que se evite el sufrimiento con
medidas paliativas y, en su caso, para que no se prolongue
la vida artificialmente por medio de tecnologias y
tratamientos desproporcionados o extraordinarios.

Se pueden hacer constar los objetivos vitales y valores
personales que ayuden a interpretarlas.

Cataluna

b) Designacién de representante como interlocutor vélido
con el médico o equipo sanitario.

¢) Instrucciones a tener en cuenta.

C. Valenciana

a) Donacién de 6rganos con finalidad terapéutica, docente
o de investigacion.

b) Representante que serd interlocutor valido y necesario
con el médico o equipo sanitario.

¢) Instrucciones que sobre actuaciones médicas se deben
tener en cuenta.

Extremadura

a) Donacion total o parcial de érganos con finalidad
terapéutica, docente o de investigacion.

b) Posibilidad de designar un representante que sera
interlocutor vélido y necesario con el médico o el equipo

sanitario.

c) Instrucciones relativas a las intervenciones médicas que
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Comunidad autonoma

Contenido

desea o no recibir sobre una enfermedad o lesion que ya se
padece o las que eventualmente puede sufrir en el futuro.

Otras cuestiones relacionadas con el final de la vida.

Galicia

a) Destino de su cuerpo o de los 6érganos del mismo, tras el
fallecimiento.

b) Designar un representante para que sirva como
interlocutor suyo con el médico o equipo sanitario para

procurar el cumplimiento de las Instrucciones Previas

c¢) Cuidados y el tratamiento de su salud.

La Rioja

b) La designacion de uno o varios representantes, con
facultades para tomar decisiones en lugar del otorgante,
actuar de interlocutor con el médico o equipo sanitario e
interpretar el documento

c¢) Cuidados y tratamientos a los que quiere o no quiere
someterse

Expresion de objetivos vitales, de calidad de vida y
expectativas personales; asi como las opciones personales
en cuanto a valores €ticos, morales culturales, sociales,
filoséficos o religiosos

Las situaciones relativas a su estado de salud en las que
habrd de recurrirse a las instrucciones otorgadas, ya se trate
de una enfermedad o lesién que el otorgante padece, ya se
trate de las que relacionadas de forma concreta pudiera
padecer en el futuro.

Los cuidados o el tratamiento a los que quiere o no
someterse en los casos anteriormente expresados, de entre
con cardcter enunciativo se sefialan los siguientes:

1) Que se agoten los tratamientos indicados sobre sus
dolencias, siempre que no sean desproporcionados en su
aplicacidén o en relacién a su posible resultado.

2) Su voluntad contraria a recibir tratamiento de soporte
vital; o a interrumpir el ya iniciado, cuando éste sea
inefectivo para la satisfaccion de determinados valores o
para mantener una adecuada calidad de vida.
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Resultados. Contenido

Comunidad autonoma

Contenido

3) Su voluntad contraria a que se prolongue temporal y
artificialmente la vida si no se acompaia de ningin
resultado aceptable para los objetivos del otorgante.

4) Su deseo de que se utilicen los procedimientos de
sedacion y analgesia necesarios para evitar el dolor y el
sufrimiento.

Madrid

a) Destino del cuerpo , érganos y piezas anatomicas con
finalidad terapéutica, docente o investigadora.

b) Designar uno o varios representantes por el orden y en la
forma que estime conveniente para que , llegado el caso,
sirvan como interlocutores suyos con el médico o el equipo
sanitario para procurar el cumplimiento de las
Instrucciones Previas

¢) A los cuidados y al tratamiento de la salud.
Intervenciones médicas que se deseen recibir, aquellas

que no se deseen recibir u otras cuestiones relacionadas

con el final de la vida, siempre conformes con la “lex artis”

Evitacion del sufrimiento con medidas paliativas

No prolongacién de la vida artificialmente por medio de
tecnologias y tratamientos desproporcionados o
extraordinarios

A no ser informados en los supuestos de diagnostico
fatal, pudiendo designar una o varias personas a las que el
médico deba informar.

A ser acompanados en la intimidad en los momentos
cercanos al exitus, y a que los acompafiantes reciban el
trato apropiado a las circunstancias.

Murcia

b) Designacion de representante, que serd el interlocutor
vélido y necesario con el médico o equipo sanitario.
Interpretara los valores y directrices que consten en el
documento de Instrucciones Previas, de forma adecuada a
las circunstancias y proporcionada a las necesidades que
haya de atender, siempre a favor del otorgante y con
respeto a su dignidad como persona.
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Resultados. Contenido

Comunidad autonoma

Contenido

Navarra

a) Donacién total o parcial de sus oOrganos para fines
terapéuticos, docentes o de investigacion.

b) Designar un representante, serd la tnica interlocutora
valida y necesaria con el médico o el equipo sanitario.

c) Manifestaciones para que, en el supuesto de situaciones
criticas, vitales e irreversibles respecto a la vida, se evite el
sufrimiento con medidas paliativas, aunque se acorte el
proceso vital.

No se prolongue la vida artificialmente por medio de
tecnologias y  tratamientos  desproporcionados o
extraordinarios.

Ni se atrase abusiva e irracionalmente el proceso de
muerte.

Pais Vasco

b) Designar uno o varios representantes para que sean los
interlocutores vélidos del médico o del equipo sanitario y
facultarles para interpretar sus valores e instrucciones.

c¢) Pueden referirse tanto a una enfermedad o lesion que la
persona otorgante ya padece como a las como a las que
eventualmente podria padecer en un futuro, e incluir
previsiones relativas a las intervenciones médicas acordes
con la buena préctica clinica que desea recibir, a las que no
se desea recibir y a otras cuestiones relacionadas con el
final de la vida.

La expresion de los objetivos vitales y valores personales
tiene como fin ayudar a interpretar las instrucciones y
servir de orientacién para la toma de clinicas llegado el
momento.
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Requisitos para el otorgamiento

Con caricter general, todas las legislaciones contienen los siguientes requisitos

comunes:

- Mayoria de edad
- Capacidad legal suficiente

- Manifestacion libre de voluntad

En este sentido es de resaltar que en tres Comunidades (Andalucia, Comunidad
Valenciana y Navarra) se posibilita al menor emancipado el derecho de otorgamiento.
En el caso de Andalucia, son resefables las precisiones. por lo que transcribimos el

parrafo completo:

Todo individuo mayor de edad y todo aquel que goce de facultades
intelectivas y volitivas apropiadas, como es el caso de los menores
emancipados o aquellos incapacitados judicialmente, siempre que en la
resolucion judicial no se disponga expresamente lo contrario respecto a estas

facultades.

También llama la atencién en este apartado que en la Comunidad de Baleares, se

especifique “no a menores emancipados”.

No se considera oportuno dar a los menores de edad emancipados la
posibilidad de hacer esta clase de declaraciones de la misma manera que,
aunque estén asimilados a los mayores de edad por lo que respecta a la
capacidad patrimonial, estdn privados de la posibilidad de ejercer el derecho

de sufragio, activo o pasivo.

66



Resultados. Formalizacion

Formalizacion

Comunidad autonoma

Formalizacion

Andalucia

Unicamente por imposibilidad (saber o poder) de firmar el
autor, lo hara un testigo.
Verificacién por funcionarios del Registro

Aragén

- Ante notario.
- 3 testigos, dos de los cudles no puede tener relacion de
parentesco hasta 2° grado, ni relacion patrimonial.

Asturias

Baleares

- Ante notario.

- Ante la persona encargada del registro

- 3 testigos, especifica sin restricciones de parentesco, pero
deben conocer al otorgante.

Canarias

- Ante notario.

- Ante la persona encargada del registro.

- 3 testigos, los cudles no pueden tener relacion de
parentesco hasta 2° grado, ni relacién laboral, patrimonial o
de servicios.

Cantabria

- Ante notario.

- 3 testigos, dos de los cudles no puede tener relacion de
parentesco hasta 2° grado, ni relacion laboral, patrimonial o
de servicio, ni relacién matrimonial ni de andloga
afectividad a la conyugal con el otorgante.

Castilla La Mancha

- Ante notario.

- Funcionario del Registro VA que esté habilitado para ello
segun el reglamento.

- 3 testigos, los cudles no pueden tener relaciéon de
parentesco hasta tercer grado, por matrimonio ni relacién
laboral o patrimonial.
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Comunidad autonoma

Formalizacion

Castilla y Le6n

- Ante notario

- Ante el personal de la administracion designado por la
Consejeria competente

- 3 testigos, dos de los cudles, como minimo, no puede
tener relacion de parentesco hasta 2° grado, ni relacién
patrimonial u otro vinculo obligacional con el otorgante.

Cataluiia

- Ante notario

- 3 testigos, 2 de los , como minimo, no deben tener
relacion de parentesco hasta 2° grado, ni estar vinculados
por relacion patrimonial con el otorgante.

Comunidad Valenciana

- Ante notario

- 3 testigos, 2 de los cudles, como minimo, no tendrdn con
el otorgante relacién por razén de matrimonio, pareja de
hecho, parentesco hasta 2° grado o afinidad o relaci6n
patrimonial alguna..

- O cualquier otro procedimiento que sea establecido
legalmente.

Extremadura

- Ante notario

- 3 testigos, 2 de los cudles, como minimo, no tendrdn con
el otorgante relacion por razén de matrimonio, pareja de
hecho, parentesco hasta 2° grado, ni estar vinculados por
relacion matrimonial, de hecho o patrimonial con el
otorgante.

Galicia

- Ante notario

- 3 testigos, 2 de los cuédles, como minimo, no podrén tener
relacion de parentesco hasta 2° grado, ni estar vinculados
por relacién patrimonial con el otorgante.

La Rioja

- Ante notario

-3 testigos, 2 de los cudles, como minimo, no podrédn tener
relacion de parentesco hasta 2° grado, ni estar vinculados
por matrimonio o andloga relacién de afectividad, ni
mantener con €l relacidn patrimonial.

- Ante el personal al servicio de la Administraciéon General
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Resultados. Formalizacion

Comunidad autonoma

Formalizacion

de la Comunidad auténoma de la Rioja, en la forma en la
que se establezca mediante Orden dictada por el Consejero
competente en materia de Salud (Orden 87/2006, de 26 de
julio)

Madrid

- Ante notario

- Ante el personal al Servicio de la Administracién

- 3 testigos, 2 de los cuédles, como minimo, no podrén tener
relacion de parentesco hasta 2° grado, ni estar vinculados
por matrimonio o vinculo de andloga relaciéon de
afectividad, en la forma establecida legalmente, relacion
laboral, patrimonial, de servicio.

Murcia

- Ante notario

- Ante funcionario o empleado publico encargado del
registro de Instrucciones Previas de la Region de Murcia,
sin necesidad de intervencidn de testigos, indicando
nombre y apellidos del funcionario.

- Ante tres testigos

Navarra

- Ante notario

- Ante tres testigos, de los cudles dos como minimo, no
deben tener relacion de parentesco hasta el segundo grado
ni estar vinculados por relacion patrimonial con el
otorgante.

Pais Vasco

- Ante notario

- Ante el funcionario o empleado publico encargado del
registro de Voluntades Anticipadas.

- Ante tres testigos no vinculadas con el otorgante por
matrimonio, unién libre o pareja de hecho, parentesco hasta
el segundo grado de consanguinidad o afinidad o relacion
patrimonial alguna.
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Resultados. Eficacia

Eficacia

Comunidad auténoma Eficacia

Andalucia
Prevalecera sobre familiares, allegados, y en su caso, sobre
el representante y profesionales sanitarios.

Aragén
Instrucciones a tener en cuenta por el médico responsable.

Asturias

Baleares
Instrucciones a tener en cuenta por el médico o equipo
sanitario ( todo el personal sanitario) responsable.

Canarias
Prevalecerda sobre la opinién e indicaciones de terceras
personas.

Cantabria
Vinculante para el personal sanitario

Castilla La Mancha
Obligan al médico, al equipo sanitario o a las personas que
deban ejecutar lo dispuesto en las mismas.
Prevaleceran sobre la opinidn y las indicaciones que
puedan ser realizadas por familiares, allegados o en su caso
el representante designado y por los profesionales que
participen en su atencion sanitaria.

Castilla 'y Le6n

Catalufia

Instrucciones a tener en cuenta por el médico o equipo
sanitario.

Comunidad Valenciana

Deberd ser respetado por los servicios sanitarios y por
cuantas personas tengan relacién con el autor del mismo.

Extremadura

Los profesionales sanitarios, especialmente el médico
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Comunidad autonoma

Eficacia

responsable tienen las siguientes obligaciones:

1. Aceptar los documentos que recojan la Expresion
Anticipada de Voluntades.

2. Entregarlos al departamento competente del centro
sanitario para su remision al Registro

3. Incorporarlos a la H* Cliinica

4. Si el documento no consta en la H* Clinica, verificar su
existencia en el Registro

5. Respetar lo dispuesto en el documento, con los limites
establecidos en la Ley

6. Razonar, por escrito, en la H* Clinica, la decision final
que se adopte.

7. Informar a los pacientes del cardcter y finalidad del
documento y ayudar en la redaccion e interpretacion del
mismo, evitando toda coaccidn.

8. Aconsejar a los pacientes la actualizacion del contenido
del documento, cuando aparezcan posibilidades que el
enfermo no haya previsto.

Galicia

Instrucciones a tener en cuenta por el médico o equipo
sanitario.

La Rioja

Cuando el otorgante no pueda conservar su capacidad.
En caso de sustitucidon, modificacion o revocacion
prevalecerd el contenido del ultimo documento otorgado.

Madrid

El médico, el equipo sanitario y cuantas personas atiendan
las respetardn dentro de los limites de la Ley.

La administracion sanitaria adoptard las medidas necesarias
para garantizar que se cumpla la voluntad del paciente.

Murcia

Deberd ser respetado por los servicios sanitarios, médico
responsable o equipo sanitario o equipo sanitario y por
cuantas personas tengan acceso o relacion con el autor del
mismo.
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Comunidad autonoma Eficacia

Navarra
Debera ser respetado por los servicios sanitarios y por
cuantas personas tengan alguna relacién con el autor del
mismo, como si se tratara de un testamento.

La administracién sanitaria adoptard las medidas necesarias
para garantizar la Voluntad anticipada del paciente
recogida en el documento.
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Resultados. Otras caracteristicas de interés

Otras caracteristicas de interés

Comunidad autonoma

Otras caracteristicas de interés

Andalucia

Aragén

Comisién de valoracidon en centros asistenciales. En caso
de informe negativo, informe razonado en historia clinica.

Asturias

Baleares

La representacion otorgada al conyuge o pareja estable o
de hecho, queda sin efecto por nulidad, separacion,
divorcio o cese de convivencia si el declarante no
manifiesta expresamente su vigencia.

Objecion de conciencia facultativos.

Canarias

Contempla la posibilidad de desplazamiento del
funcionario a la residencia del otorgante.

Cantabria

Especifica la incorporacién a la H* Clinica del paciente.
Autorizaciéon o denegacién de inscripcién por parte del
Director General de Ordenacién Sanitaria.

Castilla La Mancha

No podrad ser representante:

El notario ante el que se formule la declaracién

El personal del Registro de VA de la Comunidad

Los testigos del documento

El personal sanitario que deba aplicar las VA

Los gestores o propietarios de instituciones que financien o
presten la atencion sanitaria del otorgante de la
declaracion.

Castilla 'y Le6n

Especifica la incorporacion a la H* Clinica del paciente.
Excepciones para ser representante:

Notario o los testigos ante los que se formalizé, por uno u
otro procedimiento el formulario de Instrucciones Previas
El responsable del Registro de Instrucciones Previas

El personal de las compaiiias que financien la atencién
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Resultados. Otras caracteristicas de interés

Comunidad autonoma

Otras caracteristicas de interés

sanitaria de la persona otorgante
El personal sanitario que debe aplicar las Instrucciones
Previas.

Cataluiia

Comunidad Valenciana

Ante la posible objecion de conciencia de algun
facultativo, la administracion pondra los recursos
suficientes para atender a la Voluntad Anticipada de los
pacientes en los supuestos recogidos en el actual
ordenamiento juridico. Instrucciones a tener en cuenta por
el médico o equipo sanitario

No podrad ser representante:

El notario ante el que se formule la declaracion

El personal del Registro de VA de la Comunidad

Los testigos del documento

El personal sanitario que deba aplicar las VA

En el ambito de la sanidad privada , el personal con
relacion contractual, o de servicio, o andloga , con la
entidad privada o seguro médico.

Extremadura

Objecion de conciencia de algin facultativo

Galicia

La Rioja

No podrd actuar como representante:

El notario autorizante del documento

Los testigos ante los que lo hubiera formalizado

EL funcionario encargado del registro.

Los profesionales que vayan a aplicar las Instrucciones
Previas.

La mujer otorgante podrd expresar su voluntad de que se
demore la eficacia de su documento de Instrucciones
Previas hasta después de producirse el alumbramiento, si
llegado el momento de su aplicacion.

Considerando que ningtin otorgante puede prever
anticipadamente todas sus contingencias futuras, el
documento de Instrucciones Previas se deberd interpretar
en el contexto clinico real del caso.
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Resultados. Otras caracteristicas de interés

Comunidad autéonoma

Otras caracteristicas de interés

En caso de falta de acuerdo en la interpretacion entre el
representante y el personal sanitario, se podra solicitar la
mediacion de un Comité de ética.

Objecion de conciencia, la administracion pondra los
recursos suficientes para cumplir.

Especificacion del deber de secreto para el personal de la
Administracion.

Los centros sanitarios, sociosanitarios y de tercera edad,
publicos o concertados, deberan informar a los ingresados
y residentes sobre su derecho a la emision del documento
de Instrucciones Previas, y sobre la forma de ejercerlo.

Posibilidad de desplazamiento del funcionario

La mujer otorgante podra expresar su voluntad de que se
demore la eficacia de su documento de Instrucciones
Previas hasta después de producirse el alumbramiento, si
llegado el momento de su aplicacion estuviera embarazada

Madrid

No representantes el notario autorizante del documento, el
funcionario encargado del registro, los testigos ante los que
se formalice y los profesionales que presten servicio en la
institucion sanitaria donde hayan que aplicarse las
instrucciones

Contempla la objecion de conciencia.

Murcia

Dudas al comité de ética asistencial o a la comision
constituida a tal efecto, en aquellos supuestos en los que
por razones de urgencia o gravedad a criterio del médico
responsable.

Navarra

Pais Vasco

No pueden ser representantes:

a) El notario
b) El encargado del Registro
c) Los testigos ante los que se formalizd el documento
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Resultados. Otras caracteristicas de interés

Comunidad autéonoma

Otras caracteristicas de interés

d) El personal sanitario que debe aplicar las Voluntades
Anticipadas

e) El personal de las instituciones que financien la
atencion sanitaria de la persona otorgante.

El nombramiento de representante que haya recaido en
favor del conyuge o pareja de hecho de la persona
otorgante se extingue a partir, bien de la interposicion de la
demanda de nulidad, separacién matrimonial o divorcio,
bien de la extincion formalizada de la pareja de hecho o
unidn libre. Para el mantenimiento de la designacion sera
necesario, en caso de nulidad, separaciéon matrimonial o
divorcio, que conste expresamente en la resolucion
judicial, dictada al efecto. En el supuesto de extincion
formalizada de la pareja de hecho o union libre, sera
necesaria la manifestacion expresa en un nuevo
documento.
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Una vez expuestos los resultados, podemos hacer una primera valoracion general, en la

linea de Simén y Barrio !'?

, en el sentido de que tanto el Convenio de Oviedo como la
Ley basica 41/2002 dotan de una importante solidez juridica al desarrollo de las
decisiones de representacion y a la introduccién de las Instrucciones Previas en nuestro

pais.

Las legislaciones autondmicas constituyen una pieza fundamental en el desarrollo y
complementacion de este panorama aunque hay que destacar las importantes diferencias
que se aprecian en estas regulaciones, entre ellas, y en ocasiones con la regulacion
estatal.

Seoane 1%

afirma en este sentido que “junto a leyes o decretos resultado de un proceso
de madurez y de deliberacion social, profesional y politica o parlamentaria que
representan instrumentos valiosos para orientar los procesos de toma de decisiones,

hallamos normas precipitadas, imprecisas y confusas e incluso contradictorias”.

No debemos olvidar al comienzo del presente andlisis, que el objetivo de los
documentos de Instrucciones Previas debe ser la proteccion del derecho a la autonomia,
constituyendo, en suma, una extension del proceso del consentimiento informado.

Aunque como afirma Sénchez !'¥

pese a ser lineas de desarrollo con comienzos

diferentes, han acabado confluyendo y apoydndose mutuamente.

Mientras que el Consentimiento informado, es fundamentalmente una expresion de

13 7.9 . . . <z . -
autonomia”, las Instrucciones Previas son una ampliacién de dicha autonomia que se

ha denominado “autonomia prospectiva”. Las Instrucciones Previas adquieren

protagonismo en aquellas situaciones en las que se ha perdido la capacidad de otorgar el

Consentimiento informado de forma directa '

, representando el documento tan sélo
una parte de dicho proceso, pues en ocasiones se tiende a confundir el documento con el

Pproceso.

También es necesario recordar que, en la actualidad el respeto a la libertad de la persona

y a los derechos de los pacientes constituye el eje bdsico de las relaciones asistenciales
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(116) y “una manifestacién mds del derecho reconocido a los ciudadanos de aceptar o

rechazar lo que el profesional sanitario les proponga” !'”.

Centrandonos ya en nuestro andlisis y tomando como base los resultados obtenidos, la
primera constatacion de la diversidad la encontramos en las denominaciones Yy
conceptualizaciones que se plasman en los diferentes desarrollos legislativos. Son la
primera prueba palpable de la falta de una deliberacién comiin previa y constituyen un

adelanto de otras diferencias que iremos analizando con posterioridad.

Si bien es cierto que previamente a la Ley Estatal M algunas Comunidades auténomas,
como es el caso de las pioneras Catalufia y Galicia, habian desarrollado sus textos
legislativos adoptando la denominacién de Voluntades Anticipadas, en la legislacion
Estatal, tras las enmiendas y el tramite parlamentario, la denominacién que quedd

plasmada fue la de Instrucciones Previas.

Con posterioridad a la publicacién de dicha legislacion, Galicia y La Rioja, que habian
optado respectivamente en 2001 y 2002 por la denominacién de Voluntades

Anticipadas, rectifican en 2005 y se adhieren al término de Instrucciones Previas.

