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PRÓLOGO

La presente monografía que se ofrece a la consideración del lector y ten-
go el placer de presentar se corresponde, en lo esencial, con la tesis doctoral 
defendida por el autor, y que mereció, a juicio del Tribunal que tuvo a bien 
juzgarla, la calificación de sobresaliente cum laude por unanimidad (con men-
ción internacional). 

El Doctor Manuel Ortiz Fernández posee ya en su haber una muy brillante 
trayectoria académica. En efecto, tras obtener los Grados de Derecho (2016) 
y de Ciencias Políticas y de Gestión Pública (2017) en la Universidad Miguel 
Hernández (Elche), fue destinatario, con posterioridad, del Premio extraor-
dinario respecto al Grado de Derecho. Claro exponente de una clara vocación 
universitaria, y de la especialización que ya desde sus inicios pretendía, deci-
dió cursar el Master Universitario de Derecho de Daños de la Universidad de 
Alicante, obteniendo tras su finalización, el Premio extraordinario de dichos 
estudios. A partir de tales méritos accedió a una plaza de Ayudante en el Área 
de Derecho Civil de la Universidad Miguel Hernández de Elche, situación que 
mantiene en la actualidad. Aun cuando el Doctor Manuel Ortiz destaca ya 
por su especialización en el sector de Derecho de daños, sea en el sector del 
derecho sanitario, o incluso recientemente en el sector de la robótica, merece 
destacar asimismo sus iniciativas en el sector del turismo colaborativo, como 
lo prueban sus ya aportaciones, a este respecto, en el ámbito de colaboración 
con el Centro di Studi Giuridici sui Diritti dei Consumatori. Si, junto a lo anterior, 
se une las grandes cualidades humanas que reúne el Dr. Ortiz, nos encontra-
mos, sin duda,  con un profesional que la Universidad ha tenido la suerte de 
incorporar, y del cual podemos disfrutar todos los que tenemos el placer de 
compartir con él proyectos e ilusiones universitarias. 

La presente obra tiene por objeto analizar una temática que, a pesar de su 
relevancia, no se encuentra todavía superada en la actualidad. En este senti-
do, la responsabilidad sanitaria por vulneración del consentimiento informa-
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do continúa representando uno de los temas centrales del Derecho de daños. 
Por exigencias internacionales, la gran mayoría de las legislaciones de los paí-
ses de nuestro entorno recogen este derecho como una parte integrante del 
estatuto del paciente. Aun con todo, como es sabido, el reconocimiento de los 
derechos de los pacientes se ha ido produciendo de forma paulatina. Durante 
un largo periodo de tiempo, se entendió que el profesional, por sus conoci-
mientos especializados y su experiencia, era el mejor posicionado para tomar 
las decisiones sobre la salud de sus pacientes.

En clara simbiosis con los referidos postulados, presidida por una muy 
reducida responsabilidad del médico, dado que se partía de la concepción 
de que la medicina no era una ciencia exacta, las intervenciones sanitarias no 
llegaban a representar una clara fuente de responsabilidad.

Ciertamente, hemos asistido en los últimos años a un cambio de para-
digma que ha supuesto una actualización de los presupuestos clásicos de la 
relación médico-paciente. El referido modelo se ha visto modificado sustan-
cialmente. En la actualidad, nos encontramos ante una etapa de decisiones 
compartidas entre el profesional y el paciente, correspondiendo en un gran 
número de ocasiones a este último consentir sobre las injerencias que desea 
soportar en su cuerpo.

Téngase en cuenta que en nuestro ordenamiento jurídico el consenti-
miento informado se fue introduciendo, en un primer momento, a través de 
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad –aun cuando de una for-
ma muy puntual– y posteriormente, ya de forma más completa y detallada, 
con la aprobación de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la 
autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informa-
ción y documentación clínica.