En la actualidad, las denominaciones que aparecen reflejadas en los desarrollos

legislativos son un total de seis:

a) Instrucciones Previas (Castilla y Le6n, Madrid, Murcia, Galicia y La Rioja)

b) Voluntades Anticipadas (Aragén, Baleares, Castilla La Mancha, Comunidad
Valenciana, Navarra y Pais Vasco)

¢) Manifestaciones Anticipadas de Voluntad (Canarias)

d) Voluntades Previas (Cantabria)

e) Expresion Anticipada de Voluntades (Extremadura)

f) Voluntades Vitales Anticipadas (Andalucia)

La denominacién de Instrucciones Previas aparece en cinco Comunidades y la de

Voluntades Anticipadas en siete, siendo la mds frecuente, probablemente por la
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influencia de denominacion de las comunidades pioneras. Lo que llama poderosamente
la atencién es que cuatro comunidades hayan optado por denominaciones unicas y

diferenciadas.

Como deciamos, la variedad de términos es poco entendible, més atin, cuando de lo que
se trata con estos documentos es de la proteccion de un derecho bdsico de los

. 2 . 11
ciudadanos, pero como plasman Simén y Barrio !'®

, “las paradojas de la politica de
nuestro pais nos han privado de la posibilidad de gozar de una cierta unidad
terminoldgica, cosa que hubiera sido deseable en aras de la mayor claridad para los
pacientes”, achacando esta situacion a la primacia del interés en mantener el “hecho

diferencial”.

Efectivamente, la variedad de denominaciones puede conducir a error, no sélo a los
pacientes, sino también a los profesionales de la salud. Otros autores también opinan en
el sentido de que lo mds légico seria adoptar una misma denominacién en todos los

Casos (119) (120)

, € incluso, como lo habia plasmado Alonso previamente en referencia al
Consentimiento informado, abogando por una uniformidad en la legislacion, al tratarse

de un derecho humano fundamental.

La denominacién de “testamento vital”, heredera de la denominacién originaria de
“living will”, ha perdido su vigencia. Aunque es la terminologia que mds
coloquialmente ha sido utilizada, sobre todo por el uso que han hecho en nuestro pais de
ese término los promotores de este tipo de documentos. Recordemos las iniciativas que
con esta denominacién promovieron la Asociacién Derecho a Morir Dignamente

(DMD)9 o la Iglesia Cat6lica'®.

Dichos documentos, junto con la directriz o exoneracion médica preliminar de los
testigos de Jehovd, plantearon tres tipos de modelos, que en realidad no tenian un
soporte legal, pero que sin duda ayudaron a fomentar el debate sobre lo concerniente a

la toma de decisiones al final de la vida.

? Texto aprobado en 1984 en anexo 6.
12 Texto en anexo 7.
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La citada denominacion de “testamento vital”, como deciamos, no tiene reconocimiento
dentro de la legislacion estatal ni autonémica, y es considerada poco oportuna por
diversos autores '*""1?*!%)_Los argumentos esgrimidos en este sentido son que, aunque
las Instrucciones Previas recojan una disposicién de dltima voluntad, los denominados
testamentos adquieren su eficacia postmorten, es decir, tras la muerte del testador, a
diferencia de las Instrucciones Previas, en las que la eficacia es anterior al fallecimiento
y lo que plasman son preferencias en términos de cuidados medico-asistenciales,

mientras que, aunque en situacién de incapacidad, el otorgante sigue vivo.

Sin dudar de lo inadecuado del término, el argumento no siempre es completamente
vdlido, al incorporar algunas de las legislaciones cuestiones como la donacién de

organos, destino del cuerpo u otras que si se llevan a cabo tras el fallecimiento.

Sorprende también que pese a que la legislacion estatal, tal como hemos visto, plasma
una conceptualizacion extensa del documento de Instrucciones Previas, tan sélo en la
Comunidad de Murcia se haga referencia a los términos dispuestos en dicha ley. En el
resto de comunidades se ha optado por conceptualizaciones propias, con mayor 0 menor
adherencia a la estatal y en las que obviamente se han introducido algunas de las

diferencias que marcan las legislaciones respectivas.
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Entrando en el andlisis especifico de los contenidos, las diferencias siguen siendo

evidentes.

La donacion de 6rganos y destino del cuerpo al fallecimiento se especifican con mayor
o menor detalle en todas las Comunidades, excepto en Cantabria, Catalufia, La Rioja,

Murcia y Pais Vasco.

En principio, pareceria no ser necesario incluir instrucciones referentes a la donacién de
organos puesto que en nuestra legislacion de trasplantes se contempla el

55(124)

“consentimiento presunto , lo que hace tedricamente innecesaria la peticion de

consentimiento a los familiares >

o representantes. Su inclusién en la ley estatal
parece buscar un referente de voluntad explicita y directa de parte del otorgante porque
en la practica habitual, si tras el fallecimiento la familia o representante no consiente la

donacion, se respeta dicha voluntad.

La figura del representante aparece en todas las legislaciones autondmicas pero quedan
poco claras cudles son sus facultades y funciones en la mayoria de los casos. Cuestion
altamente problemadtica, porque como es obvio y como expresan Fagerlin y Schneider
(120) " dicha figura es de importancia capital para el logro de los objetivos plasmados en el
documento y para el éxito del proceso.

Séanchez 1?7

plasma la apreciable transformacién que se ha producido en los tltimos
afios en el caso de pacientes incapaces, pasando del concepto del “mejor interés para el
enfermo”, al llamado “juicio sustitutivo”, en el que la funcién de los representantes debe

ser procurar reproducir la decision que habria tomado el paciente.

Debemos reflexionar sobre la importancia de la figura del representante, puesto que en
el momento de incapacidad del otorgante la persona designada deberia convertirse en el
gestor de su autonomia, interpretando con mayor fidelidad que cualquier documento

escrito las decisiones que su representado tomaria en cada momento y consiguiendo en
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colaboracion con el equipo de salud que la calidad moral de las decisiones sea médxima
y por tanto ajustada a los deseos del otorgante.

(128), no basta el criterio

Para ello, tal como se indicé en la sentencia del caso Cruzan
sustitutivo; es necesaria la plasmacion de sus elecciones y valores. La finalidad del
representante debe ser hacer posible la presencia del paciente en el didlogo,
transmitiendo su voluntad en los casos en que no sea conocida y aclarando dudas sobre

su significado. Debe sustituir al paciente, pero no su voluntad y deseos ">,

Por tanto parece de suma importancia la posibilidad mencionada de reflejar objetivos
vitales y valores personales porque facilitard el proceso y se constituird sin duda en un
elemento clarificador y en el mejor criterio interpretativo en el momento de la toma de
decisiones, ayudando a la gestion de los valores de la relacion clinica (130 y, COmMo ya se

ha apuntado, a ajustar fielmente las actuaciones a los deseos reales del otorgante.

Esta posibilidad se contempla con mayor o menor especificidad en las legislaciones de
Canarias, Baleares, Pais Vasco, La Rioja, Castilla Leén y Murcia, A modo de ejemplo,
transcribimos a continuacion el texto plasmado en la legislacion de la Comunidad de La
Rioja'! 13V,
[El documento de Instrucciones Previas podrd contener las siguientes
previsiones] La expresion de objetivos vitales, calidad de vida y
expectativas personales; asi como las opciones personales en cuanto a los
valores éticos, morales, culturales, sociales, filoséficos o religiosos (art.

5.1.A).

Una de las cuestiones relativas a la importancia de la plasmacioén de los valores del

(132), es que son éstos, y no los del

) . . Lo 133,134
profesional los que se deben respetar. Diferentes investigaciones ( ), han

otorgante en el documento, como afirma Couceiro

demostrado que los médicos tienen actitudes desiguales respecto a los cuidados al final

' Dado que se hara referencia durante el texto, en varias ocasiones, a dicha legislacién, en el anexo 8 se
puede encontrar el texto completo.
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de la vida. Couceiro continia apuntando que como limite a los contenidos de las
Instrucciones Previas, seria adecuado introducir la terminologia de lo indicado y lo

contraindicado.

Siguiendo con la figura del representante y sus funciones, recordemos que la
representacion legal en el dmbito sanitario, habia sido introducida por primera vez en

nuestro ordenamiento juridico en la ley 14/1986 General de Sanidad,

[El paciente] cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso
el derecho corresponderd a sus familiares o personas a él allegadas (art.

10.6.b)

Evidentemente, esta redaccion tan abierta, lejos de clarificar el tema, gener6 problemas

de interpretacion.

Retomando nuestro andlisis, una vez introducida la figura del representante,
constatamos, en primer lugar, que hay algunos ordenamientos que optan por un solo
representante (Andalucia, Aragén, Castilla la Mancha, Catalufia, C. Valenciana,
Extremadura, Galicia, Murcia y Navarra), mientras que otros amplian la férmula a uno
o varios (Baleares, Canarias, Cantabria, Castilla y Le6n, La Rioja, Madrid y Pais
Vasco). Entre los que optan por la posibilidad de varios, Baleares, Castilla y Le6n y

Madrid, especifican la posibilidad de algun tipo de prelacion entre ellos.

Restringir la posibilidad a nombrar un solo representante puede plantear problemas de
aplicacion en un momento dado, pudiendo en la realidad darse el caso de la necesidad
de su presencia, pero haciéndose ésta imposible. Pensemos, entre otros, en los
problemas referidos a la localizacién fisica, a la falta de actualizaciéon del documento
por cuestiones como el fallecimiento del designado, o la extincién de su capacidad de

representacion por otras causas como las especificadas en la legislacion del Pais Vasco
(135)
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El nombramiento de representante que haya recaido a favor del conyuge o
pareja de hecho de la persona otorgante se extingue a partir, bien de la
interposicion de la demanda de nulidad, separacién matrimonial o divorcio,
bien de la extincion formalizada de la pareja de hecho unién libre. Para el
mantenimiento de la designacién serd necesario, en caso de nulidad,
separaciéon matrimonial o divorcio, que conste expresamente en la
resolucidn judicial dictada al efecto. En el supuesto de extincién formalizada
de la pareja de hecho o unién libre, serd necesaria la manifestacion expresa

en un nuevo documento (art. 2.3.b).

Aunque si parece conveniente que en el caso de nombramiento de varios, se establezca
si su actuacion debe ser conjunta o individual, y en este caso, en qué orden deben ser

requeridos para el desarrollo de dicha funcién.

Esta reflexion estd, en parte, relacionada con la falta de establecimiento de periodos de

revision en los documentos que abordaremos con posterioridad.

En un estudio realizado en Francia por Paillaud et al "*®, los datos apuntan a que en un
73% de las ocasiones el representante designado es un miembro de la familia, pero se
constatd sorprendentemente que el 30% de los representantes no visitd a su representado
durante la hospitalizacion. Estos datos refuerzan la importancia de que haya una
aceptacion expresa del designado y que sea participe del proceso. En el citado estudio,
también se pone de relieve la importancia que puede tener el médico general para

fomentar todos los elementos del proceso.

Respecto a las funciones que debe asumir el representante, se contemplan las
responsabilidades de ser interlocutor, asegurar el cumplimiento e interpretar las
voluntades, pero en la mayor parte de las legislaciones por separado, cuando parece
16gico que todas las apuntadas deben ser responsabilidades de la persona designada.

Debe ser el interlocutor vdlido con todos los implicados en la relacion asistencial, el
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intérprete cualificado de la voluntad del otorgante y el garante de la voluntad expresada

en el documento %7

A la vista de lo expuesto, considerando la figura del representante una pieza crucial en
el proceso, debo expresar que algunas legislaciones han caido en una infravaloracion de

su importancia.
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En lo relacionado con los contenidos referidos a actuaciones clinicas, los resultados
siguen tendiendo a la poca homogeneidad. Con el objetivo de ver de forma maés clara la
diversidad, seguiremos, completdndolo, el esquema planteado por Couceiro *¥,

quedando agrupados los contenidos especificados de la siguiente forma:

1) Actuaciones médicas en general.

a) Actuaciones médicas
Andalucia, Catalufia, Madrid, Navarra, Comunidad Valenciana, Pais Vasco y La
Rioja
b) Cuidados de la salud
Castilla y Ledn, Galicia, Castilla La Mancha, Madrid y La Rioja
¢) Tratamiento de su salud
Canarias, Castilla La Mancha, Galicia, Madrid y La Rioja
d) Previsiones relativas a las intervenciones médicas que desea recibir, las que no
desea recibir, y otras cuestiones relacionadas con el final de la vida
Pais Vasco, Extremadura y Madrid
e) Parauna enfermedad o lesiéon que ya se padece o de las que pudiera padecer en
el futuro

Extremadura, La Rioja y Pais Vasco

2) Prolongacion de la vida. Medidas contra el sufrimiento

a) Que no se prolongue la vida artificialmente por medio de tecnologias y
tratamientos desproporcionados y extraordinarios
Baleares, Navarra, Madrid, Castilla y Le6n y Cantabria
b) Que no se atrase abusiva e irracionalmente el proceso de muerte
Navarra, Madrid y Cantabria
¢) Que no se prolongue artificialmente la vida si no se acompafia de ningin
resultado aceptable para los objetivos del otorgante

La Rioja
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d) No recibir tratamiento de soporte vital, o interrumpir el ya iniciado, cuando sea
inefectivo para mantener una adecuada calidad de vida
La Rioja
e) Evitar el sufrimiento con medidas paliativas, aunque se acorte el proceso vital
Navarra, Madrid y Castilla Leon
f) En pacientes terminales, aplicacion de procedimientos de sedaciéon y/o
analgesia

Cantabria y La Rioja

A la vista de los contenidos referidos a las actuaciones clinicas, se encuentran desde
féormulas muy generales hasta niveles de mucha concrecién, como puede ser la
aplicacion de sedacion. Esto tltimo posiblemente se debe a la repercusion medidtica del
“Caso Leganés”, en coincidencia con la época de la publicacion de las reglamentaciones

que lo contemplan.

Pero mas alla de esta variabilidad en los contenidos, va tomando forma la necesidad de
asegurar una asesoria profesional en todo el proceso, puesto que para ciudadanos no
profesionales de la salud puede ser dificil entender o expresar los contenidos con la

claridad, que por otra parte en ocasiones luego se demanda.
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En el andlisis de los requisitos para el otorgamiento, una de sus bases es la
manifestaciéon libre de voluntad. El Documento de Instrucciones Previas ha de
suscribirse libre y voluntariamente, al igual que el consentimiento informado, esto es,
sin coercién, persuasion o manipulacién, evitando con ello que la capacidad del

(o 13
otorgante esté viciada por terceras personas (139,

En este apartado referido a los requisitos, si hay algo que llama la atencién es la
discrepancia que se encuentra en torno a la posibilidad de otorgar Instrucciones Previas

por parte de menores.

La mayor parte de legislaciones, incluida la estatal, hace referencia a la necesidad de
mayoria de edad para otorgarlas, lo que en términos practicos imposibilita a los menores
para hacerlo. En ese sentido, la tnica que lo reitera de forma explicita y argumenta
dicho limite es la legislacion de la Comunidad de Baleares que en su predimbulo plasma

dicha negativa en los siguientes términos:

No se considera oportuno dar a los menores de edad emancipados la
posibilidad de hacer esta clase de declaraciones de la misma manera que,
aunque estén asimilados a los mayores de edad por lo que respecta a la
capacidad patrimonial, estdn privados de la posibilidad de ejercer el derecho

de sufragio, activo o pasivo.

Mientras que en tres Comunidades (Andalucia, Comunidad Valenciana y Navarra), se

otorga esa potestad al menor, rebasando en principio lo previsto en la legislacion bésica
(140)

Algunos autores defienden abiertamente que el menor que actie libremente y con
suficiente capacidad intelectiva y volitiva para comprender la naturaleza del acto que va
a realizar y sus consecuencias, podria redactar el documento de Instrucciones Previas

(141199 ‘Martinez Urionabarrenetxea '** apunta a los estudios de Brock !** y Lewis !+
que concluyen que los adolescentes de 14 anos o mds pueden tener unas capacidades de

toma de decisiones en el campo de la salud tan desarrolladas como los adultos,
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afirmando incluso que los menores en situacion critica o gravemente enfermos pueden
estar interesados en la toma directa de decisiones que les afectan y que su conocimiento
y la experiencia de enfermar puede hacer que tomen decisiones més capacitadas que las
de algunos adultos sanos, entre las que se podrian incluir la posibilidad de elaborar

. . (146
documentos de Instrucciones Previas (4.

(147),reafirmando lo establecido en el articulo 8.2 de la

En el mismo sentido, Navarro
Ley Foral de Navarra, afirma que si los menores emancipados o mayores de 16 afios
deben dar su consentimiento incluyendo el rechazo de tratamiento, no parece
congruente la prohibicion para otorgar Instrucciones Previas, que no son mas que la

prestacion de ese consentimiento o negativa, expresada de forma anticipada.

Las diferencias que hemos ido sefialando hasta el momento, referidas a los requisitos y
contenido, merecen una primera reflexion, puesto que supondrdn inevitablemente
problemas de aplicacién y hacen que se planteen muchos interrogantes **'*” por
ejemplo: ;Qué sucederd si un paciente ha redactado un documento de Voluntades
Anticipadas atendiendo a la ley que lo reconoce en la comunidad auténoma donde

reside, enferma gravemente cuando se encuentra en otra comunidad que también tiene

su propia regulacién, que difiere en algunos aspectos con la anterior?

Algunos autores (149.150) gefienden, para evitar los problemas que se deriven de estas
divergencias normativas, que la validez del documento sea extensiva a todo el pais,
incluso cuando la atencidn sanitaria se deba aplicar en otra comunidad diferente a la que

se redacto.

Desde luego, es un planteamiento posible, pero en todo caso no agota el problema, sino
que incluso lo puede hacer mds evidente y no parece defendible ni ética ni legalmente.
Basta con acudir a nuestra Constitucion y recordar el articulo 14: Igualdad ante la ley

(Capitulo Segundo del Titulo I, de los Derechos y Libertades).
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Los espafioles son iguales ante la ley, sin que pueda prevalecer
discriminacién alguna por razén de nacimiento, raza, sexo, religion, opinién

o cualquier otra condicion o circunstancia personal o social.

Una segunda reflexion es que hay que asegurar la libre formacion de la voluntad del
otorgante, y esto s6lo es posible con la seguridad de que disponga de toda la
informacion necesaria, y ademds de que no se verd desvirtuada por una trascripcién

inadecuada del contenido de dicha voluntad, como se indicé anteriormente.

En ninguna de las legislaciones, se precisa la posibilidad de asesoria por profesionales
de la salud en el momento de la cumplimentacién, y me parece tremendamente
importante abrir esa posibilidad a la vista de las experiencias de paises pioneros en este

campo.

En ese sentido, una vez transcurridos alrededor de 15 afios de la Federal Self-
Determination Act, y de dedicar fondos a la educacion de los pacientes en lo relativo al
tema, Jezewski et al ">" han publicado muy recientemente una investigacion analizando
la efectividad de las intervenciones para incrementar el cumplimiento en todos los
niveles de la directivas anticipadas en Estados Unidos.

Tras proceder a una revision sistemdtica de la literatura publicada en los ultimos afios.
Los criterios de inclusion de los articulos en relacidon a las intervenciones llevadas a

cabo, fueron de dos tipos:

a) Didécticas: donde la informacién se proporcionaba a través de programas
educativos, en las consultas clinicas o por correo.

b) Interactivas: Con interaccion persona a persona, teniendo los
participantes la oportunidad de plantear preguntas o recibir asistencia

para rellenar los formularios.

Los datos son concluyentes en la linea de que cuando la estrategia es diddctica no se

producen aumentos significativos, mientras que las estrategias interactivas producen
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mejoras espectaculares de resultados en todos los niveles. Estos datos son relevantes
para todos los grupos de edad, pero en especial para la poblacién anciana.

Los autores sefialan como de una importancia capital que en el disefio de las
intervenciones se tenga en cuenta la transcendencia que para los otorgantes supone la
posibilidad de plantear preguntas y saber a quién dirigirse.

Las conclusiones de esta investigacion retrospectiva vienen a consolidar la necesidad
del establecimiento de una asesoria profesional que garantice que el documento, como

parte del proceso, sea un elemento de calidad.

En suma, debemos prever que la cumplimentacién del documento de Instrucciones
Previas se va a desarrollar basicamente en dos escenarios. Uno, en el que ya esté
iniciada una relacion clinica y por tanto el documento final debiera ser el resultado del
proceso continuo reflexivo y dialogico que debe sustentar dicha relacion. Pero un
segundo escenario es el de personas que en situacion de salud o en las que no existan
razones desde el punto de vista sanitario para esperar una muerte cercana, ejerzan este
derecho con el objeto de prever situaciones que hipotéticamente se pudieran dar en el
futuro.

Estudios realizados en Catalufia (°>!>%

, que recordemos que es la Comunidad pionera
en nuestro pais, constatan que este segundo escenario es el mds habitual, al ser el
otorgante una persona que no padece enfermedad que ponga en peligro su vida en el
momento de realizar el documento. Sin lugar a dudas, el equipo de atencién primaria o
la posibilidad de recurrir a una asesoria profesional serian de gran ayuda en estos

supuestos.

En la actualidad la formacién y esfuerzo de los profesionales de la salud, pese a la
indudable necesidad de seguir trabajando en esa direccidn, evidencian las diferencias
con la afirmacién de Kessel en el afio 2000 de que “debemos enfrentarnos a la realidad
de que la formacidén reglada en la atencién al proceso de morir de los profesionales de la

L. 154
salud, es casi inexistente” (154,
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Siguiendo con los limites establecidos a los contenidos en la ley, aparte de los
“contrarios a la lex artis”, los otros dos que establece la Ley 41/2002, son “actuaciones
contrarias al ordenamiento juridico” y “las que no se correspondan con el supuesto

hecho que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas”.

El limite del ordenamiento juridico viene a reflejar lo que cualquier profesional de la
salud deberia saber, esto es, lo establecido en la ley vigente. Ademds es necesario
recordar la maxima de que el desconocimiento de la ley no exime de su cumplimiento,
con lo cual se percibe como una obligacién no sélo de cualquier ciudadano, sino
también de los profesionales de la salud. En definitiva, parece ser mas una prevencion a
la demanda de eutanasia. Dicho extremo queda plasmado en el predmbulo de la Ley

12006 1 de les Illes Balears

Indiscutiblemente, se consideraran no dadas las instrucciones contrarias al
ordenamiento juridico. En este sentido, interesa resaltar que la norma no

ampara, bajo ningiin concepto, la eutanasia activa y directa.

El ultimo limite, “las que no se correspondan con el supuesto hecho que el interesado
haya previsto en el momento de manifestarlas”, lleva a la reflexién de la importancia
del uso de la analogia por parte de los profesionales, debido a la dificultad de que la
transcripcion se ajuste fielmente a las posibles situaciones que se puedan dar
hipotéticamente en un futuro, y vuelve a poner de manifiesto la importancia de que el
otorgante refleje sus valores y objetivos personales que, en estos casos, seran el mejor

criterio interpretativo.

Se hace cada vez mas evidente la necesidad de que el documento, como parte del
proceso, esté siempre vivo y en continuo debate por parte de los interesados, debiendo
alcanzar cada vez mds concrecion, conforme vayan evolucionando todas las variables

que lo rodean (156)
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(131)

En ese sentido en la legislacion de La Rioja "~ ", se expresa de la siguiente forma:

Considerando que ningtin otorgante puede prever anticipadamente todas sus

contingencias futuras, el documento de Instrucciones Previas se deberd

interpretar en el contexto clinico real del caso.
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Un nuevo apartado de analisis es el tema de la formalizacion. En general podemos decir
que se han incluido tres tipos de posibilidades de formalizaciéon en las diferentes

regulaciones:

a) Ante notario
b) Ante un funcionario del registro o de la administracién publica

c) Ante tres testigos.

En las diferentes autonomias se ha optado por las tres, dos, o s6lo una, como es el caso
de Andalucia, donde basta con la identificacion del autor y su entrega en el registro. En
dicha Comunidad, Unicamente se requiere un testigo en aquellos casos en los que el
autor no supiese o no pudiese firmar. Es interesante la justificacion para dicha opinién

que se plasma en el predmbulo de la ley usn,

Con esta férmula se han perseguido dos finalidades, en primer lugar, evitar
el tener que recurrir a terceros, como son testigos o fedatarios publicos, para
un acto que se sitda en la esfera de la autonomia personal y la intimidad de
las personas, y, en segundo lugar, poder garantizar la efectividad de esta
declaracion, haciéndola accesible para los responsables de su atencion
sanitaria que, de otra manera y por desconocimiento sobre su existencia,

podrian prescindir de ella.

En un sentido parecido, esta férmula que conlleva una mayor simplicidad aparece en la
legislacion francesa, donde tan solo la imposibilidad de escribir y firmar hace necesaria

la presencia de dos testigos 158,

Tal como qued6 plasmado en el apartado de resultados, tan sélo 10 comunidades

auténomas contemplan la posibilidad de formalizacién ante el funcionario del registro o

personal de la administracién autorizado.
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Todas, excepto la citada Comunidad Andaluza, contemplan que sea formalizado el
documento ante notario, y todas, con las excepciones de Andalucia y Murcia, ante tres

testigos. En el caso de Cantabria, s6lo es posible ante notario o ante tres testigos.

La formalizacion ante notario puede asegurar la libertad en el otorgamiento, pero puede
plantear la duda de que sea debidamente informada. Es posible que el interesado no
haya consultado ni solicitado informacién médica sobre los posibles tratamientos y sus

. . ., . (14
consecuencias y desde luego esa informacién no le corresponde al notario*”.

En lo referente a los testigos se aprecia mucha variabilidad en los requisitos de relacion
con el otorgante para que sean validos. Desde la no existencia de requisitos
especificados para ninguno, excepto conocer al otorgante (Baleares), hasta exigencias

de relacion social o familiar de diverso tipo.

La posibilidad de hacerlo ante el funcionario del registro o ante personal de la
administracién, sometidos por otra parte a la salvaguarda de la confidencialidad de los
datos, aseguraria tal como dice la legislacion andaluza, evitar el tener que recurrir a
terceros, como son testigos o fedatarios publicos para un acto que se sitda en la esfera
de la autonomia personal y la intimidad de las personas. Asimismo facilitaria la

posibilidad de recurrir a una asesoria profesional.
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En ninguna de las legislaciones analizadas, pese a estar contemplada la modificacion o
revocacion de los documentos en cualquier momento, aparece plazo de validez, ni de
revisién temporal, y eso en si mismo puede hacer que en el momento de hacer uso de
ese documento, cuando fue cumplimentado previendo situaciones futuras, no responda a

las expectativas con las que fue redactado.

Es necesario pensar en el dinamismo de la realidad y sus constantes cambios. Los
avances en el tratamiento de las enfermedades o los cambios de legislacion respecto a
ciertas intervenciones pueden abrir nuevas posibilidades no valoradas en el momento de

efectuar el documento.

Los cambios personales y sociales de otorgante pueden haberse modificado en aspectos
referentes a los plasmados (revision de creencias y valores, rupturas sentimentales,

fallecimiento o ruptura de relacién con el representante nombrado...).

En el caso de la legislacion francesa, se fija un plazo de eficacia de tres afios. El
legislador trata de esta forma que el médico esté lo més cerca posible de la voluntad real
del paciente y para ello sigue el modelo anglosajon, que también sefiala limites

temporales de eficacia %

Es necesario por tanto dotar a estos documentos de un dinamismo acorde a la realidad,

y por tanto, parece pertinente establecer plazos de revision por parte de los registros.
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Tras el andlisis de las legislaciones y con el objeto de valorar otros aspectos y
contenidos desarrollados en las mismas, se englobaron todas ellas en el apartado que
denominado “otras caracteristicas de interés”. En dicho apartado han sido agrupados los
resultados no coincidentes con los apartados anteriores pero que parecia importante
resefiar, tales como la objecién de conciencia y como suplirla, las personas inhabilitadas
para ejercer de representantes o la posibilidad del desplazamiento del funcionario.

Pero lo mas llamativo son las cuestiones complementarias que introduce la legislacion

de la Comunidad de La Rioja V.

En el caso de designar varios representantes, se deberd indicar si éstos
actuardn de forma sucesiva o simultdnea; y en este caso si lo hardn
mancomunada o solidariamente (art. 5.D)

La mujer otorgante podra expresar su voluntad de que se demore la eficacia
de su documento de Instrucciones Previas hasta después de producirse el
alumbramiento, si llegado el momento de su aplicacién (art.7.3)

En caso de falta de acuerdo en la interpretacion entre el representante y el
personal sanitario, se podra solicitar la mediacion de un Comité de ética
(art. 8. 2)

Los centros sanitarios, sociosanitarios y de tercera edad, publicos o
concertados, deberdn informar a los ingresados y residentes sobre su
derecho a la emisiéon del documento de Instrucciones Previas, y sobre la
forma de ejercerlo (Disposicidn adicional primera).

Una vez efectuada una primera fase general de discusion de los datos, se constata que el
desarrollo de las legislaciones autonémicas sobre las Instrucciones Previas, es
heterogéneo y dificil de sintetizar, puesto que no todas lo han hecho con el mismo
detalle. Se hace imprescindible una mayor homogeneizacion de las legislaciones para
asegurar una ética de minimos, sin olvidar por otra parte que en nuestra sociedad
conviven personas y grupos con distintos ideales de vida buena y con distintos modelos
de felicidad y de autorrealizacién personal, esto es, lo que constituiria la ética de
maximos Yy el respeto de lo mejor que hemos aprendido tras siglos de historia: el valor

, 160
de la autonomia humana ‘%
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Debemos contribuir a la construccion de una sociedad en la que existan unos minimos
morales compartidos por todos y en paralelo, respetar los maximos que cada ciudadano

considera necesarios para la realizacién de su proyecto de vida. Cortina ¢'1%?

apunta
que esta es la regla basica de convivencia de las sociedades auténticamente
democriaticas, es decir las que se toman el pluralismo moral en serio.

En un sentido de un pluralismo mas radical Engelhardt %%

afirmaba que hay
innumerables maneras en las que los hombres y mujeres pueden desear luchar con sus
enfermedades e incapacidades, y que deben ser toleradas siempre que estén dentro de la

moralidad del respeto mutuo.

Es imprescindible que los profesionales de la salud tengan en cuenta los diferentes
puntos de vista culturales para, asi, poder consensuar con el paciente objetivos
mutuamente aceptables. Un aprecio y respeto por las diferencias culturales en lo
referente a las decisiones al final de la vida pueden llevar al incremento de la confianza,
a la consecuciéon de mejores resultados clinicos y a aumentar la satisfaccion de

pacientes y familiares 169,

No cabe duda, por otra parte, de que el desarrollo de la legislacién se ha adelantado a la
realidad socioldgica. Los profesionales de la salud estamos afrontando el cambio que
supone el formulario del consentimiento informado y el proceso real de didlogo que
conlleva la relacién clinica, cuando nos vemos enfrentados al problema que supone el

entendimiento y aplicacion de las Instrucciones Previas.

Debemos tener muy presente que la ley puede dotarnos de un marco genérico de
actuacion, pero la decision no es s6lo producto de la aplicacion de unos conocimientos
tedricos, sino que requiere la evaluacion de un caso concreto, en un momento concreto y
por tanto, la decisién corresponderd a los actores morales que se ven inmersos en esa
situacién .

Diversos estudios han plasmado que las cuestiones referentes a las Instrucciones Previas

siguen siendo en algunos aspectos unas grandes desconocidas, tanto para los
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168,16 ..
(168169 1.4 Asociacién

170
)( )

profesionales de la salud (166167 " como para los usuarios
Nacional de Consumidores y Usuarios de Servicios de Salud (Asusalud afirmaba
en el aflo 2004 que la normativa no esta suficientemente desarrollada, es poco conocida

y, en consecuencia, se utiliza poco.

Asimismo, en la jornada que organiz6 el Departament de Salut de la Generalitat en el
quinto aniversario de la implantaciéon de su Ley 21/2000, pionera en este campo, la
conclusién principal fue la constatacion del poco uso que de este instrumento se habia

hecho hasta la fecha "V,

Frente a estos datos, el estudio de Santos de Unamuno (172)

pone de relieve que, cuando
son informados en el 4rea de atencion primaria, los ciudadanos demuestran un alto
interés por el tema, expresando la mayoria de los encuestados su intencion favorable a

cumplimentar este tipo de Instrucciones.

Es necesario recordar que la proteccion juridica de los derechos -de los que son
garantes- es tarea de los poderes publicos, pero también lo es la codificacion y difusion
de los mismos, de tal manera que todos los ciudadanos puedan tener un rapido acceso a
sus obligaciones y derechos. S6lo cuando existe un conocimiento exacto de sus

derechos, pueden éstos ser ejercidos por parte de sus titulares.

Queda por tanto pendiente la tarea de hacer una difusién de informacién accesible y

clara a nivel social, de qué son y para qué sirven las Instrucciones Previas. Su utilidad

(173)

estd demostrada y aportan claros beneficios en la mejora del proceso de toma de

decisiones sanitarias, el bienestar del enfermo y el alivio de cargas para sus seres

(174)

queridos , siempre que sean planteadas como proceso.

A finales de los 80, tan solo entre el 10 y el 12% de la poblaciéon de Estados Unidos
habia hecho uso de este tipo de documentos. La Puma, Orentlicher y Moss ™)

constataron en su investigacion tres razones para el escaso éxito:
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a) Los sanitarios y las organizaciones sanitarias entendian que era responsabilidad
unica de los pacientes y por tanto, no entraba en sus obligaciones difundirlos.

b) La incomodidad que causaba a los sanitarios hablar de los temas relacionados
con el final de la vida.

c) Tanto los sanitarios como los ciudadanos pensaban mayoritariamente que era

una posibilidad dirigida basicamente a ancianos o enfermos crénicos.

Los anteriores datos deben hacer reflexionar e investigar, si esas mismas razones no
pueden ser las que se den en nuestra realidad, convirtiéndose en dificultadoras de la

expansion de las Instrucciones Previas.

Hay que establecer estrategias de formacion, difusién y asesoria, para que sean los
ciudadanos los que progresivamente vayan generando la demanda al comprender su
alcance e importancia y, en paralelo, es necesario que se lleve a cabo un esfuerzo
institucional para que los profesionales de la salud entiendan su contribucién en la
resolucion de los problemas éticos que se les plantean en la atencidon a pacientes en la

fase final de la vida.

Las Instrucciones Previas deben ser el fruto de un proceso de reflexiéon y maduracion

personal en el que el papel del profesional sanitario se perfila como fundamental “7?,
sobre todo cuando estudios hechos en paises pioneros, demuestran que aumentan

177)

cuando en las consultas de médicos y enfermeras se habla de ello produciendo un

aumento paralelo en el grado de satisfaccién de los pacientes 7®.

Para los profesionales, como se apuntd, resulta incomodo en algunos casos hablar de
muerte con sus pacientes, por lo que se requiere un mayor esfuerzo para abandonar la

inombrabilidad de la muerte a la que se refiere Ariés am),

La muerte se ha vuelto innombrable. Todo sucede ahora como si yo ni td, ni
los que me son caros fuéramos mortales. Técnicamente admitimos que
podemos morir (...) pero verdaderamente, en el fondo de nosotros mismos

nos sentimos no mortales.
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. . (180
Tenemos que tener en cuenta, como afirma Soulier '*”

, que los paises anglosajones
aceptan con mayor naturalidad las declaraciones de Voluntades Anticipadas, en
comparacion a los latinos que se encuentran en un estadio inferior, ya que la cultura ante

la muerte se sitia ante un grado de desarrollo distinto.

Légicamente, la comunicacion y el intercambio de informacion en la relacion clinica es
mds fluida con aquellos profesionales con los que se comparte mds tiempo. Hay que

(181)

resefiar la importancia de los profesionales de Enfermeria , dada la cercania y

(182)

continuidad que caracteriza la relacion profesional de enfermeria-paciente , siendo

ademds los que frecuentemente les acompafian en el proceso de la muerte o en las fases

previas a la misma '*.

Desde el punto de vista de los profesionales de la salud, la responsabilidad no debe
depositarse tnicamente en el médico sino que debe ser una labor del equipo sanitario,
entre los que también se encuentran psicélogos clinicos que pueden hacer una

importante aportacién 5.

Estamos viviendo un momento especialmente importante, puesto que como cualquier
innovacion debe ser cuidadosamente planteada, si no se hace bien, o se lleva acabo
precipitadamente, no serd entendida ni por los usuarios ni por los profesionales. El
ejemplo de la incorporacion del Consentimiento Informado al quehacer clinico, nos

185 . .. .
]¢ ), ni los centros sanitarios ni

debe hacer reflexionar, pues como afirman Simoén et a
los clinicos han prestado la atencién adecuada al consentimiento por representaciéon o

sustitucion.

Es necesario hacer un esfuerzo meditado, sobre todo, por las instituciones responsables
para que el resultado no sea un éxito que tan solo se plasme en las memorias
institucionales, sin el contenido que debiera tener tanto a nivel practico, como en el

cambio de la cultura sanitaria.

La promocion del uso de este instrumento y la facilitacion de mecanismos para su

.y, . . . . . 17
emisién es una de las tareas a las que se deben aplicar las organizaciones sanitarias ¢ ®
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186
(186) , conocer la

seria de gran importancia, como ponen de relieve Barrio, Barreiro et al
perspectiva de la poblacién mayor espafiola para establecer estrategias educativas e

institucionales.

En ese mismo sentido es interesante también el estudio sobre personas sanas realizado

por De Miguel y Mari-Klose '*”

, a partir de la pregunta “;como le gustaria morirse?”.
Los resultados arrojan 6 trazos comunes (sin dolor y sufrimiento, durmiendo o
inconsciente, de forma rapida, rodeado de familiares y amistades, a edad avanzada y por

ultimo en casa), a los que denominaron el canon de la muerte.

No hay formas “ideales” de morir, cada persona debe tener la capacidad de decidir lo
que para ella es una muerte digna o en paz, los profesionales debemos acostumbrarnos a

ser respetuosos con lo que cada uno entiende como dignidad.

En todo caso, las Instrucciones Previas suponen un paso mds en la consolidacién de los
derechos de los usuarios, especialmente en el reconocimiento de la autonomia, es mas,
en palabras del recordado Dr. Goméz Rubi, se convierten en la ultima oportunidad de
ejercerla, extendiéndola a momentos en los que no la podrdn ejercer personalmente,
pero corremos el riego de que lleguen a convertirse “en un despropdsito similar al
alcanzado con el consentimiento informado, donde hemos asistido a la transformacion
de la conquista mds importante en los derechos de los pacientes en un proceso

Lo Cr g 188,189
burocratico carente de sentido ético’™ ),

El riesgo al que nos enfrentamos es que al igual que ha pasado en algunos casos con el
consentimiento informado, que ha sido transformado en el mero acto de firmar un
documento, mas o menos elaborado, pero con una utilidad real préacticamente nula, y
con el unico objetivo de un acto de “medicina defensiva”, los documentos de
Instrucciones Previas, sean entendidos de la misma forma, reduciéndolos a simples
documentos firmados, convirtiéndolos en actos de “autonomia defensiva”, llevados a
cabo bdsicamente por grupos que creen que sus valores y creencias pueden estar en

riesgo durante la atencién sanitaria, o en prevision de un hipotético encarnizamiento

103



Discusion

terapéutico. Confundiendo una vez mds el documento con el proceso, como ocurre

también en parte de la legislacién '*?.

De nada servirdn documentos administrativamente muy depurados si no consiguen la

utilidad para la que fueron pensados. Martinez Urionabarrenetxea (19D

es explicito en
este sentido y aboga por “sacar los testamentos vitales del mundo de lo legal, para

integrarlos totalmente en el mundo sanitario”.

Seria un error tratar de buscar soluciones de forma dilematica; las cuestiones del final de
la vida son problemadticas y por tanto debemos volver a insistir en que el documento
como tal, es simplemente una parte del proceso; en eso creemos que consiste la

verdadera integracién en el mundo sanitario.

Otro dato que debe orientarnos es la inflexion que se produjo en la forma de entender
este tema a raiz del estudio SUPPORT (Study to Understand Prognoses and Preferentes
for Outcomes and Risk of Treatment), llevado a cabo entre 1989 y 1994 en cinco
hospitales terciarios docentes de Estados Unidos. Dicho estudio en el que intervinieron
9.105 pacientes, pretendia mejorar la prevision prondstica y la comunicacion, pero no
aport6 datos significativos en las variables planteadas *?. Generd una gran cantidad de

articulos ¥

y lo que si reveld fueron las discrepancias entre el trato que deberian
recibir los pacientes al final de la vida.

Entre otras cuestiones se obtuvieron datos que evidenciaban que tan solo el 40% de los
pacientes habia hablado con su médico sobre el prondstico de su enfermedad y lo que
resulté mds preocupante era que el 80% de los médicos interpretaban erréneamente las

preferencias de sus pacientes.

Pese como deciamos a su “fracaso”, aportd gran cantidad de reflexiones de numerosos

199" datos sobre los valores de médicos y pacientes 199 1a percepcion de

(196)

bioeticistas

los familiares y aspectos relacionados con la comunicacién sobre las decisiones al

final de la vida "7,
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A modo de conclusion los autores escriben lo siguiente en uno de sus articulos

Los estilos habituales de practica indican que el incremento de la existencia
de Directivas Anticipadas no constituye un factor sustancial en la mejora del
cuidado de los pacientes seriamente enfermos. Los futuros esfuerzos para
mejorar la toma de decisiones deberian centrarse en los estilos habituales de
practica a través de una mayor comunicacién y una mds comprehensiva

. ., .. ., . .
planificacién anticipada de la atencién sanitaria *%.

En todo caso lo que estd claro a la luz de la experiencia estadounidense es la necesidad
de transitar hacia una toma de decisiones mds integradora y con capacidad para superar
el modelo burocritico basado integramente en un formulario. Esa nueva perspectiva es

. e . . s 199,
lo que algunos autores han denominado “planificacién anticipada de las decisiones” ¢

200,201)

La plasmacién de las Instrucciones Previas debe ser el final de un proceso dialdgico y
deliberativo basado en los valores, creencias e intereses personales del otorgante, con
los limites de la ética de minimos encuadrados por los principios de justicia y No
maleficencia.

David Thomasma %%

, uno de los pioneros de la Bioética y con mds de treinta afios de
experiencia en la aplicacion de directivas anticipadas (advance directives), afirma que
su implantacion es imposible sin una mejora paralela de la relacién clinica y que su
aplicacion debe ser siempre desde el prisma del respeto a la dignidad y los valores de la
persona.

203204 e los Estados Unidos apuntan a que el fracaso

De hecho, diversos estudios
inicial de estas précticas se debid a la poca importancia que se le dio a la comunicacién
con los pacientes, plantedndose los objetivos perseguidos por la Planificacién

Anticipada y los resumiéndolos en los siguientes:
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a) Prepararse para el proceso de morir y todos los aspectos que implica. Entre ellos,
aunque no es el Unico, la situaciéon de incapacidad.

b) Ejercer en la vida diaria el derecho a la autonomia, llevarlo a la praictica
expresando preferencias en los cuidados y tratamientos.

¢) Familiarizarse con la idea de morir. Buscar y encontrar recursos para enfrentarse
con naturalidad y tranquilidad a la muerte. Hacer de la muerte una parte mas del
proceso de vivir.

d) Aliviar el impacto emocional de la persona designada por el paciente para
representarle cuando €l no sea capaz de decidir.

e) Entender el documento escrito y firmado como la ultima parte y la menos
importante del proceso de planificaciéon. Maximizar la comunicacién entre todas
las personas implicadas: paciente, representante, profesionales, familiares y
amigos.

Un estudio reciente de Kim, Van Dorn et al ?*

pone de manifiesto su validez como
herramienta para potenciar la autonomia y para fortalecer la relaciéon paciente-
profesionales de la salud. Resaltando que para el desafio de la implementacion de las
Instrucciones Previas es necesaria la familiarizacion y educacion de los profesionales y
que sus beneficios sean percibidos por los pacientes. En la misma linea, en 2005,
Hickman, et al ?°?, desde la prestigiosa revista The Hastings Center Report, ya habian
afirmado que se debe ir mas alld de los documentos escritos cldsicos que no habian
alcanzado su objetivo; es mas, estos deberian ser el final de un proceso de comunicacion
entre todos los elementos de la relacion clinica (pacientes, profesionales de la salud,

familia, allegados...), cuya finalidad residiria en el respeto al proyecto de vida en todas

sus dimensiones (social, cultural, emocional...).

(20 (208)

Martinez Urionabarrenetxea “°” reafirma a Broggi en el sentido de que no vienen a
complicarnos el trabajo, sino que son el reflejo de la complejidad de la situacién en la
que ya nos movemos y apunta que se deben tratar como un proceso permanente dentro
de la relacidén clinica y no como un acto de firma de un documento. Deben facilitar la

deliberacién sobre valores y preferencias, llevar la deliberacién a la comunidad y a la
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unidad familiar y promover la formacion de los profesionales de la salud sobre los

problemas del final de la vida.