Pues bien, partiendo de tales precedentes, en la presente monografía se 
analizan, en un primer momento, los orígenes históricos del consentimiento 
informado, que se encuentran muy vinculados a los códigos deontológicos. 
No debemos olvidar, tal y como advierte el autor atinadamente, que los refe-
ridos Textos desempeñaron un papel esencial en el reconocimiento del cita-
do derecho. Asimismo son abordadas por el autor ciertas cuestiones previas, 
necesarias para un análisis en profundidad del derecho a estudio. Dentro de 
este contexto se analizan los derechos a la información y al consentimiento o 
su vinculación con el derecho a la vida. Así, tras delimitar el contenido de la 
lex artis sanitaria en la actualidad, se procede a integrar, como no puede ser de 
otro modo, el consentimiento informado.

Desde esta perspectiva, se propone diferenciar entre dos tipologías de le-
yes: de un lado, la que denomina el autor, lex artis tradicional, referida al cum-
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plimiento de los deberes impuestos por la comunidad científica al ejecutar la 
intervención de que se trate; de otro, la nova lex artis, que se concreta en el 
cumplimiento de las obligaciones recogidas en la Ley 41/2002 en materia de 
consentimiento informado. Además, trata de concretar las distintas manifesta-
ciones que surgen de este derecho.

En otro orden de cosas, el autor aborda muy brillantemente la relevan-
te vertiente constitucional del consentimiento informado; un aspecto funda-
mental del mismo. En este sentido, la STC 37/2011, de 28 de marzo, ya ad-
virtió que este derecho se encuentra vinculado al derecho fundamental a la 
integridad física y moral (art. 15 CE). De esta forma, se presenta como una 
clara extensión del libre desarrollo de la personalidad, es decir, del derecho 
de autodeterminación. Igualmente, como se pone de relieve en la obra, tam-
bién pueden resultar afectados otros derechos constitucionales con los que el 
consentimiento informado se encuentra, al menos indirectamente, relaciona-
do. Es el caso del derecho a la libertad deambulatoria (art. 19 CE) cuando la 
intervención se acompaña de un internamiento forzoso del paciente.

Tras ello, el análisis se centra en la determinación de la naturaleza del 
consentimiento informado. La primera dicotomía versa en tratar de determi-
nar si estamos ante un mero derecho de carácter legal o ante un derecho 
fundamental. Desde esta perspectiva, la solución adoptada pasa por una pos-
tura intermedia que entiende que, a pesar del citado carácter legal, el con-
sentimiento informado tiene implicaciones constitucionales. Así, aparece 
como una garantía de otros derechos recogidos en la Constitución Española. 
Fundamentalmente, esa vinculación se encuentra en el ya citado derecho a 
la integridad física y moral. Sin embargo, tal relación, como advierte acer-
tadamente el Dr. Ortiz, no puede suponer, en ningún caso, una confusión 
de ambas facultades, ni puede llevarnos a entender que el consentimiento 
es una suerte de derecho fundamental extra constitutionem. Una conculcación 
del primero puede conllevar, aunque no necesariamente, una vulneración del 
segundo, pero la vía constitucional no puede quedar expedita en todos los 
supuestos. Muy al contrario, el posible recurso de amparo ha de quedar cir-
cunscrito a las situaciones más graves de violación fragrante de los imperativos 
legales.

Tras acometer el referido tratamiento, el autor dedica la parte final del 
primer capítulo al estudio de otros ordenamientos jurídicos a los efectos de 
extraer conclusiones y,  en su caso, poder trasladarlas al Derecho español, en 
aras a su posible mejora. En concreto, se examinan los sistemas de Estados 
Unidos, Francia, Italia y de Reino Unido. Esta labor, sin duda, permite al autor 
extraer consideraciones muy valiosas para la construcción que efectúa acerca 
del consentimiento informado al amparo del Derecho español. A modo de 
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ejemplo, cabe desatacar el recurso a la teoría de la negligence norteamericana o 
a la doctrina francesa de la chance d’échapper o de la perte de chance.

Por su parte, el capítulo segundo está dedicado al análisis de la regulación 
contenida en la Ley 41/2002. En este sentido, dicho examen se lleva a cabo 
a partir de la consideración de que el consentimiento informado es un único 
derecho formado por dos facultades íntimamente ligadas: la información y el 
consentimiento. A este respecto, se examinan cuestiones tales como el conte-
nido de ambas facultades, los sujetos activos y pasivos, el modo de prestar el 
consentimiento o los supuestos de excepción.