Tras una larga experiencia, y a la vista de la constatacion de planteamientos erréneos
previos, han surgido en Norteamérica y Canad4 nuevos modelos para intentar subsanar
las deficiencias. En ellos se plantea la planificacién con el apoyo de personal sanitario
formado, el formato estandarizado de 6rdenes médicas que sean madas accesibles, la
participacion de profesionales de enfermeria, trabajadores sociales otros profesionales

del equipo y ser sometidos a mejoras de calidad 09,

Las Instrucciones Previas como herramienta suponen una reafirmacion de la autonomia
en momentos de incapacidad para la toma de decisiones, de mejora previa de la relacion
clinica y una mayor aceptacion de la idea de la muerte. Su objetivo final es mejorar la
toma de decisiones en los momentos de gran incertidumbre que se producen al final de
la vida, pero también un esfuerzo de humanizacion en el dmbito sanitario basado en el
respeto a un derecho humano basico.

Tal como afirma Sanchez ?'”, “en el estado actual del debate , es preciso reconocer que
las Instrucciones Previas tienen un fundamento ético sélido que obliga a tenerlas en

cuenta prima facie”, puesto que presentan beneficios para:

a) El paciente (disminucion del temor a situaciones inaceptables para él y aumento
de la autoestima).

b) La relaciéon médico paciente (aumento de la comunicacidn, la cooperacion y la
confianza del enfermo).

c¢) El médico (Orientacién y ayuda ante decisiones dificiles o conflictivas y
proteccion contra reclamaciones y denuncias).

d) Los familiares (Alivio moral ante decisiones dudosas o potencialmente
culpabilizadotas).

e) La sociedad (Ahorro de recursos sanitarios escasos).
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El respeto a la dignidad y la autonomia del paciente, son componentes €éticos
fundamentales para la toma de decisiones al final de la vida ®'". La dignidad representa
la expresion maxima del hombre como persona, es el principio en el que se resumen
todos los derechos. De ahi que el articulo. 10.1 de la Constitucion espafola establezca
que “La dignidad de la persona. Los derechos inviolables que le son inherentes, el libre
desarrollo de la personalidad, el respeto a la ley y a los derechos de los demds son el
fundamento del orden politico y de la paz social”, lo que supone el reconocimiento de
un status especial de la persona que se sitiia por encima de los demads seres en virtud de

su racionalidad. ?'?.

Lo que podemos traducir en el derecho a gestionar un proyecto de vida propio, de
realizaciéon como ser humano unico, desde la subjetividad que sélo él puede
comprender. Por tanto, la plasmacion de las Instrucciones Previas, debe ser el final de
un proceso dialégico y deliberativo basado en los valores, creencias e intereses
personales del otorgante, con los limites de la ética de minimos encuadrados por los

principios de justicia y No maleficencia

Debemos tener presente, que estamos viviendo un momento especialmente importante y
que el desarrollo y aplicaciéon de las Instrucciones Previas, como el de cualquier
innovacion debe ser cuidadosamente planteada. Si no se hace adecuadamente o se lleva

acabo con precipitacion, no serd entendida ni por los usuarios ni por los profesionales.

El riesgo al que nos enfrentamos es que al igual que ha pasado en algunos casos con el
consentimiento informado, que ha sido transformado en el mero acto de firmar un
documento, méds o menos elaborado, pero con una utilidad real pricticamente nula, y
con el tUnico objetivo de un acto de “medicina defensiva”, los documentos de
Instrucciones Previas, sean entendidos de la misma forma, reduciéndolos a simples
documentos firmados, convirtiéndolos en actos de “autonomia defensiva”, llevados a
cabo bdsicamente por grupos que creen que sus valores y creencias pueden estar en
riesgo durante la atencidén sanitaria, o en prevision de un hipotético “imperativo

tecnoldgico” que conduzca a un encarnizamiento terapéutico.
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Es necesario hacer un esfuerzo meditado, sobre todo, por las instituciones responsables,

para que el resultado no sea un éxito tan solo de memorias institucionales.

Los profesionales de la salud debemos interiorizar que el didlogo deliberativo no sélo se
convierte en generador de conocimiento, sino que es, en si mismo, un instrumento de
exploracién y un modo o camino de adentramiento en unos espacios morales y
culturales que, en principio, nos son ajenos, pero que debemos conocer para adecuar

nuestra actuacioén en la provision de los cuidados de la salud..

Es necesario insistir en que de nada servirdn documentos administrativamente muy
depurados si el proceso no retine las caracteristicas de claridad (entendimiento por parte
de todos los involucrados de qué son y para qué sirven), facilidad (establecimiento de
procedimientos dialdgicos y deliberativos que permitan su cumplimentacion y registro
de forma sencilla) y utilidad (que en el momento en el que sea preciso su activacion,

responda a las expectativas depositadas por el otorgante).
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En definitiva, es posible elevar al rango de conclusiones las siguientes:

1. Las cuestiones referentes a las Instrucciones Previas, siguen siendo en muchos
aspectos grandes desconocidas, tanto para los profesionales de la salud, como

para los usuarios.

2. El desarrollo de las legislaciones Autondmicas referidas a las Instrucciones
Previas, es heterogéneo y dificil de sintetizar, existiendo importantes diferencias,

e incluso contradicciones, entre dichas regulaciones.

3. Es necesario hacer un esfuerzo de armonizacién y homogeneizacion de los
textos legislativos, para suplir la falta de deliberacion comun previa y asegurar
una ética de minimos. Sin olvidar que en nuestra sociedad conviven personas y
grupos con distintos ideales de vida buena y con distintos modelos de felicidad y

autorrealizacién personal.

4. Los textos legislativos, en general, se centran en el documento olvidando que
éste es sOlo una parte del proceso de planificacion anticipada, con lo que se corre
el riesgo de hacer de las Instrucciones Previas un abordaje dilemético, cuando la

relacion clinica es de cardcter problematico.

5. La figura del representante, siendo uno de los actores imprescindibles y una
pieza crucial en el proceso, ha sido infravalorada y quedan poco claras sus
facultades y funciones. Ademds la restriccion de nombramiento a uno solo, o la
falta de aceptacidn expresa, pueden plantear problemas de disponibilidad cuando

sea necesaria su presencia.

6. Es conveniente la introduccidn, en el documento, de los objetivos vitales y
valores personales del otorgante, para que llegado el caso se configuren como un
elemento clarificador y en el mejor criterio interpretativo, para ajustar lo mds

fielmente posible las actuaciones a sus deseos reales.
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10.

1.

El documento, como parte del proceso, debe estar siempre vivo y en continuo
debate por parte de los interesados, debiendo alcanzar cada vez mds concrecion
conforme vayan evolucionando las variables que lo rodean, para que siempre

esté lo mas cerca posible de la voluntad real del otorgante.

Es necesario dotar a estos documentos de un dinamismo acorde a la realidad,
por lo que nos parece pertinente establecer plazos de revision por parte de los

registros.

El otorgante debe disponer de toda la informacidn necesaria, pero ademds debe
tener la seguridad de que su voluntad no se vera desvirtuada por una trascripcion
inadecuada, por lo que se hace imprescindible una asesoria profesional de

caracter interactivo.

Para la implementacion de las Instrucciones Previas son necesarias tanto la
familiarizacion y educacion de los profesionales, como la percepcion de sus

beneficios por parte de los potenciales otorgantes.

Hay que establecer estrategias de formacién y asesoria, para que sean los
ciudadanos los que progresivamente vayan generando la demanda al comprender
su alcance e importancia, y en paralelo, es necesario llevar a cabo un esfuerzo
institucional, para que los profesionales de la salud entiendan la significativa

contribucion.
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40126

Viernes 15 noviembre 2002

BOE num. 274

22188 [EY 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de infor-
macidn y documentacion clinica.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

A todos los gue la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La impertancia que tienen los derechos de los pacien-
tes como eje basico de las relaciones clinico-asistenciales
se pone de manifiesto al constatar el interés que han
demostrado por los mismos casi todas las organizaciones
internacionales con competencia en la materia. Ya desde
el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones
como Naciones Unidas, UNESCO o la Organizacion Mun-
dial de la Salud, o, mas recientemente, la Unién Europea
o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impul-
sado declaraciones o, en algun caso, han promulgado
normas juridicas sobre aspectos genéricos o especificos
relacionados con esta cuestion. En este sentido, es nece-
sario mencionar la trascendencia de la Declaracion uni-
versal de derechos humanos, del afio 1948, que ha sido
el punto de referencia obligado para todos los textos
constitucionales promulgados posteriormente o, en el
ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracidn sobre
la promocidn de los derechos de los pacientes en Europa,
promovida el afio 1994 por la Oficina Regional para
Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte

de multinles declaraciones internacionales de mavor o

muitipies gedciaraciones inernacionaes Ge mayo!

menor alcance e influencia que se han referido a dichas
cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del
Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano
respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina
(Convenio sobre los derechos del hombre y la biome-
dicina), suscrito el dia 4 de abril de 1997, el cual ha
entrado en vigor en el Reino de Espafia el 1 de enero
de 2000. Diche Convenio es una iniciativa capital: en
efecto, a diferencia de las distintas declaraciones inter-
nacionales que lo han precedido, es el primer instru-
mento internacional con caracter juridico vinculante para
los paises que lo suscriben. Su especial valia reside en
el hecho de que establece un marco comun para la pro-
teccién de los derechos humanos y la dignidad humana
en la aplicacién de la biclogia y la medicina. El Convenio
trata explicitamente, con detenimiento y extension, sobre
la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes,
entre los cuales resaltan el derecho a la informacion,
el consentimiento informado y la intimidad de la infor-
macion relativa a la salud de las personas, persiguiendo
el alcance de una armonizacién de las legislaciones de
los diversos paises en estas materias; en este sentido,
es absolutamente conveniente tener en cuenta el Con-
venio en el momento de abordar el reto de regular cues-
tiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulaciéon del
derecho a la proteccion de la salud, recogido por el
articulo 43 de la Constitucion de 1978, desde el punto
de vista de las cuestiones mas estrechamente vinculadas
a la condiciéon de sujetos de derechos de las personas
usuarias de los servicios sanitarios, es decir, la plasma-
cidén de los derechos relativos a la informaciéon clinica
y la autonomia individual de los pacientes en lo relativo
a su salud, ha sido objeto de una regulacion basica en

el ambito del Estado, a través de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

De otra parte, esta Ley, a pesar de que fija basica-
mente su atencidon en el establecimiento y ordenacién
del sistema sanitario desde un punto de vista organi-
zativo, dedica a esta cuestion diversas previsiones, entre
las que destaca la voluntad de humanizacion de los servi-
cios sanitarios. Asi mantiene el maximo respeto a la dig-
nidad de la persona y a la libertad individual, de un lado,
y. del otro, declara que la organizacion sanitaria debe
permitir garantizar la salud como derecho inalienable
de la poblacién mediante la estructura del Sistema Nacio-
nal de Salud, que debe asegurarse en condiciones de
escrupuloso respeto a la intimidad personal y a la libertad
individual del usuario, garantizando la confidencialidad
de la informacion relacionada con los servicios sanitarios
que se prestan y sin ningun tipo de discriminacion.

A partir de dichas premisas, la presente Ley completa
las previsiones que la Ley General de Sanidad enuncié
como principios generales. En este sentido, refuerza y
da un trato especial al derecho a la autonomia del pacien-
te. En particular, merece mencién especial la regulacion
sobre instrucciones previas que contempla, de acuerdo
con el criterio establecido en el Convenio de Oviedo,
los deseos del paciente expresados con anterioridad den-
tro del ambito del consentimiento informado. Asimismo,
la Ley trata con profundidad todo lo referente a la docu-
mentacion clinica generada en los centros asistenciales,
subrayando especialmente la consideracion y la concre-
cion de los derechos de los usuarios en este aspecto.

En septiembre de 1997, en desarrollo de un convenio
de colaboracién entre el Consejo General del Poder Judi-
cial v el Ministerio de Sanidad y Consumo, tuvo lugar
un seminario conjunto sobre informaciéon y documen-
tacion clinica, en el que se debatieron los principales
aspectos normativos v judiciales en la materia. Al mismo
tiempo, se constituyd un grupo de expertos a quienes
se encargo la elaboracion de unas directrices para el
desarrollo futuro de este tema. Este grupo suscribié un
dictamen el 26 de noviembre de 1997, que ha sido
tenido en cuenta en la elaboracion de los principios fun-
damentales de esta Ley.

La atencidn que a estas materias otorgd en su dia
la Ley General de Sanidad supuso un notable avance
como reflejan, entre otros, sus articulos 9, 10 y 61. Sin
embargo, el derecho a la informacién, como derecho
del ciudadano cuando demanda la atencion sanitaria,
ha sido objeto en los ultimos anos de diversas mati-
zaciones y ampliaciones por Leyes y disposiciones de
distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la nece-
sidad de una reforma vy actualizacién de la normativa
contenida en la Ley General de Sanidad. Asi, la Ley Orga-
nica 1571999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, califica a los datos relativos
a la salud de los ciudadanos como datos especialmente
protegidos, estableciendo un régimen singularmente
riguroso para su obtencidén, custodia y eventual cesion.
Esta defensa de la confidencialidad habia sido ya defen-
dida por la Directiva comunitaria 95/46, de 24 de octu-
bre, en la que, ademas de reafirmarse la defensa de
los derechos y libertades de los ciudadanos europeos,
en especial de su intimidad relativa a la informacion rela-
cionada con su salud, se apunta la presencia de otros
intereses generales como los estudios epidemiologicos,
las situaciones de riesgo grave para la salud de la colec-
tividad, la investigacion y los ensayos clinicos que, cuan-
do estén incluidos en normas de range de Ley, pueden
justificar una excepcidn motivada a los derechos del
paciente. Se manifiesta asi una concepcién comunitaria
del derecho a la salud, en la que, junto al interés singular
de cada individuo, como destinatario por excelencia de
la informacion relativa a la salud, aparecen también otros
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agentes y bienes juridicos referidos a la salud publica,
que deben ser considerados, con la relevancia necesaria,
en una sociedad democratica avanzada. En esta linea,
el Consejo de Europa, en su Recomendacién de 13 de
febrero de 1997, relativa a la proteccion de los datos
médicos, después de afirmar que deben recogerse y pro-
cesarse con el consentimiento del afectado, indica que
la informacién puede restringirse si asi lo dispone una
Ley v constituye una medida necesaria por razones de
interés general.

Todas estas circunstancias aconsejan una adaptacion
de la Ley General de Sanidad con el objetivo de aclarar
la situacién juridica vy los derechos y obligaciones de
los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las
instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno
de la informacién y la documentacion clinicas las mismas
garantias a todos los ciudadanos del Estado, fortalecien-
do con ello el derecho a la proteccion de la salud que
reconoce la Constitucion.

CAPITULO

Principios generales
Articulo 1. Ambito de aplicacion.

La presente Ley tiene por objeto la regulacién 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 informacién y documentacion clinica.

Articulo 2. Principios bésicos.

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 actuaciéon en el ambito de la sanidad requie-
re, con caracter general, el previo consentimiento de
los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe
obtenerse después de que el paciente reciba una infor-
macion adecuada, se hara por escrito en los supuestos
previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libre-
mente, después de recibir lainformacion 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.

b. Los pacientes o usuarios tienen el deber de faci-
litar los datos sobre su estado fisico o sobre su salud
de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar
en su obtencidn, especialmente cuando sean necesarios

jpor razones de interés plblico o con molivo de ia asis-
tencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad
asistencial esta obligado no sélo 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.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la infor-
macion y la documentacion clinica esta obligada a guar-
dar la reserva debida.

Articulo 3. Las definiciones legales.

A efectos de esta Ley se entiende por:

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesio-
nales, instalaciones y medios técnicos que realiza acti-

vidades y presta servicios para cuidar la salud de los
pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracién escrita de un médi-
co 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
informacién adecuada, para que tenga lugar una actua-
cién que afecta a su salud.

Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo
o clase que contiene un conjunto de datos e informa-
ciones de caracter asistencial.

Historia clinica: el conjunto de documentos gque con-
tienen los datos, valoraciones e informaciones de cual-
quier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de
un paciente a lo largo del proceso asistencial.

Informacién clinica: todo dato, cualquiera que sea su
forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar cono-
cimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona,
o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recu-
perarla.

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 diagnostico y las reco-
mendaciones terapéuticas.

Intervencion en el ambito de la sanidad: toda actua-
cion realizada con fines preventivos, diagnésticos, tera-
péuticos, rehabilitadores o de investigacion.

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

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

Paciente: la persona gue requiere asistencia sanitaria
y esta sometida a cuidados profesionales para el man-
tenimiento o recuperacion de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organi-
zacion propia, dotada de los recursos técnicos y del per-
sonal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios
de educacion y promocién de la salud, de prevencion
de enfermedades y de informacién sanitaria.

CAPITULO II

El derecho de informacién sanitaria
Articulo 4. Derecho a la informacion asistencial.

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con
motivo de cualquier actuacion en el ambito de su salud,
toda la informacién disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda per-
sona tiene derecho a que se respete su voluntad de
no ser informada. La informacion, que como regla gene-
ral se proporcionara verbalmente dejando constancia en
la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad
y la naturaleza de cada intervencién, sus riesgos y sus
consecuencias.

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

. El médico responsable del paciente le garantiza
el cumplimiento de su derecho a la informacién. Los
profesionales que le atiendan durante el proceso asis-
tencial o le apliguen una técnica o un procedimiento
concreto también seran responsables de informarle.
Articulo 5. Titular del derecho a la informacion asis-
tencial.

1. Eltitular del derecho a la informacion es el pacien-
te. También seran informadas las personas vinculadas
a él, por razones familiares o de hecho, en la medida
gue el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

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

3. Cuando el paciente, segun el criterio del médico
que le asiste, carezca de capacidad para entender la
informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la
informacién se pondra en conocimiento de las personas
vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacion 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 pro-
pia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave.
Llegado este caso, el médico dejara constancia razonada
de las circunstancias en la historia clinica y comunicara
su decisién a las personas vinculadas al paciente por
razones familiares o de hecho.

Articulo 6. Derecho a la informacion epidemioldgica.

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los pro-
blemas 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 tér-
minos verdaderos, comprensibles y adecuados para la
proteccion de la salud, de acuerdo con lo establecido
porla Ley.

CAPITULO 1Nl

Derecho a la intimidad

Articulo 7. El derecho a la intimidad.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete
el caracter confidencial de los datos referentes a su salud,
y a gue nadie pueda acceder a ellos sin previa auto-
rizacion amparada por la Ley.

2. Los centros sanitarios adoptaran las medidas
oportunas para garantizar los derechos a que se refiere
el apartado anterior, v elaboraran, cuando proceda, las
normas y los procedimientos protocolizados que garan-
ticen el acceso legal a los datos de los pacientes.

CAPITULO IV

El respeto de la autonomia del paciente

Articulo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un
paciente necesita el consentimiento libre y voluntario
del afectado, una vez que, recibida la informacion pre-

vista 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 siguien-
tes: intervencién quirdrgica, procedimientos diagnoésti-
cos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion
de procedimientos que suponen riesgos o inconvenien-
tes de notoria y previsible repercusion negativa sobre
la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera nece-
sario 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 carac-
ter general, y tendra informacidon suficiente sobre el pro-
cedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser
advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimien-
tos 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 con-
sentimiento por representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacion
esta limitada por el interés de la salud del propio pacien-
te, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste
expresamente su deseo de no ser informado, se res-
petara su voluntad haciendo constar su renuncia docu-
mentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su con-
sentimiento previo para la intervencion.

2. Los facultativos podran llevar a cabo las inter-
venciones clinicas indispensables en favor de la salud
del paciente, sin necesidad de contar con su consen-
timiento, en los siguientes casos:

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

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la inte-
gridad fisica o pS|qmca del enfermo y no es posible con-
seguir su autorizacion, consultando, cuando las circuns-
tancias lo permitan, a sus familiares o a las personas
vinculadas de hecho a él.

3. Seotorgara el consentimiento por representacion
en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar deci-
siones, a criterio del médico responsable de |la asistencia,
o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo
de su situacion. Si el paciente carece de representante
legal, el consentimiento lo prestaran las personas vincu-
ladas a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

c) 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
dara el representante legal del menor después de haber
escuchado su opinion si tiene doce arios cumplidos.
Cuando se trate de menores no incapaces ni incapa-
citados, pero emancipados o con dieciséis aflos cum-
plidos, no cabe prestar el consentimiento por repre-
sentacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave
riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran
informados vy su opinidn sera tenida en cuenta para la
toma de la decision correspondiente.
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4. La interrupcién voluntaria del embarazo, la prac-
tica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de
reproduccion humana asistida se rigen por lo establecido
con caracter general sobre la mayoria de edad y por
las disposiciones especiales de aplicacién.

5. La prestacién del consentimiento por represen-
tacion sera adecuada a las circunstancias y proporcio-
nada a las necesidades que haya que atender, siempre
en favor del paciente y con respeto a su dignidad per-
sonal. El paciente participara en la medida de lo posible
en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

Articulo 10. Condiciones de ia informacién y consen-
timienio por escrifo.

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

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

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

c) 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 deberéd ponderar en cada
caso que cuanto mas dudoso sea el resultade de una
intervencion mas necesario resulta el previo consenti-
miento por escrito del paciente.

Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una
persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anti-
cipadamente su voluntad, con cbjeto de que ésta se

cumnla an al momanta an aue lladinia a gitilacinnac an
CUumpia €n & Mmomenic en Que negue a siiuadiones en

cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos per-
sonalmente, scbre 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, ademas, un represen-
tante 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 cum-
plimiento de las instrucciones previas de cada persona,
que deberan constar siempre por escrito.

3. No seran aplicadas las instrucciones previas con-
trarias 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 manifes-
tarlas. En la historia clinica del paciente quedara cons-
tancia razocnada de las anotacicnes relacionadas con
estas previsiones.

4. Las instrucciones previas podran revocarse libre-
mente en cualgquier momento dejando constancia por
escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el terri-
torio nacional de las instrucciones previas manifestadas
por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dis-
puesto en la legislacion de las respectivas Comunidades
Auténomas, se creara en el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo el Registro nacional de instrucciones previas que
se regira por las normas gque reglamentariamente se
determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 12.
Salud.

Informacion en el Sistema Nacional de

1. Ademas de los derechos reconocidos en los articu-
los anteriores, los pacientes y los usuarios del Sistema

Nacional de Salud tendran derecho a recibir informacion
sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles,
su calidad y los requisitos de acceso a ellos.

2. Los servicios de salud dispondran en los centros
¥ servicios sanitarios de una guia o carta de los servicios
en la que se especifiquen los derechos vy obligacicnes
de los usuarios, las prestaciones disponibles, las carac-
teristicas asistenciales del centro o del servicio, y sus
dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos.
Se facilitara a todos los usuarios informacién sobre las
guias de participacion y sobre sugerencias y reclama-
ciones.

3. Cada servicio de salud regulara los procedimien-
tos y los sistemas para garantizar el efectivo cum-
plimiento de las previsiones de este articulo.

Articulo 13. Derecho a la informacion para la eleccion
de médico y de centro.

Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de
Salud, tanto en la atencion primaria como en la espe-
cializada, tendran derecho a la informacién previa corres-
pondiente para elegir médico, e igualmente centro, con
arreglo a los términos y condiciones que establezcan
los servicios de salud competentes.

CAPITULOV

La historia clinica
Articule 14. Definicién y archivo de la historia clinica.

1. La historia clinica comprende el conjunto de los
documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, con la identificacién de los médicos vy
de los demas profesionales que han intervenido en ellos,
con objetc de obiener ila maxima iniegraciéon posibie
de la documentacién clinica de cada paciente, al menos,
en el ambito de cada centro.

2. Cada centro archivara las historias clinicas de sus
pacientes, cualquiera gue sea el soporte papel, audio-
visual, informatico o de otro tipo en el que consten, de
manera que queden garantizadas su seguridad, su
correcta conservacion y la recuperacion de la informa-
cion.

3. Las Administraciones sanitarias estableceran los
mecanismos gue garanticen la autenticidad del conte-
nido de la historia clinica y de los cambios operados
en ella, asi como la posibilidad de su reproduccién futura.

4. Las Comunidades Auténomas aprobaran las dis-
posiciones necesarias para que los centros sanitarios
puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas ade-
cuadas para archivar y proteger las historias clinicas y
evitar su destruccion o su pérdida accidental.

Articulo 15.
paciente.

Contenido de la historia clinica de cada

1. La historia clinica incorporara la informacion que
se considere trascendental para el conocimiento veraz
y actualizado del estado de salud del paciente. Todo
paciente o usuario tiene derecho a que quede constancia,
por escrito o en el soporte técnico mas adecuado, de
la informacién obtenida en todos sus procesos asisten-
ciales, realizados por el servicio de salud tanto en el
ambito de atencion primaria como de atencién espe-
cializada.

2. La historia clinica tendra como fin principal faci-
litar la asistencia sanitaria, dejando constancia de todos
aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el
conocimiento veraz y actualizado del estado de salud.
El contenido minimo de la historia clinica sera el siguien-
te:
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a) La documentacion relativa a la hoja clinico-
estadistica.

b) La autorizacién de ingreso.

¢) Elinforme de urgencia.

d) Laanamnesis y la exploracion fisica.

e) Laevolucion.

f) Las érdenes médicas.

dg) La hoja de interconsulta.

h} Los informes de exploraciones complementarias.

i) El consentimiento informado.

i) Elinforme de anestesia.

k) El informe de quiréfano o de registro del parto.

1) Elinforme de anatomia patoldgica.

m) La evolucién y planificacién de cuidados de
enfermeria.

n) La aplicacién terapéutica de enfermeria.

fi) El grafico de constantes.

o) Elinforme clinico de alta.

Los parrafos b), ¢}, i), i). k), 1), fi) y 0) solo seran exigibles
en la cumplimentacion de la historia clinica cuando se
trate de procesos de hospitalizacion o asi se disponga.

3. La cumplimentacién de la historia clinica, en los
aspectos relacionados con la asistencia directa al pacien-
te, sera responsabilidad de los profesionales que inter-
vengan en ella.

4. La historia clinica se llevara con criterios de uni-
dad y de integracién, en cada institucion asistencial como
minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno cono-
cimiento por los facultativos de los datos de un deter-
minado paciente en cada proceso asistencial.

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

1. La historia clinica es un instrumento destinado
fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada
al paciente. Los profesionales asistenciales del centro
que realizan el diagnéstico o el tratamiento del paciente
tienen acceso a la historia clinica de éste como instru-
mento fundamental para su adecuada asistencia.

2. Cada centro establecera los métodos que posi-
biliten en todo momento el acceso a la historia clinica
de cada paciente por los profesionales que le asisten.

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales,
epidemicldgicos, de salud publica, de investigacién o
de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organi-
ca 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Per-
sonal, yenla Ley 14/1986, General de Sanidad, y demas
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia
clinica con estos fines obliga a preservar los datos de
identificacién personal del paciente, separados de los
de caracter clinico-asistencial, de manera que como regla
general quede asegurado el anonimato, salvo que el pro-
pio paciente haya dado su consentimiento para no sepa-
rarlos. Se exceptian los supuestos de investigacion de
la autoridad judicial en los que se considere imprescin-
dible la unificacion de los datos identificativos con los
clinico-asistenciales, en los cuales se estard a lo que
dispongan los jueces vy tribunales en el proceso corres-
pondiente. El acceso a los datos y documentos de la
historia clinica queda limitado estrictamente a los fines
especificos de cada caso.

4. El personal de administracién y gestién de los
centros sanitarios sélo puede acceder a los datos de
la historia clinica relacionados con sus propias funciones.

5. El personal sanitario debidamente acreditado que
ejerza funciones de inspeccidn, evaluacion, acreditacion
y planificacién, tiene acceso a las historias clinicas en
el cumplimiento de sus funciones de comprobacion de
la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos
del paciente o cualquier otra obligacion del centro en

relacion con los pacientes y usuarios o la propia Admi-
nistracién sanitaria.

6. El personal que accede a los datos de la historia
clinica en el ejercicio de sus funciones gueda sujeto al
deber de secreto.

7. Las Comunidades Auténomas regularan el pro-
cedimiento para que quede constancia del acceso a la
historia clinica y de su uso.

Articulo 17.
clinica.

La conservacion de la documentacion

1. Los centros sanitarios tienen la obligacion de con-
servar la documentacion clinica en condiciones que
garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aun-
que no necesariamente en el soporte original, para la
debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado
a cada caso y, como minimo, cinco afios contados desde
la fecha del alta de cada proceso asistencial.

2. La documentacion clinica también se conservara
a efectos judiciales de conformidad con la legislacion
vigente. Se conservara, asimismo, cuando existan razo-
nes epidemioldgicas, de investigaciéon o de organizacion
y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su tra-
tamiento se hara de forma que se evite en lo posible
la identificacién de las personas afectadas.

3. Los profesionales sanitarios tienen el deber de
cooperar en la creacion y el mantenimiento de una docu-
mentacion clinica ordenada y secuencial del proceso
asistencial de los pacientes.

4. La gestion de la historia clinica por los centros
con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan a
un nimero suficiente de pacientes bajo cualquier otra
modalidad asistencial, segun el criterio de los servicios
de salud, se realizara a través de la unidad de admision
y documentacion clinica, encargada de integrar en un
solo archivo las historias clinicas. La custodia de dichas
historias clinicas estara bajo la responsabilidad de la
direccion del centro sanitario.

5. Los profesionales sanitarios que desarrollen su
actividad de manera individual son responsables de la
gestion y de la custodia de la documentacion asistencial
gue generen.

6. Son de aplicacion a la documentacion clinica las
medidas técnicas de seguridad establecidas por la legis-
lacién reguladora de la conservacion de los ficheros que
contienen datos de caracter personal y, en general, por
la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

Articulo 18. Derechos de acceso a la historia clinica.

1. El paciente tiene el derechc de acceso, con las
reservas sefialadas en el apartado 3 de este articulo,
a la documentacion de la historia clinica y a obtener
copia de los datos que figuran en ella. Los centros sani-
tarios regularan el procedimiento que garantice la obser-
vancia de estos derechos.

2. El derecho de acceso del paciente a la historia
clinica puede ejercerse también por representacion debi-
damente acreditada.

3. El derecho al acceso del paciente a la documen-
tacion de la historia clinica no puede ejercitarse en per-
juicio del derecho de terceras personas a la confiden-
cialidad de los datos que constan en ella recogidos en
interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del dere-
cho de los profesionales participantes en su elaboracion,
los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva
de sus anotaciones subjetivas.

4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejer-
cicio individual sélo facilitaran el acceso a la historia
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clinica de los pacientes fallecidos a las personas vincu-
ladas a él, por razones familiares o de hecho, salvo que
el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se
acredite. En cualquier caso el acceso de un tercero a
la historia clinica motivado por un riesgo para su salud
se limitara a los datos pertinentes. No se facilitara infor-
macion que afecte a la intimidad del fallecido ni a las
anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que per-
judigque a terceros.

Articulo 19. Derechos reiacionados con la custodia de
la historia clinica.

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios
establezcan un mecanismo de custodia activa y diligente
de las historias ciinicas. Dicha custodia permitira ia reco-
gida, la integracidn, la recuperaciéon y la comunicacién
de la informacién sometida al principio de confidencia-
lidad con arreglc a lo establecido por el articulo 16 de
la presente Ley.

CAPITULO VI

Informe de alta y otra documentacioén clinica

Articulo 20. Informe de alta.

Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en
su case, tendra el derecho a recibir del centro o servicio
sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un
informe de alta con los contenidos minimos gue deter-
mina el articulo 3. Las caracteristicas, requisitos y
condiciones de los infermes de alta se determinaran
reglamentariamente por las Administraciones sanitarias
autondmicas.
Articulo 21. El alta del paciente.

1. En caso de no aceptar el tratamiento prescrito,
se propondra al paciente o usuario la firma del alta volun-
taria. Si no la firmara, la direccion del centro sanitario,
a propuesta del médico responsable, podra disponer el
alta forzosa en las condiciones reguladas por la Ley.
El hecho de no aceptar el tratamiento prescrito no dara
lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alter-
nativos, aunque tengan caracter paliativo, siempre gque
los preste el centro sanitario y el paciente acepte reci-
birlos. Estas circunstancias quedaran debidamente docu-
mentadas.

2. En el caso de que el paciente no acepte el alta,
la direccion del centro, previa comprobacion del informe
clinico correspondiente, oira al paciente y, si persiste
en su negativa, lo pondra en conocimiento del juez para
que confirme o revoque la decision.

Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le
faciliten los certificados acreditativos de su estado de
salud. Estos seran gratuitos cuando asi lo establezca una
disposicion legal o reglamentaria.

Articulo 23. Obligaciones profesionales de informacion
técnica, estadistica y administrativa.

Los profesionales sanitarios, ademas de las obliga-
ciones sefialadas en materia de informacion clinica, tie-
nen el deber de cumplimentar los protocolos, registros,
informes, estadisticas y demas documentacion asisten-
cial o administrativa, que guarden relacion con los pro-
cesos clinicos en los que intervienen, vy los que requieran

los centros o servicios de salud competentes y las auto-
ridades sanitarias, comprendidos los relacionados con
la investigacion médica y la informacién epidemiolégica.

Disposicion adicional primera.
basica.

Caracter de legislacion

Esta Ley tiene la condicién de basica, de conformidad
coh lo establecido en el articulo 149.1.1.% v 16.2de la
Constitucion.

El Estado v las Comunidades Auténomas adoptaran,
en el ambito de sus respectivas competencias, las medi-
das necesarias para la efectividad de esta Ley.

Disposicion adicional segunda. Aplicacion supletoria.

Las normas de esta Ley relativas a la informacién
asistencial, la informacién para el ejercicio de la libertad
de eleccion de médico y de centro, el consentimiento
informado del paciente y la documentacion clinica, seran
de aplicacién supletoria en los proyectos de investigacion
médica, en los procesos de extraccion y trasplante de
érganos, en los de aplicacién de técnicas de reproduc-
cién humana asistida y en los que carezcan de regulacion
especial.

Disposicion adicional tercera. Coordinacién de las his-
torias clinicas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacién
vy con la colaboracion de las Comunidades Auténomas
competentes en la materia, promovera, con la partici-
pacion de todos los interesados, la implantacién de un
sistema de compatibilidad que, atendida la evolucion
vy disponibilidad de los recursos técnicos, y la diversidad
de sistemas vy tipos de historias clinicas, posibilite su
uso por los centros asistenciales de Espafia que atiendan
a un mismo paciente, en evitacion de que los atendidos
en diversos centros se sometan a exploraciones y pro-
cedimientos de innecesaria repeticion.

Disposicion adicional cuarta. MNecesidades asociadas a
la discapacidad.

El Estado y las Comunidades Auténomas, dentro del
ambito de sus respectivas competencias, dictaran las
disposiciones precisas para garantizar a los pacientes
© usuarios con necesidades especiales, asociadas a la
discapacidad, los derechos en materia de autonomia,
i['uformacién y documentacion clinica regulados en esta

ey.

Disposicion adicional quinta. Informacion y documen-
tacion sobre medicamentos y productos sanilarios.

La informacién, la documentacion y la publicidad rela-
tivas a los medicamentos y productos sanitarios, asi
como el régimen de las recetas y de las ordenes de
prescripcion correspondientes, se regularan por su nor-
mativa especifica, sin perjuicio de la aplicacion de las
reglas establecidas en esta Ley en cuanto a la prescrip-
cion y uso de medicamentos o productos sanitarios
durante los procesos asistenciales.

Disposicion adicional sexta. Régimen sancionador.

Las infracciones de lo dispuesto por la presente Ley
quedan sometidas al régimen sancionador previsto en
el capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, General
de Sanidad, sin perjuicio de la responsabilidad civil o
penal y de la responsabilidad profesional o estatutaria
procedentes en derecho.
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Disposicion transitoria Unica. Informe de alta.

El informe de alta se regira por lo dispuesto en la
Orden del Ministerio de Sanidad, de 6 de septiembre
de 1984, mientras no se desarrolle legalmente lo dis-
puesto en el articulo 20 de esta Ley.

Disposicion derogatoria Unica.
precepios concretos.

Derogacion general y de

Quedan derogadas las disposicicnes de igual o infe-
rior rango que se opongan a lo dispuesto en la presente
Ley vy, concretamente, los apartados b, 6, 8, 9 v 11
del articulo 10, el apartado 4 del articulo 11 y el articu-
lo61delaley 14/1986, General de Sanidad.
Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente Ley entrara en vigor en el plazo de seis

meses a partir del dia siguiente al de su publicacion
en el «Boletin Oficial del Estado».

Por tanto,
Mando a todos los espafioles, particulares y auto-
ridades, que guarden y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 14 de noviembre de 2002.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

2218 LEY 42/2002, de 14 de noviembre, de crea-

= Iy AN A EE Rt e L= bl

cion del Colegio de Practicos de Puerto.

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado vy Yo
vengo en sancionar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La promulgacion de la Ley 27/1992, de 24 de
noviembre, de Puertos del Estado y de la Marina Mer-
cante, ha supuesto un cambio radical en lo referente
a la estructura del practicaje, configurandolo como un
servicio portuario cuya titularidad corresponde a las auto-
ridades portuarias, al tiempo que se residencian en la
Administracion maritima competencias sobre su regu-
lacion por razones de seguridad maritima.

Los practicos de puerto constituyen en la actualidad
un conjunto de profesionales con suficientes sefias de
identidad propias e intereses comunhes cuyas legitimas
aspiraciones de agrupamiento corporativo merecen ser
atendidas por medio del correspondiente cauce legal.
En este sentido, la Federacién de Practicos de Puerto
de Espana ha solicitado la creacion de un Colegio Oficial
Nacional de Practicos de Puerto adscrito al Ministerio
de Fomento.

Por otra parte, no faltan razones de interés publico
que justifiquen la creacion del Colegio Oficial de Prac-
ticos de Puerto, ya que puede coadyuvar muy eficaz-
mente a la mejor prestacion del servicio de practicaje
y servir como organo cualificado para participar en los

procedimientos de elaboracion de normas susceptibles
de afectar a dicho servicio con caracter general.

En consecuencia, parece pertinente la creacién de
un Colegio Oficial de ambito nacional que, sin perjuicio
de las competencias que en esta materia tienen cons-
titucionalmente reconocidas las Comunidades Autdno-
mas, atienda los fines anteriormente referidos y venga
a llenar un vacio largamente sentido en el ejercicio de
la profesion.

Articulo 1.

Se crea el Colegio Oficial Nacional de Practicos de
Puerto, que tendra personalidad juridica y plena capa-
cidad para el cumplimiento de sus fines con sujecion
ala Ley.

Articulo 2.

1. El Colegio Oficial Nacional de Practicos de Puerto
agrupara a todos los profesionales con nombramiento
de practico expedido por las autoridades competentes.
Asimismo, integrara a aquellos practicos que estén en
posesion del titulo de Practico de Numero de Puerto
y Practico de Puerto de Espana y a todos los practicos
de atraques otorgados en concesion.

2. Para ejercer legalmente la profesion, sera requi-
sito indispensable estar incorporado al Colegio y cumplir
los requisitos legales y estatutarios exigidos por la Ley
de Colegios Profesionales y demas normativa que, como
practicos profesionales, les fuere de aplicacion.

Articulo 3.

El Colegio Oficial Nacional de Practicos de Puerto
se relacionaréa con la Administracion General dei Estado
a través del Ministerio de Fomento v, en lo sucesivo,
con aquel que tenga atribuidas las competencias en la
materia.

Dicho Ministerio ostentara la capacidad de convocar
al Colegio Profesional para participar en los Consejos
u organismos consultivos de la Administracion que con-
sidere oportunos.

Disposicién transitoria primera.

El Ministro de Fomento, a propuesta de la Federacion
de Practicos de Puerto de Espafa, aprobara los Estatutos
provisionales del Colegio, que regularan, conforme a la
Ley, los requisitos para la adquisicion de la condicion
de colegiado que permita participar en las elecciones
de los 6rganos de gobierno, el procedimiento y plazo
de convocatoria de las mencionadas elecciones, asi
como la constitucion de los érganos de gobierno.

Disposicidn transitoria segunda.

Constituidos los drganos de gobierno colegiales,
segun lo establecido en la disposicion precedente, agueé-
llos remitiran al Ministerio de Fomento, en el plazo de
seis meses, los Estatutos a que se refiere la legislacion
vigente sobre Colegios Profesionales. El citado Ministerio
sometera a la aprobacion del Gobierno los mencionados
Estatutos. La citada aprobacion dejara sin efecto dichos
Estatutos provisionales.

Disposicion final primera.
Se faculta al Ministro de Fomento para dictar las dis-

posiciones necesarias para la ejecuciéon de la presente
Ley.
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Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Articulo nueve

Los poderes publicos deberdn informar a los usuarios de los
servicios del sistema sanitario ptblico o vinculados a é1 de sus
derechos y deberes.

Articulo diez

Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas
administraciones publicas sanitarias:

1.- Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin
que .pueda ser discriminado por razones de raza, de tipo social, de
sexo, moral, econdmico, ideolégico, politico o sindical.

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

3.- A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con
su proceso y su estancia en instituciones sanitarias publicas o
privadas que colaboren con el sector puiblico.

4.- A ser advertido de si los procedimientos de prondstico,
diagnéstico 'y terapéuticos que se le apliquen pueden ser
utilizados en funcién de un proyecto docente o de investigacion,
que, en ningin caso, podrd comportar peligro adicional para su
salud. En todo caso serd imprescindible la previa autorizacién y
por escrito del paciente y la aceptacion por parte del médico y de
la Direccién del correspondiente Centro Sanitario.

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

6.- A la libre eleccion entre las opciones que le presente el
responsable médico de su caso, siendo preciso el previo
consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier
intervencién, excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencién suponga un nesgo para la salud
publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo
caso, el derecho corresponderd a sus familiares o personas a €l
allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar
lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento.

7.- A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dard a
conocer, que serd su interlocutor principal con el equipo
asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del equipo
asumird tal responsabilidad.

8.- A que se le extienda certificado acreditativo de su estado de
salud, cuando su exigencia se establezca por una disposicién legal
o reglamentaria.

9.- A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefialados en el
apartado 6, debiendo, para ello, solicitar el alta voluntaria, en los
términos que seflala el apartado 4 del articulo siguiente.

10.- A participar, a través de las instituciones comunitarias, en las
actividades sanitarias, en los términos establecidos en esta Ley y
en las disposiciones que la desarrollen.

11.- A que quede constancia por escrito de todo su proceso. Al
finalizar la estancia del usuario en una Institucién hospitalaria, el
paciente, familiar 6 persona a €l allegada recibird su informe de
Alta.

12.- A utilizar las vias de reclamacién y de propuesta de
sugerencias en los plazos previstos. En uno u otro caso deberd
recibir respuesta por escrito en los plazos que reglamentariamente
se establezcan.

1.3.- A elegir médico y los demads sanitarios titulados de acuerdo
con las condiciones contempladas en esta Ley, en las
disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las que regulen
el trabajo sanitario en los Centros de Salud.

14.- A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se
consideren necesarios para promover, conservar o restablecer su
salud en los términos que reglamentariamente se establezcan por
la Administracion del Estado.

15.- Respetando el peculiar régimen econémico de cada servicio
sanitario, los. Derechos contemplados en los apartados
1,3,4,5,6,7,9 y 11 de este articulo seran ejercidos también con
respecto a los servicios sanitarios privados.

Articulo once
Serdn obligaciones de los ciudadanos con las instituciones
y organismos del sistema sanitario:

1.- Cumplir las prescripciones generales de naturaleza sanitaria
comunes a toda la poblacién, asi como las especificas
determinadas por los Servicios Sanitarios.

2.- Cuidarlas instalaciones y colaboraren el mantenimiento de la
habitabilidad de las Instituciones sanitarias.

3.- Responsabilizarse del uso adecuado de las prestaciones
ofrecidas por el Sistema sanitario, fundamentalmente en lo que se
refiere a la utilizacién de servicios, procedimientos dc baja
laboral o incapacidad permanente y prestaciones terapéuticas y
sociales.