Circunscribiéndonos a estos últimos casos, el autor realiza un estudio ex-
haustivo de los supuestos en los que se limita el ejercicio de este derecho, 
debiendo ser el paciente, en tales circunstancias, representado por un tercero 
(ya sea el profesional, ya los familiares o allegados).

Asimismo, en un segundo término, el Dr. Ortiz se detiene en los títulos 
competenciales en materia de salud y, en concreto, en la relación existente 
entre la legislación básica estatal y las disposiciones autonómicas. A continua-
ción efectúa un pormenorizado análisis de las distintas normativas sectoriales 
reguladoras del ámbito sanitario y que recogen, de un modo más o menos de-
tallado, el consentimiento informado. Con ello, se pretende realizar una com-
parativa entre estas últimas y la Ley 41/2002 con la finalidad de hacer visibles 
una suerte de beneficios e inconvenientes de esta dispersión legislativa. Dicho 
estudio concluye con una propuesta de lege ferenda con la que se pretenden 
resolver los problemas que pueden producirse en el proceso comunicativo 
entre médico y paciente. Muy acertadamente el autor expone los obstáculos a 
los que el citado régimen se puede enfrentar y que deberían salvarse.

Para finalizar, el autor destina el tercer capítulo a dar tratamiento a la 
responsabilidad civil por vulneración del consentimiento informado. En este 
sentido, partiendo de una serie de consideraciones generales acerca de la 
responsabilidad sanitaria y de la evolución jurisprudencial a este respecto, se 
estudian los elementos de la responsabilidad en este ámbito. Igualmente, el 
autor analiza de forma muy acertada la confluencia de estos elementos en las 
distintas manifestaciones del derecho, y todo ello a los efectos de ofrecer una 
interpretación concreta en este sector. Asimismo se traen a colación por el 
autor ciertas cuestiones prácticas vinculadas al consentimiento informado, y 
de su posible incidencia en la determinación de la responsabilidad civil. Sin 
duda, el análisis por el autor de dicha problemática permite conocer sus valio-
sas consideraciones acerca de este sector del Derecho de Daños.

Se trata, en definitiva, de un trabajo riguroso y completo  sobre un temá-
tica de máxima actualidad, en la que el Dr. Manuel Ortiz, sobre argumentos 
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propios, aporta propuesta de lege ferenda sobre la responsabilidad por concul-
cación del consentimiento informado con un doble objetivo: por un lado, a 
los efectos de  clarificar el papel que, en su opinión, debería desempeñar el 
consentimiento informado en el ámbito de la responsabilidad civil y, por otro, 
para adecuar el tratamiento que se ofrezca en caso de vulneración del mismo.  

Por todo ello, esta obra servirá a buen seguro de punto de referencia a los 
estudiosos de esta materia, recomendando su lectura. Reciba mi más sincera 
felicitación por ello, y deseándole una brillante trayectoria investigadora, que 
ya auguramos con la presente obra.

    Juan Antonio Moreno Martínez

     Catedrático de Derecho Civil





INTRODUCCIÓN

En este primer epígrafe vamos a tratar de contextualizar el tema objeto 
de estudio y a desarrollar las justificaciones oportunas acerca de la elección 
del mismo, la estructura escogida e, incluso, la propia formulación del título. 
Lo cierto es que el término consentimiento informado es lo suficiente gráfico 
para advertir al lector acerca del contenido. En este sentido, el consentimien-
to informado supone, básicamente, el reconocimiento del derecho de todo 
paciente a decidir sobre aquellas cuestiones vinculadas a su salud. No obstan-
te, este hecho no siempre ha estado presente en la sanidad, pues el estableci-
miento de los derechos en el ámbito médico se ha ido produciendo de forma 
paulatina y paralela a los cambios sociales, culturales y, por ende, jurídicos.