4.- Firmar el documento de alta voluntaria en los casos de no
aceptacion del tratamiento. De negarse a ello la Direccién del
correspondiente Centro Sanitario a propuesta del facultativo
encargado del caso, podra dar el alta.
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Anexo 3

Consejo de Europa

Convenio de Asturias de Bioética
Oviedo, 4 de abril de 1997
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.
Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina.
version en espanol del Ministerio de Asuntos Exteriores

Preambulo

Los Estados miembros del Consejo de Europa, los demas Estados y la Comunidad Europea, signatarios
del presente Convenio,

Considerando la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea General
de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948;

Considerando el Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades
Fundamentales, de 4 de noviembre de 1950;

Considerando la Carta Social Europea de 18 de octubre de 1961;

Considerando el Pacto Internacional de derechos civiles y politicos y el Pacto Internacional de derechos
econdmicos, sociales y culturales de 16 de diciembre de 1966;

Considerando el Convenio para la Proteccién de las Personas con respecto al tratamiento automatizado de
datos de caracter personal, de 28 de enero de 1981;

Considerando igualmente la Convencién sobre los Derechos del Nifio, de 20 de noviembre de 1989;
Considerando que la finalidad del Consejo de Europa es la de conseguir una unién mas estrecha entre sus
miembros y que uno de los medios para lograr dicha finalidad es la salvaguardia y el fomento de los
derechos humanos y de las libertades fundamentales;

Conscientes de los rapidos avances de la biologia y la medicina,

Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y como perteneciente a la
especie humana y reconociendo la importancia de garantizar su dignidad;

Conscientes de las acciones que podrian poner en peligro la dignidad humana mediante una préactica
inadecuada de la biologia y la medicina;

Afirmando que los progresos en la biologia y la medicina deben ser aprovechados en favor de las
generaciones presentes y futuras;

Subrayando la necesidad de una cooperacion internacional para que toda la Humanidad pueda
beneficiarse de las aportaciones de la biologia y la medicina;

Reconociendo la importancia de promover un debate publico sobre las cuestiones planteadas por la
aplicacion de la biologia y la medicina y sobre las respuestas que deba darse a las mismas;

Deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus derechos y responsabilidades;

Tomando en consideracion los trabajos de la Asamblea Parlamentaria en este ambito, comprendida la
Recomendacién 1160 (1991) sobre la elaboracién de un Convenio de Bioética;

Decididos a 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;

Han convenido en lo siguiente:

Capitulo I. Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto y finalidad.
Las Partes en el presente Convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su identidad y garantizaran
a toda persona, sin discriminacion alguna, el respeto a su integridad y a sus demas derechos y libertades
fundamentales con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina.
Cada Parte adoptara en su legislacién interna las medidas necesarias para dar aplicacién a lo dispuesto en
el presente Convenio.

Articulo 2. Primacia del ser humano.
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El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de
la ciencia.

Articulo 3. Acceso equitativo a los beneficios de la sanidad.
Las Partes, teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles, adoptaran las
medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su ambito jurisdiccional, un acceso equitativo a los
beneficios de una sanidad de calidad apropiada.

Articulo 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta.
Toda intervencién en el ambito de la sanidad, comprendida la investigacién, debera efectuarse dentro del
respeto a las normas y obligaciones profesionales, asi como a las normas de conducta aplicables en cada
caso.

Capitulo Il. Consentimiento.

rticulo 5. Regla general.
Una intervencién en el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse después de que la persona afectada
haya dado su libre e informado consentimiento.
Dicha persona debera 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 6. 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 podra 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
intervencién, ésta s6lo podrd efectuarse con autorizaciéon de su representante, de una autoridad o de una
persona o institucion designada por la ley.
La opinion del menor serd tomada en consideracién como un factor que sera tanto mas 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 podra efectuarse sin la autorizacién de su representante, una autoridad o una persona o institucién
designada por la ley.
La persona afectada deberd 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, recibiran, en
iguales condiciones, la informacién a que se refiere el articulo 5.
5. La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier momento, en interés de
la persona afectada.

Articulo 7. Proteccidn de las personas que sufran trastornos mentales.
La persona que sufra un trastorno mental grave s6lo podra ser sometida, sin su consentimiento, a una
intervencién que tenga por objeto tratar dicho trastorno, cuando la ausencia de ese tratamiento conlleve el
riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de proteccién previstas
por la ley, que comprendan los procedimientos de supervision y control, asi como los de recurso.

Articulo 8. Situaciones de urgencia.
Cuando, debido a una situacién de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podra
procederse inmediatamente a cualquier intervencion indispensable desde el punto de vista médico en favor
de la salud de la persona afectada.

Articulo 9. Deseos expresados anteriormente.
Seran tomados en consideracién los deseos expresados anteriormente con respecto a una intervencion
médica por un paciente que, en el momento de la intervencién, no se encuentre en situacion de expresar
su voluntad.

Capitulo lll. Vida privada y derecho a la informacion.

Articulo 10. Vida privada y derecho a la informacion.
1. Toda persona tendra derecho a que se respete su vida privada cuando se trate de informaciones

123



Anexos

relativas a su salud.

2. Toda persona tendré derecho a conocer toda la informacién obtenida respecto a su salud. No obstante,
debera 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
ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2.

Capitulo IV. Genoma humano.

Articulo 11. No discriminacion.
Se prohibe toda forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético.

Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas.
Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto
como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacion médica y con un
asesoramiento genético apropiado.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano.
Unicamente podré efectuarse una intervencién que tenga por objeto modificar el genoma humano por
razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduccién de
una modificaciéon en el genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccion de sexo.
No se admitira la utilizaciéon de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el sexo de la
persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria
grave vinculada al sexo.

Capitulo V. Investigacion cientifica.

Articulo 15. Regla general.
La investigacién cientifica en el ambito de la biologia y la medicina se efectuara libremente, a reserva de lo
dispuesto en el presente Convenio y en otras disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del ser
humano.

Articulo 16. Proteccion de las personas que se presten a un experimento.
No podra hacerse ningin 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 eficacia 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 evaluacién 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 proteccién,
v. que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa y especificamente y esté
consignado por escrito. Este consentimiento podra ser libremente retirado en cualquier momento.

Articulo 17. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento a un
experimento.
1. So6lo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al articulo 5, capacidad
para expresar su consentimiento acerca del mismo, 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 autorizacién prevista en el articulo 6, y
v. que la persona no exprese su rechazo al mismo.
De modo excepcional y en las condiciones de proteccién previstas por la ley, podrd autorizarse un
experimento cuyos resultados previstos no supongan un beneficio directo para la salud de la persona si se
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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 solo represente para la persona un riesgo o un inconveniente minimo.

Articulo 18. Experimentacion con embriones in vitro.
1. Cuando la experimentacién con embriones in vitro esté admitida por la ley, ésta debera garantizar una
proteccién adecuada del embrién.
2. Se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de experimentacion.

Capitulo VI. Extraccion de organos y de tejidos de donantes vivos para trasplantes.

Articulo 19. Regla general.
1. La extraccion de 6rganos o de tejidos para trasplantes sélo podra efectuarse de un donante vivo en
interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del 6rgano o del tejido apropiados de una
persona fallecida ni de un método terapéutico alternativo de eficacia comparable.
2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 debera ser expresa y especificamente otorgado, bien por
escrito o ante una autoridad.

Articulo 20. Proteccion de las personas incapacitadas para expresar su consentimiento a la extraccion de
dérganos.
1. No podra procederse a ninguna extracciéon 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 proteccién previstas por la ley, 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 apartados 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.

Capitulo VII. Prohibicién del lucro y utilizaciéon de una parte del cuerpo humano.

Articulo 21. Prohibicion del lucro.
El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser objeto de lucro.

Articulo 22. Utilizaciéon de una parte extraida del cuerpo humano.
Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencién, no podra
conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de aquélla para la que hubiera sido extraida, salvo de
conformidad con los procedimientos de informacién y de consentimiento adecuados.

Capitulo VIIl. Contravencion de lo dispuesto en el Convenio.

Articulo 23. Contravencion de los derechos o principios.
Las Partes garantizaran una proteccion jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o hacer cesar en
breve plazo cualquier contravencion ilicita de los derechos y principios reconocidos en el presente
Convenio.

Articulo 24. Reparacion de un dafo injustificado.
La persona que haya sufrido un dafo injustificado como resultado de una intervencién tendra derecho a

una reparacién equitativa en las condiciones y modalidades previstas por la ley.

Articulo 25. Sanciones.
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Las Partes deberan prever sanciones apropiadas para los casos de incumplimiento de lo dispuesto en el
presente Convenio.

Capitulo IX. Relacion del presente Convenio con otras disposiciones.

Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos.
1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones de protecciéon 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 seguridad publica, la prevenciéon de las infracciones penales, la
proteccién de la salud publica o la proteccién de los derechos y libertades de las demas personas.
2. Las restricciones a que se refiere el parrafo precedente no podran aplicarse a los articulos 11, 13, 14,
16,17,19,20y 21.

Articulo 27. Proteccion mas amplia.
Ninguna de las disposiciones del presente Convenio deberd interpretarse en el sentido de que limite o
atente contra la facultad de cada Parte para conceder una proteccion mas amplia con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina que la prevista por el presente Convenio.

Capitulo X. Debate publico.

Articulo 28. Debate publico.
Las Partes en el presente Convenio se encargaran de que las cuestiones fundamentales planteadas por
los avances de la biologia y la medicina sean objeto de un debate publico apropiado, a la luz, en particular,
de las implicaciones médicas, sociales, econémicas, éticas y juridicas pertinentes, y de que sus posibles
aplicaciones sean objeto de consultas apropiadas.

Capitulo XI. Interpretacion y seguimiento del Convenio.

Articulo 29. Interpretacion del Convenio.
El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra emitir dictamenes consultivos, con independencia de
todo litigio concreto que se desarrolle ante un érgano jurisdiccional, sobre cuestiones juridicas relativas a la
interpretacién del presente Convenio, a solicitud de:
- el Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demés Partes,
- el Comité instituido por el articulo 32, en su composicién restringida a los representantes de las Partes en
el presente Convenio, mediante decision adoptada por mayoria de dos tercios de los votos emitidos.

Articulo 30. Informes sobre la aplicacion del Convenio.
Cualquier Parte, a instancias del Secretario General del Consejo de Europa, proporcionara las
explicaciones requeridas acerca del modo en que su legislacion interna garantiza la aplicacion efectiva de
todas las disposiciones del presente Convenio.

Capitulo XII. Protocolos.

Articulo 31. Protocolos.
Podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 32, con el fin de desarrollar,
en los &mbitos especificos, los principios contenidos en el presente Convenio.
Los protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del Convenio. Seran sometidos a ratificacion,
aceptacion o aprobacion. Un signatario no podra ratificar, aceptar o aprobar los protocolos, sin haber
ratificado, aceptado o aprobado el Convenio con anterioridad o simultdneamente.

Capitulo XIll. Enmiendas al Convenio.

Articulo 32. Enmiendas al Convenio.
1. Las tareas encomendadas al «Comité» en el presente articulo y en el articulo 29 se llevaran a cabo por
el Comité Director para la Bioética (CDBI) o por cualquier otro Comité designado a este efecto por el
Comité de Ministros.
2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado miembro del Consejo de
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Europa, asi como toda Parte en el presente Convenio que no sea miembro del Consejo de Europa, podra
hacerse representar en el seno del Comité cuando aquél desempefie las tareas confiadas por el presente
Convenio, y si dispone de voto en el mismo.

3. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o que haya sido invitado a adherirse al Convenio de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 34, que no sea Parte en el presente Convenio, podra designar
un observador ante el Comité. Si la Comunidad Europea no es Parte, podra designar un observador ante
el Comité.

4. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente Convenio sera objeto de un estudio en
el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afos a partir de su entrada en vigor, y en lo sucesivo, a
intervalos que determinara el Comité.

5. Toda propuesta de enmienda al presente Convenio, asi como toda propuesta de Protocolo o de
enmienda a un Protocolo, presentada por una Parte, el Comité o el Comité de Ministros, sera comunicada
al Secretario General del Consejo de Europa y se transmitira por mediacién del mismo a los Estados
miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte, a todo Estado
invitado a firmar el presente Convenio conforme a lo dispuesto en el articulo 33 y a todo Estado invitado a
adherirse al mismo conforme a lo dispuesto en el articulo 34.

6. El Comité examinara la propuesta no antes de dos meses a partir de que le haya sido transmitida por el
Secretario General, conforme al parrafo 5. El Comité sometera a la aprobacién del Comité de Ministros el
texto adoptado por mayoria de dos tercios de los votos emitidos. Una vez aprobado, este texto sera
comunicado a las Partes para su ratificacion, aceptacion o aprobacion.

7. Toda enmienda entrara en vigor, con respecto a las Partes que la hayan aceptado, el primer dia del mes
siguiente a la expiracion de un periodo de un mes a partir de la fecha en que hayan comunicado al
Secretario General su aceptacién cinco Partes, comprendidos al menos cuatro Estados miembros del
Consejo de Europa.

Para toda Parte que lo acepte posteriormente, la enmienda entrara en vigor el primer dia del mes siguiente
a la expiraciéon de un periodo de un mes a partir de la fecha en que la mencionada Parte haya comunicado
al Secretario General su aceptacion.

Capitulo XIV. Clausulas finales.

Articulo 33. Firma, ratificacion y entrada en vigor.
1. El presente Convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros del Consejo de Europa, de los
Estados no miembros que hayan participado en su elaboracion y de la Comunidad Europea.
2. El presente Convenio sera sometido a ratificacién, aceptacion o aprobacién. Los instrumentos de
ratificacion, aceptacién o aprobacién se depositaran en poder del Secretario General del Consejo de
Europa.
3. El presente Convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de
tres meses a partir de la fecha en que cinco Estados, que incluyan al menos a cuatro Estados miembros
del Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento en quedar vinculados por el Convenio
conforme a lo dispuesto en el apartado precedente.
4. Para todo Signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar vinculado por el
Convenio, el mismo entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de tres
meses a partir de la fecha del depésito de su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion.

Articulo 34. Estados no miembros.

1. Una vez entrado en vigor el presente Convenio, el Comité de Ministros del Consejo de Europa podra
invitar a adherirse al presente Convenio, previa consulta a las Partes, a cualquier Estado no miembro del
Consejo de Europa, mediante una decision adoptada por la mayoria prevista en el articulo 20, parrafo d,
del Estatuto del Consejo de Europa, y por unanimidad de los votos de los representantes de los Estados
Contratantes que tengan derecho a estar representados en el Consejo de Ministros.

2. Para todo Estado adherente, el Convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion
de un periodo de tres meses a partir de la fecha del depésito del instrumento de adhesion ante el
Secretario General del Consejo de Europa.

Articulo 35. Aplicacion territorial.
1. Todo Signatario, en el momento de la firma o en el momento del depdésito de su instrumento de ratificaci
aceptacion o aprobacién, podra designar el territorio o territorios a los que se aplicara el presente Convet
Cualquier otro Estado podra formular la misma declaracién en el momento de depositar su instrumento
adhesion.
2. Toda Parte, en cualquier momento posterior, podra extender la aplicacién del presente Convenio,
mediante una declaracion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa, a cualquier otro territorio
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designado en la declaracion y del que asuma las relaciones internacionales o para el que esté habilitado
para adoptar decisiones. El Convenio entrara en vigor con respecto a este territorio el primer dia del mes
siguiente a la expiracién de un periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcién de la declaracion

por el Secretario General.

3. Toda declaracién hecha en virtud de los dos apartados precedentes podra ser retirada, en lo que se
refiere a cualquier territorio designado en dicha declaracién, mediante notificaciéon dirigida al Secretario
General. La retirada surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de tres

meses a partir de la fecha de recepcién de la notificacién por el Secretario General.

Articulo 36. Reservas.

1. Cualquier Estado y la Comunidad Europea podran formular, en el momento de la firma del presente
Convenio o del depésito del instrumento de ratificaciéon, una reserva con respecto a una disposicion
particular del Convenio, en la medida en que una ley vigente en su territorio no sea conforme a dicha

disposicion. Las reservas de caracter general no se autorizan segin los términos del presente articulo.

2. Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluird un breve informe de la ley pertinente.

3. Toda Parte que extienda la aplicacién del presente Convenio a un territorio designado en una
declaracion prevista en aplicacién del apartado 2 del articulo 35, podra formular una reserva para el

territorio de que se trate, conforme a lo dispuesto en los apartados precedentes.

4. Toda Parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo podra retirarla por medio de
una declaracién dirigida al Secretario General del Consejo de Europa. La retirada surtira efecto el primer
dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de un mes a partir de la fecha de recepcién por el

Secretario General.

Articulo 37. Denuncia.

1. Toda Parte podra denunciar el presente Convenio, en cualquier momento, mediante notificacién dirigida

al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia surtird efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a

partir de la fecha de recepcién de la notificacién por el Secretario General.

Articulo 38. Notificaciones.

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a los Estados Miembros del Consejo, a la
Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte y a cualquier otro Estado que haya sido invitado a

adherirse al presente Convenio:

a. toda firma;

b. el depdsito de todo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacioén o adhesién;

c. toda fecha de entrada en vigor del presente Convenio, conforme a sus articulos 33 0 34;

d. toda enmienda o Protocolo adoptado conforme al articulo 32, y la fecha en la que dicha enmienda o

protocolo entren en vigor;

e. toda declaracion formulada en virtud de lo dispuesto en el articulo 35;

f. toda reserva y toda retirada de reserva formuladas conforme a lo dispuesto en el articulo 36;
g. cualquier otro acto, notificacién o comunicacion que tenga relacion con el presente Convenio.

En fe de lo cual, los abajo firmantes, debidamente autorizados a estos efectos, han firmado el presente Convenio.

Hecho en Oviedo (Asturias), el 4 de abril de 1997, en francés y en inglés, siendo ambos textos igualmente
auténticos, en un solo ejemplar que sera depositado en los Archivos del Consejo de Europa. El Secretario General
del Consejo de Europa transmitira copia certificada conforme del mismo a cada uno de los Estados Miembros del
Consejo de Europa, a la Comunidad Europea, a los Estados no miembros que hayan participado en la elaboracién

del presente Convenio y a todo Estado invitado a adherirse al presente Convenio.
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Anexo 4

Ley 21/2000, de Cataluha, sobre los derechos de
informacion relativos a la salud, la autonomia del
paciente y la documentacion clinica

CAPITULO 1
De las disposiciones

Articulo 1.

Esta Ley tiene por objeto

a) Determinar el derecho del paciente a la informacién relativa a la propia salud y a su autonomia
de decision.

b) Regular la historia clinica de los pacientes de los servicios sanitarios.

CAPITULO 2
Del derecho a la informacién

Articulo 2.

1. En cualquier intervencion asistencial, los pacientes tienen derecho a conocer toda la informacion
obtenida sobre la propia salud. No obstante, se debera respetar la voluntad de una persona de no
ser informada.

2. La informacioén ha de formar parte de todas las actuaciones asistenciales, ha de ser veridica y se
ha dar de forma comprensible y adecuada a las necesidades y requerimientos del paciente para
ayudarle a tomar decisiones de manera auténoma.

3. Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el cumplimiento del derecho a la
informacién. También han de asumir la responsabilidad en el proceso de informacién los
profesionales asistenciales que le atienden o le apliquen una técnica o un procedimiento concretos.

Articulo 3.
1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. Se ha de informar a las personas
vinculadas al paciente en la medida que éste lo permita expresa o tacitamente.

2. En caso de incapacidad del paciente, éste ha de ser informado en funcién de su grado de
comprension, sin perjuicio de que se haya informado también a quien tenga su representacion.

3. Si el paciente, a criterio del médico responsable de la asistencia, no es competente para
entender la informacién porque atraviesa un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse
cargo de su situacion, se ha de informar también a los familiares o las personas vinculadas a él.

Articulo 4.

Los ciudadanos tienen derecho a obtener un conocimiento adecuado de los problemas de salud de
la colectividad que implican un riesgo para la salud y a que esta informacién se difunda en términos
veridicos, comprensibles y adecuados para la proteccion de la salud.
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CAPITULO 3
Derecho a la intimidad

Articulo 5.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete la confidencialidad de los datos que hacen
referencia a su salud. Asimismo, tiene derecho a que nadie pueda acceder a ellos sin su
autorizacion, salvo que lo prevea la legislacion vigente.

2. Los centros sanitarios han de adoptar las medidas oportunas para garantizar los derechos a que
se refiere el apartado anterior y con tal efecto han de elaborar, en su caso, normas y
procedimientos protocolizados para garantizar la legitimidad de todo acceso a los datos de los
pacientes.

CAPITULO 4
Respeto al derecho a la autonomia del paciente

Articulo 6.

1. Toda intervencién en el ambito de la salud requiere que la persona afectada haya dado su
consentimiento especifico y libre y que haya sido informada previamente, de acuerdo con lo que
establece el articulo 2.

2. El consentimiento ha de hacerse por escrito en el caso de intervenciones quirlrgicas,
procedimientos diagndsticos invasivos y, en general, cuando se trate de procedimientos que
comporten riesgos e inconvenientes notorios y previsibles, susceptibles de percutir en la salud del
paciente.

3. El documento de consentimiento ha de ser especifico para cada supuesto, sin perjuicio que se
puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de caracter general. Ha de contener informacion
suficiente sobre el procedimiento de que se trata y sobre sus riesgos.

4. En cualquier momento la persona afectada podra revocar libremente su consentimiento.
Articulo 7.

1. Son situaciones de excepcioén a la exigencia del consentimiento:

a) Cuando hay un riesgo para la salud publica, si lo exigen razones sanitarias de acuerdo con lo
que establece la legislacion aplicable.

b) Cuando en una situacién de riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo no es posible conseguir su autorizacién o la de sus familiares o la de las personas
allegadas.

En estos supuestos se podran llevar a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de
vista clinico a favor de la salud de la persona afectada.

2. Son situaciones de otorgamiento del consentimiento por sustitucion:

a) Cuando el enfermo, segun el criterio del médico responsable de la asistencia, no sea
competente para tomar decisiones porque atraviesa un estado fisico o psiquico que no le permite
hacerse cargo de su situacion. En estos supuestos, el consentimiento debe obtenerse de los
familiares o de las personas vinculadas a él.

b) En los casos de incapacidad legal, de acuerdo con lo que establece el articulo 219 de la Ley
9/1998, de 15 de julio, del Codigo de familia.

c) En los casos de personas internadas por trastornos psiquicos en las que concurran las
circunstancias del articulo 255 de la Ley 9/1998, de 15 julio, del Codigo de familia.

d) En el caso de menores, si éstos no son competentes, ni intelectual ni emocionalmente, para
comprender el alcance de la intervencién sobre la propia salud, el consentimiento lo dara el
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representante del menor, habiendo escuchado en todo caso su opinién si es mayor de doce anos.
En el resto de los casos, y especialmente en caso de menores emancipados y adolescentes de
mas de dieciséis anos, el menor ha de dar personalmente su consentimiento.

No obstante, en los supuestos legales de interrupcién voluntaria del embarazo, de ensayos clinicos
y de practica de técnicas de reproduccion asistida, cabe atenerse a lo que establece con caracter
general la legislacion civil sobre mayoria de edad y, si es el caso, a la normativa especifica que sea
de aplicacion.

3. En los supuestos definidos en las letras a, b y ¢ del apartado 2 se podran llevar a cabo las
intervenciones indispensables desde el punto de vista clinico a favor de la salud de la persona
afectada.

4. En caso de sustitucion de la voluntad del afectado, la decisiéon ha de ser la mas objetiva y
proporcionada posible a favor del enfermo y de respeto a su dignidad personal. Asimismo, el
enfermo ha de intervenir tanto como sea posible en la toma de decisiones.

Articulo 8.

1. El documento de Voluntades Anticipadas es el documento, dirigido al médico responsable, en el
que una persona mayor de edad, con capacidad suficiente y de manera libre, expresa las
instrucciones a tener en cuenta cuando se encuentre en una situacion en que las circunstancias
concurrentes no le permitan expresar personalmente su voluntad. En este documento, la persona
puede también designar un representante, que sera el interlocutor valido y necesario para el
médico o el equipo sanitario, para que le sustituya en el caso de que no pueda expresar su
voluntad por si misma.

2. Ha de haber constancia fehaciente de que el documento se otorgd en las condiciones citadas en
el apartado 1. A estos efectos, la declaracion de Voluntades Anticipadas se ha de formalizar
mediante uno de los procedimientos siguientes:

a) Ante notario. En este su puesto no cabe la presencia de testigos.

b) Ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales dos, como
minimo, no han de tener relacién de parentesco hasta el segundo grado con el otorgante ni estar
vinculados con él por relacion patrimonial.

3. No se podran tener en cuenta las Voluntades Anticipadas que incorporen previsiones contrarias
al ordenamiento juridico o a la buena practica clinica, o que no se correspondan exactamente con
el supuesto de hecho que el sujeto haya previsto a la hora de emitirlas. En estos casos se ha de
hacer la correspondiente anotacion razonada en la historia clinica del paciente.

4. Si hay Voluntades Anticipadas, la persona que las haya otorgado, sus familiares o su
representante ha de entregar el documento que las contiene al centro sanitario en que el paciente
es atendido. Esta documentacién de Voluntades Anticipadas se incorporara a la historia clinica del
paciente.

CAPITULO 5
Sobre la historia clinica

Articulo 9.

1. La historia clinica recoge el conjunto de documentos relativos al proceso asistencial de cada
enfermo, identificando a los médicos y al resto de los profesionales asistenciales que han
intervenido en él. Se ha de procurar la maxima integracién posible de la documentacién clinica de
cada paciente. Esta integracion se ha de hacer, como minimo, en el ambito de cada centro, donde
debe haber una historia clinica Unica por cada paciente.
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2. El centro ha de almacenar las historias clinicas en instalaciones que garanticen la seguridad, la
conservacion correcta y la recuperacién de la informacion.

3. Las historias clinicas se podran elaborar en soporte papel, audiovisual e informatico, siempre
que se garantice la autenticidad del contenido y la plena capacidad de reproduccién futura. En
cualquier caso, se ha de garantizar que queden registrados todos los cambios e identificados los
médicos y los profesionales asistenciales que los han hecho.

4. Los centros sanitarios han de adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para
proteger los datos personales recogidos y evitar la destruccion o la pérdida accidental y también el
acceso, la alteracion, la comunicacién o cualquier otro procedimiento que no esté autorizado.

Articulo 10.

1. La historia clinica ha de tener un nimero de identificaciéon y ha de incluir los siguientes datos:
a) Datos de identificacién del enfermo y de la asistencia:

- Nombre y apellidos del enfermo.

- Fecha de nacimiento

- Sexo

- Direccion habitual y teléfono, a efectos de localizarlo.

- Fecha de asistencia y de ingreso, si es el caso.

- Indicacién de la procedencia en caso de derivacion desde otro centro asistencial.

- Servicio o unidad que presta la asistencia, si es el caso.

- Nimero de habitacion y de cama, en caso de ingreso.

- Médico responsable del enfermo.

Asimismo, cuando se trate de usuarios del Servicio Catalan de la Salud y la atencién la preste por
completo este ente, se ha de hacer constar también el cddigo de identificacién personal contenido
en la tarjeta sanitaria individual.

b) Datos clinico-asistenciales:

- Antecedentes familiares y personales fisiol6gicos y patoldgicos.

- Descripcion de la enfermedad o el problema de salud actual y motivos sucesivos de consulta.
- Procedimientos clinicos realizados y sus resultados, con los dictdmenes correspondientes en
caso de procedimientos 0 examenes especializados, y también las hojas de interconsulta.

- Hojas de curso clinico, en caso de ingreso.

- Hojas de tratamiento médico.

- Hoja de consentimiento informado si es pertinente.

- Hoja de informacion facilitada al paciente en relacion con el diagndstico y el plan terapéutico
prescrito, si es el caso.

- Informe de ingreso o de alta, si es el caso.

- Documento de alta voluntaria, si es el caso.

- Informe de necropsia, si lo hay.

En caso de intervencién quirlrgica se ha de incluir la hoja operatoria y el informe de anestesia y,
en caso de parto, los datos de registro.

c) Datos sociales:
- Informe social, si es el caso.

2. En las historias clinicas hospitalarias, en las que suelen participar mas de un médico o de un
equipo asistencial, han de constar individualizadas las acciones, las intervenciones y las
prescripciones realizadas por cada profesional.

3. Los centros sanitarios han de disponer de un modelo normalizado de historia clinica que recoja
los contenidos fijados en este articulo adaptados al nivel asistencial que tienen y a la clase de
prestacion que dan.

132



Anexos

Articulo 11.

1. La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a ayudar a garantizar una
asistencia adecuada al paciente. Con este fin, los profesionales asistenciales del centro que estan
implicados en el diagnoéstico o el tratamiento del enfermo han de tener acceso a la historia clinica.

2. Cada centro ha de establecer el mecanismo que haga posible que, mientras se presta asistencia
a un paciente concreto, los profesionales que le atienden puedan, en todo momento, tener acceso
a la historia clinica correspondiente.

3. Se podra acceder a la historia clinica con fines de investigacion, epidemioldgicas, de
investigacion o docencia, con sujecion a lo que establece la Ley organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal, y la Ley del Estado 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y las disposiciones concordantes. El acceso a la historia clinica con
estos fines obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados de los de
caracter clinico-asistencial, excepto que el paciente haya dado antes su consentimiento.

4. El persona encargado de las tareas de administracion y gestion de los centros sanitarios podra
acceder so6lo a los datos de la historia clinica relacionados con dichas funciones.

5. El personal al servicio de la Administracién sanitaria que ejerce funciones de inspeccion,
debidamente acreditado, podra acceder a las historias clinicas a fin de comprobar la calidad de la
asistencia, el cumplimiento de los derechos del paciente o cualquier otra obligacién del centro en
relacién con los pacientes o la Administracién sanitaria.

6. Todo el personal que acceda, en uso de sus competencias, a cualquier clase de datos de la
historia clinica esta sujeto al deber de guardar el secreto.

Articulo 12.

1. La historia clinica se ha de conservar como minimo hasta veinte afos desde la muerte del
paciente. No obstante, se podran seleccionar y destruir los documentos que no sean relevantes
para la asistencia, transcurridos dos anos desde la ultima atencion al paciente.

2. En todo caso, en la historia clinica se han de conservar durante veinte afnos como minimo a
contar desde la muerte del paciente, y junto con los datos de identificacién del paciente: las hojas
de consentimiento informado, los informes de alta, los informes quirdrgicos y el registro de parto,
los datos relativos a la anestesia, los informes de exploraciones complementarias y los informes de
necropsia.

3. No obstante lo que establecen los apartados 1y 2 de este articulo, la documentacién que a
criterio del facultativo sea relevante a efectos preventivos, asistenciales o epidemiolégicos se
conservaran durante todo el tiempo que haga falta.

CAPITULO 6
Derechos en relacion a la historia clinica

Articulo 13.

1. Con las reservas sefaladas en el apartado 2 de este articulo, el paciente tiene derecho a
acceder a la documentacion de la historia clinica descrita en el articulo 10 y a obtener una copia de
los datos que en ella figuren. Corresponde a los centros sanitarios regular el procedimiento para
garantizar el acceso a la historia clinica.
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2. El derecho de acceso del paciente a la documentacion de la historia clinica no se podra ejercer
en perjuicio del derecho de terceros a la confidencialidad de los datos que sobre ellos figuren en la
mencionada documentacion, ni del derecho de los profesionales que han intervenido en su
elaboracion, que podran invocar la reserva de sus observaciones, apreciaciones o anotaciones
subjetivas.

3. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica se podra ejercer también por
representacion, siempre que esté debidamente acreditada.

Articulo 14.

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia
activa y diligente de las historias clinicas. Esta custodia ha de permitir la recogida, la recuperacion,
la integracién y la comunicacion de la informacion sometida al principio de confidencialidad en los
términos establecidos por el articulo 11 de la Ley.

Disposicion adicional

El Departamento de Sanidad y Seguridad Social, con el objetivo de avanzar en la configuracion de
una historia clinica Unica por paciente, ha de promover, mediante un proceso que garantice la
participacién de todos los agentes implicados, el estudio de un sistema que, atendiendo a la
evolucion de los recursos técnicos, posibilite el uso compartido de las historias clinicas entre los
centros asistenciales de Catalufa, a fin de que pacientes atendidos en diversos centros no se
hayan de someter a exploraciones y procedimientos repetidos, y los servicios asistenciales tengan
acceso a toda la informacién clinica disponible.

Disposicion transitoria

Los centros sanitarios disponen de un plazo de un afo, contado a partir de la entrada en vigor de
esta Ley, para adoptar las medidas técnicas y organizativas necesarias para adaptar el tratamiento
de las historias clinicas a las previsiones que aqui se contienen y elaborar los modelos
normalizados de historia clinica a que hace referencia el articulo 10.2. Los procesos asistenciales
que se lleven a cabo una vez transcurrido este plazo se han de reflejar documentalmente de
acuerdo con los modelos normalizados aprobados.

Disposicion final

Se faculta al Gobierno y al consejero de Sanidad y Seguridad Social para que lleven a cabo el
desarrollo reglamentario de lo que establece esta Ley.
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Anexo 5

REAL DECRETO 124/2007, DE 2 DE FEBRERO, POR EL QUE SE REGULA EL
REGISTRO NACIONAL DE INSTRUCCIONES PREVIAS Y EL
CORRESPONDIENTE FICHERO AUTOMATIZADO DE DATOS DE CARACTER
PERSONAL

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica, regula en su articulo
11 el documento de Instrucciones Previas al que define como aquel mediante el cual una persona
mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, para que esta se cumpla en
el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlo
personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento,
sobre el destino de su cuerpo o de sus 6rganos.

El documento de Instrucciones Previas constituye, pues, la expresion del respeto a la autonomia
de las personas que, de este modo, pueden decidir sobre aquellos cuidados y tratamientos que
desean recibir 0 no en el futuro si se encuentran ante una determinada circunstancia o, una vez
llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de sus érganos. No solo permite al
paciente influir en las futuras decisiones asistenciales, sino que facilita a los profesionales de la
salud la toma de decisiones respetuosas con la voluntad del enfermo cuando este no tiene ya
capacidad para decidir por si mismo.

El articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, establece en su apartado 2 que 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. Son ya varias las comunidades auténomas que han establecido normas que regulan sus
registros de Instrucciones Previas.

La efectividad de este derecho del paciente exige que el documento de Instrucciones Previas,
independientemente del lugar en el que haya sido formalizado, pueda ser conocido precisa y
oportunamente por los profesionales de la salud a los que, en su momento, corresponda la
responsabilidad de la asistencia sanitaria que deba prestarsele. Por esta razon, el mencionado
articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, en su apartado 5, dispone que, para asegurar
la eficacia en todo el territorio nacional de las Instrucciones Previas manifestadas por los pacientes
y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacién de las respectivas comunidades
autonomas, 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.

El caracter personal de los datos que ha de contener este registro y su fichero automatizado
determina que quedaran plenamente sujetos a lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y a las medidas de seguridad que impone
la citada Ley Organica y sus reglamentos de desarrollo.

Respecto de este real decreto ha adoptado el correspondiente acuerdo favorable el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, con la aprobacién previa del
Ministro de Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién
del Consejo de Ministros en su reunién del dia 2 de febrero de 2007,

DISPONGO:
Articulo 1. Creacion y adscripcion del Registro nacional de Instrucciones Previas.

Se crea, adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la Direccién General de
Cohesion del Sistema Nacional de Salud y Alta Inspeccion, el Registro nacional de Instrucciones
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Previas, en el que se recogeran las inscripciones practicadas en los registros autonémicos,
conforme a lo previsto en el articulo 11.5 de 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
documentacién clinica.

Articulo 2. Objeto y finalidad.
1. La inscripcién en el Registro nacional de Instrucciones Previas asegura la eficacia y posibilita el
conocimiento en todo el territorio nacional de las Instrucciones Previas otorgadas por los
ciudadanos que hayan sido formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las
comunidades auténomas.
2. El Registro nacional de Instrucciones Previas tiene por objeto la constatacion, salvo prueba en
contrario, de:
a) La existencia de Instrucciones Previas inscritas en los distintos registros autonémicos
unicos en los que estaran registradas con sus contenidos.
b) La localizacién y fecha de inscripcién de la declaracion que haya realizado la persona
otorgante, asi como de la eventual modificacién, sustitucién o revocacion de su contenido,
cualquiera que sea el registro autonémico en el que hayan sido inscritas.
c) El contenido de las Instrucciones Previas.

Articulo 3. Procedimiento registral.

1. Inscritas las Instrucciones Previas en el correspondiente registro autonémico, el encargado de
este lo comunicara al Registro nacional de Instrucciones Previas, por via telematica y dentro de los
siete dias siguientes a la inscripcion efectuada; a tal efecto, dara traslado de los datos e
informacién minima que se recogen en el anexo, asi como de la copia del documento de
Instrucciones Previas registrado que se remitird por la citada via telematica.

2. Recibida la comunicacién telematica de los datos e informacién minima a que se refiere el
apartado anterior, se procedera a su inscripcion, asi como a la de la copia del documento de
Instrucciones Previas en el Registro nacional de Instrucciones Previas, y se notificard el acto de
inscripcion y registro al registro autondémico, en el término de siete dias, por el mismo
procedimiento telematico. Cuando la informacién minima resulte incompleta o se apreciara algun
defecto subsanable, se procedera a la inscripcion provisional y se requerira al registro autonémico
para que subsane la ausencia de aquellos datos en el plazo que se le sefale, que no sera superior
a 15 dias. Transcurrido el referido plazo sin suplir la omisiéon o corregir el defecto advertido, se
denegara la inscripcién sin mas tramites, sin perjuicio de su eficacia transitoria y provisional hasta
ese momento.

Articulo 4. Acceso al Registro nacional de Instrucciones Previas.
1. Se encuentran legitimados para acceder a los asientos del Registro nacional:

a) Las personas otorgantes de las Instrucciones Previas inscritas en él.

b) Los representantes legales de las personas otorgantes o los que a tal efecto hubieran

sido designados de manera fehaciente por estas.

c) Los responsables acreditados de los registros autonémicos.

d) Las personas designadas por la autoridad sanitaria de la comunidad auténoma

correspondiente o por el Ministerio de Sanidad y Consumo.
2. La persona otorgante de Instrucciones Previas o, en su caso, sus representantes legales o los
designados en el documento registrado ejerceran su derecho de acceso mediante la presentacion
de la oportuna solicitud escrita al encargado del registro quien, previa comprobacién de la identidad
del peticionario, procedera a expedir la oportuna certificacién acreditativa.
3. Los responsables de los registros autondémicos y las personas designadas por la autoridad
sanitaria de la comunidad auténoma y por el Ministerio de Sanidad y Consumo podran acceder al
Registro nacional de Instrucciones Previas a través de comunicacion telematica, previa solicitud del
facultativo que estuviese tratando al otorgante. A tal efecto, deberan disponer de un certificado de
clase 2 CA emitido por la Fabrica Nacional de Moneda y Timbre-Real Casa de la Moneda o de un
certificado de firma electrénica reconocida, emitido por un prestador de servicios de certificacién
homologado, conforme a las prescripciones sectoriales y a la legislacion de firma electrénica. A tal
fin, se establece un sistema que garantice técnicamente la identificacion de la persona destinataria
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de la informacién, la integridad de la comunicacién, la disponibilidad las 24 horas del dia, la
conservacion de la informacién comunicada y la confidencialidad de los datos.

4. Las personas designadas por las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas podran
acceder al Registro nacional de Instrucciones Previas a través de sus respectivos registros
autonémicos, en la forma que en cada caso se determine.

5. Las personas que, en razén de su cargo u oficio, accedan a cualquiera de los datos del Registro
nacional de Instrucciones Previas estan sujetas al deber de guardar secreto.

Articulo 5. Fichero automatizado.

1. Para facilitar el conocimiento de la existencia y localizacién de las inscripciones de los
documentos de Instrucciones Previas realizadas en todo el territorio nacional, el Ministerio de
Sanidad y Consumo, mediante orden ministerial, creara el fichero automatizado de datos de
caracter personal denominado Registro nacional de Instrucciones Previas, con arreglo a lo
establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal.

2. La unidad encargada del Registro nacional de Instrucciones Previas adoptara las medidas
necesarias para garantizar la confidencialidad, la seguridad y la integridad de los datos
comprendidas en el Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros automatizados que
contengan datos de caracter personal, aprobado por el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio, asi
como las necesarias para hacer efectivos los derechos de las personas afectadas regulados en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y disposiciones que la desarrollan.

Disposicion adicional primera. Remisién de informacién por las comunidades auténomas.

A la entrada en vigor del este real decreto, las comunidades autonomas deberan remitir al Registro
nacional de Instrucciones Previas todas las inscripciones efectuadas en los registros autonémicos,
asi como las copias de los documentos de Instrucciones Previas, y cumplimentaran la informacién
minima que se recoge en el anexo.

Disposicion adicional segunda. Extensiéon del ambito de la norma a las ciudades auténomas.
Las referencias a las comunidades auténomas se entenderan también realizadas a las Ciudades
de Ceuta y Melilla en el marco de sus competencias.

Disposicion transitoria unica. Otorgamiento de Instrucciones Previas en comunidades
auténomas que no han regulado el procedimiento.

1. Cuando una comunidad auténoma no haya regulado el procedimiento al que se refiere el articulo
11.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la persona que desee otorgar Instrucciones Previas o,
en su caso, su representante legal o la persona designada a tal efecto, en el propio documento, por
el otorgante, las presentara ante la autoridad sanitaria de dicha comunidad autébnoma, la cual en el
plazo y condiciones fijados en el articulo 3 de este real decreto debera remitirlas al Registro
nacional para su inscripcidon provisional, el cual notificard dicha inscripcién provisional a la
comunidad auténoma correspondiente.

2. En estos casos, tales Instrucciones Previas y los documentos que las acompafien quedaran en
depdsito y bajo la custodia del Registro nacional hasta tanto se cree el correspondiente registro
autonémico.

3. Creado ese registro, el Registro nacional de Instrucciones Previas le hara entrega de las
instrucciones y documentos en él depositados conforme lo dispuesto en el apartado anterior y, al
propio tiempo, notificara a los interesados esta entrega. El registro autonémico, por su parte,
comunicara al Registro nacional, en el plazo de siete dias, la inscripcién efectuada, y tomara
caracter definitivo en este la inscripcién que, en su momento, se realizd provisionalmente.

4. En lo que se refiere a estas inscripciones, el acceso al Registro nacional de Instrucciones
Previas se sujetara a lo dispuesto en el articulo 4.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.1.2 y 16.2 de la
Constitucién Espanola y en desarrollo de lo dispuesto en el articulo 11.5 de la Ley 41/2002, de 14
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de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.
Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar, en el ambito de su competencia, las

disposiciones necesarias para la aplicacion y ejecucion de lo establecido en este real decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.
El presente real decreto entrara en vigor a los nueve meses de su publicacion en el «Boletin Oficial

del Estado».

ANEXO

Informacion minima que deben trasladar las comunidades auténomas al Registro nacional una vez
realizada la inscripcion de un documento de Instrucciones Previas

AN N N U U N N Y N N N U N N N N N N N Y N N U N N N N Y N N N NN

AN

Comunidad auténoma.

Unidad responsable del registro autonémico.
Persona autorizada que comunica la inscripcién.
Fecha y hora.

Datos del documento inscrito:
Denominacién:

Declaracion vital anticipada.

Documento de Voluntades Anticipadas.
Expresion de la voluntad con caracter previo.
Expresion anticipada de voluntades.
Documento de voluntades vitales anticipadas.
Documento de Instrucciones Previas.

Otras.

Identificacién del declarante:

Nombre y apellidos.

Sexo.

DNI o pasaporte.

N.2 tarjeta sanitaria o codigo de identificacién personal.
Fecha de nacimiento.

Nacionalidad.

Domicilio (ciudad, calle, nimero).

N.2 de teléfono.

Identificacion del representante:

Nombre y apellidos.

DNI o pasaporte.

Domicilio (ciudad, calle, nimero).

N.2 de teléfono.

Datos de la inscripcion:

Registro donde se ha realizado.

Fecha de inscripcion.

Localizacion del documento.

Modalidad de la declaracion:

Primer documento.

Modificacion (alteraciéon parcial del contenido del documento ya inscrito sin

privacion total de sus efectos).

Sustitucién (privacion de efectos al documento ya inscrito y otorgamiento de uno

nuevo en su lugar).
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v" Revocacioén (privacion total de efectos del documento ya inscrito sin otorgar otro en
su lugar).

En el caso de que exista ya otra declaracién, se consignaran también los datos de
la inscripcion primitiva.

Formalizacién de la declaracion:

Ante notario.

Ante testigos.

Ante la Administracion.

Materia de la declaracion:

Cuidados y tratamiento.

Destino del cuerpo del otorgante o de los érganos una vez fallecido.

Sobre ambos aspectos.

Copia del documento de Instrucciones Previas inscrito en el registro autondémico.