En suma, hemos asistido a un cambio de paradigma que supone dejar de 
entender la relación médico-paciente y las obligaciones del facultativo tal y 
como lo veníamos haciendo. Durante muchos años se entendió que el profe-
sional, por sus conocimientos especializados y su experiencia, era el mejor po-
sicionado para tomar las decisiones sobre la salud de sus pacientes. Además, 
se partía de la ausencia de responsabilidad del médico, ya que la medicina 
no era una ciencia exacta. En este sentido, Hipócrates 1 señaló en el siglo IV 
a.C.: «Mi razonamiento es el mismo acerca de los demás recursos de que se 
sirve la medicina, que de todos ellos afirmo que, en los casos que el médico no 
los aplica con éxito, hay que echarle la culpa al poder de la dolencia, no a la 
ciencia». 

Esta fue la tónica constante durante muchos siglos. Incluso en 1935, 
Gregorio Marañón 2 indicó que «El enfermo debe aceptar un margen de 

1  Tratados hipocráticos, Volumen I: Juramento; Ley; Sobre la ciencia médica; Sobre la medicina 
antigua; Sobre el médico; Sobre la decencia; Aforismos; Preceptos; El pronóstico; Sobre la dieta en las enfer-
medades agudas; Sobre la enfermedad sagrada, Madrid, Gredos, 1990. 

2  Benzo Cano, E: La Responsabilidad Profesional del Médico, Madrid, Escelicer, 1944, 
Prólogo. 
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inconvenientes y de peligros derivados de los errores de la Medicina y del mé-
dico mismo como un hecho fatal, como acepta la enfermedad misma (…) 
es muy difícil, en rigurosa, justicia, exigirle responsabilidades por perjuicios 
causados al enfermo derivados de insuficiencia, real o aparente, de su actua-
ción (…) lo único que se puede exigir al médico es buena fe, buena voluntad, 
honradez, moralidad». 

Sin embargo, todo ello contrasta con la realidad actual. Así, hemos trans-
currido de la total impunidad de las acciones de los profesionales de la medi-
cina a una situación de caos judicial por el gran número de reclamaciones que 
existen. Este hecho ha conllevado que nos encontramos literalmente “plaga-
dos” de demandas relacionadas con esta materia.

De alguna forma, conectando lo que ya señaló Wolff 3, la población ha 
entendido que la justicia es la primera virtud de las instituciones sociales y 
políticas. Sin embargo, como indica el autor arriba citado, los derechos, o las 
consideraciones de justicia, son (o deben ser) como una póliza de seguros. 
Así, aparecerían como una seguridad de la que «uno puede echar mano cuan-
do está en apuros».

En este sentido, ha calado hondo en la población que ante un problema 
hay que acudir a los tribunales. No es que pretendamos señalar que es erró-
neo acudir a los mismos. O que los particulares deban tomarse “la justicia por 
su mano”. Nada más lejos de la realidad. Lo que queremos mostrar es, sim-
plemente, que muchos de los problemas que llegan a los juzgados podrían 
resolverse con una adecuada mediación, con el simple hecho de “sentarse a 
hablar”. Por ello, nos gustaría hacer especial mención a este tipo de vía de 
solución de conflictos extrajudicial, como un medio que, si bien poco experi-
mentado en la práctica, sería muy adecuado para este tipo de situaciones.

Igualmente lo pone de relieve Galán Cortés 4 al señalar que «Resulta 
patente que las reclamaciones por responsabilidad civil médico-sanitaria han 
experimentado un notorio crecimiento en las dos últimas décadas, al igual 
que ha sucedido con las demandas interpuestas frente a los profesionales en 
general, haciendo surgir una especie de “fiebre de responsabilidad”». En este 
sentido, el autor citado destaca como factores coadyuvantes a este incremen-
to de las reclamaciones, la deshumanización actual del ejercicio médico, la 
socialización de esta actividad y su práctica en grandes centros hospitalarios, 

3  Filosofía política: una introducción, Barcelona, Ariel, 2012, p. 236.
4  Responsabilidad civil médica (sexta edición), Pamplona, Aranzadi, 2018, p. 27. Para 

más información, vid. «Responsabilidad civil médica», en La responsabilidad civil médica (dir. 
J.I. Álvarez Sánchez), Madrid, Cuadernos de Derecho Judicial, VII – 2003, Consejo General del 
Poder Judicial, 2003, pp. 133-318.
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la pérdida de la esa atmósfera de confianza que otrora presidía las relaciones 
médico-paciente, la superespecialización médica y, de forma especial, el sen-
tir generalizado de la población de un cierto derecho a un resultado exitoso 
en cualquier tratamiento, esto es, que de alguna forma la medicina lo puede 
todo. 

Así, prevé Fernández Costales 5 que «el avance de la litigiosidad que se 
aprecia desde hace tiempo a la hora de demandar a los profesionales médicos 
y sanitarios en general, ha llevado a la doctrina jurídica a advertir que la socie-
dad es más reivindicativa y las causas ponen de relieve la necesidad de hacer 
frente al problema desde ángulos diferentes, pues exige el esfuerzo de todas y 
cada una de las personas e instituciones implicadas en el quehacer sanitario». 

De esta forma, gracias a la confluencia de la tradición médica como mo-
delo paternalista clásico y de tradición jurídica (modelo de autonomía), sur-
gieron los derechos del paciente. Como se ha señalado, el reconocimiento 
del consentimiento informado como derecho de todo paciente o usuario se 
ha producido de forma paulatina a lo largo del tiempo. La evolución de la 
relación médico-paciente y de la propia consideración del ser humano –como 
portador de derechos– propiciaron este cambio. En este sentido, por exigen-
cias internacionales se fue introduciendo en el ordenamiento jurídico espa-
ñol la regulación del consentimiento informado, primero a través de la Ley 
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad –si bien de una forma muy some-
ra y parcial– y posteriormente con la entrada en vigor de la Ley 41/2002, de 
14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de información y documentación clínica –que 
lo hace de una manera más completa y detallada–. 

Sin embargo, a pesar de disponer de una ley estatal que reconoce y am-
para los derechos a ser informado y a consentir en el ámbito de la salud, ello 
no ha ido acompañado de un verdadero respeto a los mismos en la práctica. 
En muchas ocasiones, a nuestro entender, los profesionales emplean formula-
rios tipo con los que tratan de exonerarse de una futura responsabilidad más 
que de dar una efectiva cobertura a los derechos de los pacientes (medicina 
preventiva). Además, los pronunciamientos de nuestros tribunales han ido os-
cilando y no se han mantenido firmes en la consideración del consentimiento 
informado. Asimismo, tampoco ha sido una cuestión pacífica en la doctrina 
científica, pues los diferentes autores varían en sus posicionamientos. A todo 
ello hay que sumar la gran cantidad de normas existentes en nuestro país re-
lativas al consentimiento informado, dado que las diecisiete comunidades au-

5  «Estado actual de la casuística de la responsabilidad sanitaria, a la luz de los Consejos 
Consultivos, del Consejo de Estado y de la Jurisprudencia», en La responsabilidad civil y su proble-
mática actual (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 2007, p. 258.
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tónomas tienen una legislación propia, más o menos desarrollada y detallada. 
Este escenario puede dar lugar a se produzcan conflictos en la aplicación de 
las leyes, así como en la determinación de las relaciones entre ellas –vid. prin-
cipios de jerarquía, competencia, especialidad, territorialidad, etc.–. 

Por todo ello, consideramos que la lex artis (ad hoc), pensada inicialmente 
para irregularidades en la práctica de la medicina en atención al estado de 
la ciencia debe incluir, en la actualidad, el consentimiento informado. Pero 
decir esto requiere repensar todo el sistema de responsabilidad civil médica 
y tratar de integrar el consentimiento en ella de forma adecuada. Máxime 
si tenemos en cuenta que afecta a derechos fundamentales, como se tratará 
de demostrar a lo largo del trabajo. Si la Constitución es la norma jurídica 
suprema, que irradia al resto de ordenamiento jurídico y, dentro de la misma, 
los derechos fundamentales ocupan un papel central, debe traducirse en un 
absoluto respeto de los mismos.