AN

AU
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Anexo 6

DMD - Documento de Voluntades Anticipadas / Testamento Vital.
ASOCIACION DERECHO A MORIR DIGNAMENTE

DMD

Inscrita en el Registro del Ministerio del Interior el 13 de diciembre de 1984 con el n® 57889
NIF G 78599578

DOCUMENTO DE

VOLUNTADES ANTICIPADAS / TESTAMENTO VITAL

(Manifestacion de voluntad sobre el final de mi propia vida)

con DINLL 1 o y Numde S.Social ...........cooiiiiiii
mayor de edad , con dOMICIliO €N ......oouitiitii i
en plenitud de mis facultades, libremente y tras prolongada reflexiéon, DECLARO:
Que, si llego a encontrarme en una situacioén en la que no pueda tomar decisiones sobre mi cuidado
médico, a consecuencia de mi deterioro fisico y/o mental, por encontrarme en uno de los estados
clinicos enumerados en el punto 4 de este documento, y si dos médicos independientes coinciden en
que mi estado es irreversible, mi voluntad inequivoca es la siguiente:
1. Que no se prolongue mi vida por medios artificiales, tales como técnicas de soporte vital,
fluidos intravenosos, farmacos o alimentacion artificial.
2. Que se me suministren los firmacos necesarios para paliar al mdximo mi malestar,
sufrimiento psiquico y dolor fisico causados por la enfermedad o por falta de fluidos o
alimentacidn, aun en el caso de que puedan acortar mi vida.
3. Que, si me hallo en un estado particularmente deteriorado, se me administren los
farmacos necesarios para acabar definitivamente, y de forma rdpida e indolora, con los
padecimientos expresados en el punto 2 de este documento.
4. Los estados clinicos a los que hago mencién m4s arriba son :
* Daiio cerebral severo e irreversible.
* Tumor maligno diseminado en fase avanzada.
* Enfermedad degenerativa del sistema nervioso y/o del sistema muscular en
fase avanzada, con importante limitacion de mi movilidad y falta de
respuesta positiva al tratamiento especifico si lo hubiere.
* Demencias preseniles, seniles o similares.
* Enfermedades o situaciones de gravedad comparable a las anteriores.
* Otras: (especificar S1 S€ deSEa) .....evueeruiireiiiiiiiiiiiiineeeanaens
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DMD — Documento de Voluntades Anticipadas / Testamento Vital. DATOS DE TESTIGOS

Y REPRESENTANTE
TESTIGOS:
1. INOMDIE. ... | D)\\) IS Firma.................
2. NOMDIEC.....uvvviiieeeeiieiee e eeanns DNIL...covveeeeeenen. Firma.................
3. NOMDIE....uveeeeieeeiiieee et eeeanns | D)\\) EU Firma..................

Designo como mi REPRESENTANTE para que vigile el cumplimiento de las instrucciones sobre el
final de mi vida expresadas en este documento, y tome las decisiones necesarias para tal fin, a:
INOINDIE.....c.eeiniieiteieetiee sttt sttt ettt et ettt saee st s nesatesbeenn e eanesaeenne

DN e, Fecha.....ccooovvvveeiniieennnne, Firma.....cccocovveviviiiiieennen.
2° Representante (sustituto)

INOINIDIC....cciiteiee ettt ee et e e e ettt e e e e e taaeeeeeaeaeaeeeeeeabeeeseeennssreeeeeennsrreseens
DN e, Fecha.....ccoooovvvveininninnnn, Firma.....cccoooovevvennnee.

Me reservo el derecho de revocar esta declaracion en cualquier momento, en
forma oral o escrita.

Asociacién Derecho a Morir Dignamente (DMD)
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Testamento Vital

Conferencia Episcopal Espariola

A mi familia, a mi médico, a mi sacerdote, a mi notario:

Si me llega el momento en que no pueda expresar mi voluntad acerca de los
tratamientos médicos que se me vayan a aplicar, deseo y pido que esta Declaracion sea
considerada como expresion formal de mi voluntad, asumida de forma consciente,
responsable y libre, y que sea respetada como si se tratara de un testamento.

Considero que la vida en este mundo es un don y una bendicion de Dios, pero no es el
valor supremo absoluto. Sé que la muerte es inevitable y pone fin a mi existencia
terrena, pero desde la fe creo que me abre el camino a la vida que no se acaba, junto a
Dios.

Por ello, yo, el que suscripbe........................

pido que si por mi enfermedad llegara a estar en situacion critica irrecuperable, no se
me mantenga en vida por medio de tratamientos desproporcionados; que no se me
aplique la eutanasia activa, ni que se me prolongue abusiva e irracionalmente mi
proceso de muerte; que se me administren los tratamientos adecuados para paliar los
sufrimientos.

Pido igualmente ayuda para asumir cristiana y humanamente mi propia muerte. Deseo
poder prepararme para este acontecimiento final de mi existencia, en paz, con la
compaiiia de mis seres queridos y el consuelo de mi fe cristiana.

Suscribo esta Declaracion después de una madura reflexion. Y pido que los que tengdis
que cuidarme respetéis mi voluntad. Soy consciente de que os pido una grave y dificil

responsabilidad. Precisamente para compartirla con vosotros y para atenuaros
cualquier posible sentimiento de culpa, he redactado y firmo esta declaracion.

Firma:

Fecha:
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Anexo 8

34392

Viernes 21 octubre 2005

BOE num. 252

Disposicion final sequnda.  Habilitacion de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Asuntos Exteriores y de
Cooperacion, del Interior, de Fomento, de Industria,
Turismo y Comercio, de Agricultura, Pesca y Alimentacion
v de Sanidad ¥ Consumo para dictar, conjunta o separa-
damente, segun  sus  respectivas  competencias,
las disposiciones necesarias para el desarrollo v aplica-
cion de este real decreto, previo informe de la Comision
ga rala coordinacién del transporte de mercancias perece-

eras.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

~ El presente real decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadox,

Dade en Madrid, el 10 de octubre de 2005.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
v Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LAVEGA SANZ

COMUNIDAD AUTONOMA
DE LA RIOJA

LEY 9/2005, de 30 de septiembre, reguladora
del documento de instrucciones previas en el
ambite de la sanidad.

17346

EL PRESIDENTE DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIDJA

Sepan todos los ciudadanos que el Parlamento de La
Rioja ha aprobado, v vo, en nombre de su Majestad el Rey
Ede acuerdo con el que establece la Constitucion vy el

statute de Autonomia, promulgo la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

1

Entre los fines de la profesion medica estan los de
restaurar la salud v preservar la vida. Pero, siendo la con-
dicién humana finita, la actividad sanitaria también se
despliega durante los dltimos momentos de la vida del
paciente, hasta el desenlace final.

Si tradicionalmente el paciente ha sido mantenido al
margen en la toma de decisicnes que le afectaban a &l
mismao, mucho mas habia de serlo en sus momentos fina-
les en que, por su propio estado de enfermedad, era consi-
derado como un ser incapaz de decidir; su cuerpo, su des-
tino y hasta su dignidad personal quedaban en manos de
sus familiares, amigos o allegados, v de los facultativos que
contribuian con su trabajo al mantenimiento de la vida.

2

A finales del siglo XX se inicia un cambio de orienta-
cion. Se pasa de una medicina tuitiva v de beneficencia, a
un gjercicio profesional en el que el paciente, como sujeto
de derechos, debe implicarse en la toma de decisiones.

Se reconocen derechos al paciente para reafirmar su
autonomia personal: ser informado, prestar consenti-
miento, negarse al tratamiento, dejar constancia escrita
de todo su proceso, etc.

3

El derecho gue mas ensalza la autonomia personal del
paciente es el derecho a otorgar su consentimiento una
vez ohtenida la debida informacion. Es lo que se conoce
come consentimiento informade.

En la Constitucion no existe ningun precepto que
haga wuna referencia expresa al consentimiento del
paciente en el marco de la medicina y la bicética. Esto no
ha impedido que se haya configurado come un derecho
fundamental, consecuencia del deracho a la vida, la inte-
gridad fisica y la libertad de conciencia. las instrucciones
previas, como expresion dltima del consentimiento infor
mado, deben buscar su enmargue constitucional en el
enunciado general de valores juridices como el respeto a
la libertad {articulo 1), la dignidad v el libre desarrollo de
la personalidad (articulo 10); o en los derechos fundamen-
tales a la vida v a la integridad fisica y moral (articulo 15):
libertad ideolégica, religiesa v de culto (articulo 16); inti-
midad personal (articulo 18); derecho de igualdad (ar
ticule 14); proteccion de la salud (articulo 43), v la conside-
racion de que los disminuidos pueden disfrutar de todos
los derechos constitucionales (articulo 49).

El Tratado por el que se establece una Constitucion
para Europa, aun pendiente de aprobar, dispone en el
apartado 2 del articulo [1-63, dedicado al derecho a la inte-

ridad de |la persona, que «En el marco de la medicina y
a biclogia, se respetaran en particular: a) el consenti-
miento libre e informado de la persona de que se trate, de
acuerdo con las modalidades establecidas por la Leys.

4

La Ley 141986 de 25 de abril, General de Sanidad,
recogié en su articulo 10, los derechos de las personas
con respecto a las distintas administraciones publicas
sanitarias. Son significativos los apartados n.1 5 (informa-
cion) y 6 ([consentimiento previo).

Pero el concepto de instruccionas previas no se recoge
en un texto normativo hasta la aprobacion del Convenio
para la proteccion de los derechos humanos vy la dignidad
del ser humano con respecto a las aplicaciones de |la Bio-
logia v la Medicina (Convenio relativo a los derechos
humanos y la biemedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril
de 1997, y vigente en Espana desde el 1 de enero de 2000,
fecha en que se incorpora a nuestro derecho interno. En
su articulo 9, titulado «deseos expresados anteriormentes,
se dispone que sseran tomados en consideracién los
deseos expresados anteriormente con respecto a una
intervencion médica por un paciente que, en el momento
de la intervencién, no se encuentre en situacién de expre-
sar su voluntads.

En el desarrollo de este precepto han destacado las
normas de las diferentes Comunidades Autdnomas sobre
la iniciativa estatal. Entre ellas, la de esta Comunidad
Auténoma de La Rioja, que al aprobar su Ley 2/2002, de
17 de abril, de Salud, dedicd el articulo 6.5 a la declaracion
de veluntad anticipada.

Posteriormente, la Ley estatal 41/2002, de 14 de noviem-
bre, reguladora de la Autonomia del Paciente v de Derechos
v Obligaciones en materia de Informacion y Documenta-
cion Clinica, aprobada con caracter de norma basica, dedica
su articulo 11 a regular las instrucciones previas.

5

La presente Ley se dicta con el objeto de regular las
condiciones para que las personas puedan declarar su
voluntad anticipadamente a través del documento de ins-
trucciones previas, para lo cual la Comunidad Auténoma
de La Rioja estd habilitada en virtud del articulo 9.5 del
Estatuto de Autonomia, que le faculta para el desarrollo
legislativo v la ejecucion en materia de sanidad e higiene
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y tiene su fundamento en la humanizacion de los servi-
cios sanitarios.

No se pretende que el documento firmado sea un for-
mulario mas entre los documentos a firmar por el
paciente; el documento debe ser la culminacién de un
proceso reflexivo, asesorado, v, en cuanto dirigido al
medico, de gran utilidad para la toma de decisiones clini-
cas.

El ejercicio de este derecho debe hacerse con |as debi-
das garantias, por ello se exigen requisitos al otorgante, y
también se exigen determinadas formalidades: ante nota-
rio, ante testigos.

Con el nombramiento de representante, el interesado
ejercita su derecho a designar la persona o personas que
sepan traducir su voluntad en caso de que ésta sea reque-
rida. Con esto se impide, por una parte, que personas
ajenas puedan decidir por uno mismo; y por otra, que las
personas designadas decidan en contra de la voluntad
manifestada como propla.

Se puede anticipar, sin temor de equivocacién, que el
documento gue otorgue el interesado dificilmente conten-
dra un catalogo tasado de equivalencias entre circunstan-
cias personales y practicas médicas; por ello, su interpre-
tacion deberd hacerse en el contexto clinico real del caso.

Se contempla la creacion de un Registro Autonémico
en el gque, con caracter voluntario, podran inscribirse los
documentos otorgados. La inscripcion garantizara la efi-
cacia del documento en el momento en que deba ser
aplicado.

Se reconoce igualmente validez a otros documentos,
siempre que se acredite su vigencia y que se han otor
gado de conformidad con la normativa aplicable al otor-
gante. Con esto se evitaran las dudas sobre la validez de
documentos no inscritos en el Registro Nacional.

La Administracién también debe colaborar activa-
mente en el reconocimiento de la autonomia del paciente.
Por ello, s dispone que en determinados centros, publi-
cos o concertados, se debera informar sobre la existencia
del derecho a emitir el documento de instrucciones pre-
vias v el modo de ejercerlo. lgualmente, se promovera un
modelo de documento, sin perjuicio de que existan otros.

6

La concepcion del doecumento de instrucciones pre-
vias que lleva a cabo esta Ley se manifiesta incompatible
con la anterior, regulada en el articulo 6.5 de la Ley 22002,
de 17 de abril, de Salud. En efecto, si antes sélo se permi-
tia otorgar el documento ante notario, ahora se contem-
plan mas posibilidades; si antes |a inscripcién en el regis-
tro tenia caracter constitutivo, ahora lo es declarativo. Por
ultimo, antes no se preveia la figura del representante ni
la posibilidad de disponer sobre el propio cuerpo o los
organos del mismo, extremos éstos que han sido contem-
plados en la Ley que con caracter de basica se ha apro-
bado por el Parlamento nacional. Por ello, esta Ley incor-
pora una disposicién por la que se daunanueva redaccion
al articulo 6.5 citado.

Articulo 1. Obfeto.

La presente Ley tiene por objeto regular, en el dmbito
territorial de la Comunidad Autonoma de La Rioja, el
documento de instrucciones previas, como cauce para
hacer efectivo el derecho de la persona a expresar su
voluntad sobre |las actuaciones sanitarias de que pueda
ser objeto en el futuro, en el supuesto de que, llegado el
momento, se encuentre privada de la capacidad para con-
sentir por si misma.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

Esta Ley sera de aplicacidn a las personas que ejerzan
en la Comunidad Autonoma de La Rioja su derecho a emi-
tir el documento de instrucciones previas.

Articulo 3. Documento de instrucciones previas: con-
cepto y cardcter.

El documento de instrucciones previas es aquel que
contiene la declaracion de voluntad de una persona sobre
los cuidados y el tratamiento de su salud, para que ésta se
cumpla en el momento en que no sea capaz de expresarla

ersonalmente. Asimismo, el documento podra contener
a declaracion de voluntad sobre el destine del propio
cuerpo o de los érganos del mismo, una vez producido el
fallecimiento.

El decumento de instrucciones previas supone la
culminacion de un proceso de planificacién, una vez que
el otorgante se ha informado, reflexlonado Yy comuni-
cado sus preferencias de cuidados y tratamientos, sobre
todo los relativos al final de su vida, a su representanta y
seres queridos. El documento validamente emitido es un
instrumento que podra utilizarse en la toma de decisio-
nes clinicas.

Articulo 4. Requisitos del otorgante.

La persona que otorgue documento de instrucciones
previas debe reunir los siguientes requisitos:

a) Haber cumplido 18 afos.
b} Mo estar incapacitada judicialmente.
¢)  Actuar de forma libre.

Articule 5. Contenido v limites.

1. El documente de instrucciones previas podra con-
tener las siguientes previsiones:

A} La expresion de objetivos vitales, calidad de vida
v expectativas personales; asi como las opciones perso-
nales en cuanto a valores éticos, morales, culturales,
scu:lales, filosoficos o religiosos.

J Las situaciones del declarante relativas a_ su
estado de salud en las que habra de recurrirse a las ins-
trucciones otorgadas, va se trate de una enfermedad o
lesian que el otargante padece, ya se trate de las que rela-
cionadas de forma concreta pudiera padecer en el futuro.

C) Los cuidados o el tratamiento a los que quiere o
no quiere someterse en los casos anteriorments expresa-
dos, de entre los que con caracter enunciative se sefialan
los siguientes:

a{; Que se agoten los tratamientos indicados sobre
sus dolencias, siempre que no sean desproporcionados
en su apl|ca::|on o en relacion a su previsible resultado.

b} Su wvolumtad contraria a recibir tratamiento de
soporte vital; o interrumpir el va iniciado, cuando éste sea
inefectivo para la satisfaccién de determinados valores o
para mantener una adecuada calidad de vida.

¢) Suvoluntad contraria a que se prolongue tempo-
ral y artificialmente la vida si no se acompana de ningan
resultado aceptable para los objetivos del otorgante.

d} Su deseo de que s utilicen los procedimientos de
sedacion v analgesia necesarios para evitar el dolor vy el
sufrimiento.

D) La designacion de uno o varios representantes,
con facultades para tomar decisiones en lugar del otor
gante, actuar de interlocutor con el médico o equipo sani-
tario e interpretar el documenteo, todo ello dentro de los
limites contenidos en el propio documento. Los represen-
tantes deberan estar debidamente identificados, ser
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trucciones previas de que tenga conocimiento en el ejer
cicio de sus funciones.
Disposicién adicional primera. [nformacion y modelos
de documentos.

Los centros sanitarios, sociosanitarios y de tercera edad,
publicos o concertados, deberan informar a los |r1g|rrasados',-r
residentes sobre su derecho a la emision del documento de
instrucciones previas, y sobre la forma de gjercerlo.

La Consejeria competente en materia de salud promo-
verd la elaboracién de un documento de instrucciones
previas gque se ofrecerd como modelo en todos los cen-
tros anteriormente sefalados. La existencia de este
modele no impedira que los centros dispongan de mode-
los ofertados por otras entidades o colectivos sin animo
de lucro legalmente constituidos.
Disposicién adicional segunda. Validez de otros docu-
mentos.

A falta de inscripcion en el Registro Nacional corres-
pondiente, en el dmbito de la Comunidad Auténoma de
La Rioja tendran validez los documentos de instrucciones
previas emitidos fuera de su territorio siempre que quede
acreditada su vigencia y gue se han otorgado de confor-
midad con las normas que le sean de aplicacién al otor
gante. En todo caso, la carga de la prueba recaera sobre
guien haga valer el documento.

Disposicién derogatoria Unica.

~ Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo establecido en esta Ley.

Disposicién final primera.
de 17 de abril, de Salud.

Modificacion de la Ley 22002,

El namero 5, del articulo 6 de la Ley 2/2002, de 17 de
abril, de Salud, queda redactado de la siguiente manera:

«5. Documento de instrucciones previas.

El usuario tiene derecho a manifestar por escrito
su voluntad sobre los cuidados y el tratamiento de
su salud, para que ésta se cumpla en el momento en
que no sea capaz de expresarla personalments.
lgualmente, podra manifestar por escrite su volun-
tad sobre el destino del propio cuerpo o de los arga-
nos del mismo, una vez producido el fallecimiento.

Este deracho se ejercera con los requisitos, limi-
tes y en la forma que se determine en su normativa
especifica.»

Disposicién final segunda. Registro de instrucciones
previas.

Por Decreto del Consejo de Gobierno se creard el
Registro de Instrucciones Previas de La Rioja, debiendo
regularse su organizacion, funcionamiento, régimen de
|nscrlpcmn Yy acceso, asi como |as condiciones de inscrip-
cion de los documentos va inscritos en Registros Munici-
pales.

Disposicién final tercera.  Habilitacion nomativa.

Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposicio-
nes resulten necesarias para el desarrollo v ejecucion de
esta Ley.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.
La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Boletin Oficial de La Rioja.

Por tanto, ordenc a todos los ciudadanos cumplan y
cooperen al cumplimiento de la presente Ley v a losTribu-
nales y Autoridades la hagan cumplir.

Logrofio, 30 de septiembre de 2005,

PEDRO SANZ ALONSO,
Prasidents

{Pubiicada en al « Bolatin Oficial da I3 Riojas nimaro 132, de & de octu-
bra de 2005)

17347 LEY 10/2005, de 30 de septiembre, por la que

se modifica parcialmente la Ley 67997 de 18
de julio, reguladora del Consgjo Econamico v
Social de La Rioja.

EL PRESIDENTE DE LA COMUNIDAD AUTOMOMA DE LA RIOJA

Sepan todos los ciudadanos que el Parlamento de La
Rioja ha aprobado, v yo, en nombre de su Majestad el Rey
\Ef de acuerdo con el que establece la Constitucion vy el

statuto de Autonomia, promulgo la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 6/1997 de 18 de julic, reguladora del Consejo
Economico vy Social de La Rioja dio respuesta en su
momento a la necesidad de establecer cauces adecuados
de participacion para que los ciudadancs expresen sus
demandas y aspiraciones en la vida politica, econdmica,
cultural y social,

Se conseguia a través de la citada norma hacer efec-
tiva la participacion socioecondmica de los agentes
sociales y econémicos con un origen consensuado y
ampliando la representatividad de los diferentes sectoraes
sociales. El transcurso de los casi ocho afos de funciona-
miento del Consejo Econdmico v Social, en los que el
trabajo desarrollade ha sido intenso y ha ido creciendo al
mismo ritmo gue lo hacian las transferencias asumidas
por el Gobierno de la Comunidad Autonema de La Rioja,
han_aconsejade dotar al Consejo Econémico v Social de
un Secretario que actde ejerciendo las competencias que
le son propias con un caracter mas profesional.

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad Auténoma
de La Rioja, aprobado por Ley Organica 3/1982, de 9 de
junio, atribuye a la Comunidad la competencia exclusiva
en materia de organizacidn, estructura, régimen y funcio-
namiento de sus institucicnes de autogoblerno asi como
en materia de procedimiento administrativo derivado de
las especialidades de la organizacion propia de La Ricja
{articulo 8.uno.1 v 2). lgualmente corresponde a la Comu-
nidad Autdnoma la creacidn y estructuracion de su propia
Administracion publica dentro de los principios generales
v normas basicas del Estado, conforme a lo previsto en el
articulo 26.uno. En base a ello v al amparo del articu-
lo 54.cuatro del mismo cuerpe legal, la Comunidad Autd-
noma de La Rioja queda facultada para constituir o parti-
cipar en instituciones que fomenten la ocupacion y el
desarrollo econdomico vy social, en el marco de sus compe-
tencias.

Se modifican por ello, a través de la presente Ley, los
articulos 5, 11, 14 y 15 de la Ley 6/1997 de 18 de julio, en lo
que respecta a las funciones del C{msew en materia de
gleccion, nombramiento v separacién del Secretario, la
composicic’sn del Consejo v las competencias del Pleno.
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