En atención a toda esta serie de razones que hemos ido exponiendo, 
entendemos que es necesario volver a analizar, con todas las implicaciones, 
la responsabilidad civil sanitaria para dar cobertura real a los derechos que 
emanan de la Ley 41/2002. Desde nuestra perspectiva, el consentimiento 
informado hay que identificarlo como una garantía del derecho fundamen-
tal a la integridad física y moral –en la línea de lo destacado por la sentencia 
del Tribunal Constitucional de 28 de marzo de 2011, que más tarde anali-
zaremos–. Todo ello conlleva que si se vulnera el consentimiento se puede 
generar un daño que habrá de ser indemnizado, con independencia del de-
sarrollo y del resultado de la posterior actividad médica. Por lo tanto, en la 
actualidad, podemos referir dos tipos de lex artis: la tradicional, vinculada a 
la adecuada praxis sanitaria curativa y la (nova) lex artis relacionada con el 
consentimiento informado. Estas y otras muchas cuestiones son las que nos 
llevan a querer reflexionar sobre esta materia y a tratar de depurar y clarifi-
car ciertos aspectos.

Como suele señalarse, ubi homo, ibi societas; ubi societas, ibi ius. Ello nos obli-
ga a que, al mismo tiempo que analizamos el Derecho (ius) no perdamos de 
vista la propia realidad social imperante (societas). En este sentido, ambos se 
retroalimentan y van influyéndose mutuamente, de tal forma que el primero 
se va adaptando a las exigencias del segundo y viceversa. Asimismo, como en 
todos los ámbitos, la solución ha de ir de la mano de la lógica, en ocasiones ol-
vidada y denostada. Además, en muchas ocasiones la propia justicia –en cuan-
to actividad reveladora del objeto, esto es, lo que a cada persona corresponde, 
en suma, su derecho– exige que se trate de dar una respuesta equitativa, que 
se encuentra entre dos límites: el exceso y el defecto. Esto último, implica que 
debemos pivotar entre dos extremos. 
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Por un lado, aquel que obvia la existencia del consentimiento informado 
y las obligaciones que la Ley 41/2002 imprime a la lex artis médica –a la ade-
cuada praxis–, vinculando necesariamente la responsabilidad que del incum-
plimiento del mismo surge al error médico tradicional –en la propia actividad 
sanadora–. Esto se traduce, en definitiva, en una mayor indemnización por la 
consideración de un daño moral. Por otro, aquel que confunde el consenti-
miento informado con el derecho fundamental a la integridad física y moral 
–del que el primero es únicamente una manifestación, en tanto en cuanto 
supone el ejercicio de decidir libre y voluntariamente sobre lo más adecuado 
para su salud–, de tal forma que entiende que siempre que exista una ausen-
cia de información o de consentimiento existirá un daño corporal derivado 
de la intervención por la pérdida de oportunidad a la hora de decidir –perte de 
chance–. 

En otro orden de cosas, no hay que perder de vista que el Derecho debe 
adaptarse a las necesidades sociales imperantes en cada momento. No obstan-
te, en ocasiones, la solución acorde a la normativa –esto es, rigurosa desde el 
punto de vista jurídico– no es la más justa  –desde el prisma de la justicia ma-
terial–. Este hecho se debe, principalmente, a dos motivos. En primer lugar, 
porque, como en otros ámbitos, la normativa no es todo lo completa y adecua-
da que sería deseable y no se actualiza con la celeridad que la societas requiere. 
En segundo lugar, la realidad es tan cambiante, rica y variada y las relaciones 
personales adoptan tal magnitud de diferencias y matices que se hace impo-
sible ofrecer una respuesta satisfactoria –siquiera para una de las partes– en 
todos los supuestos planteados. 

Para finalizar estas consideraciones, únicamente resta justificar la estruc-
tura escogida para llevar a cabo este estudio. Con carácter previo a ello, que-
remos dejar constancia de que la elección del propio título del mismo no es 
fruto de una decisión azarosa o involuntaria. Muy al contrario, y a pesar de 
que somos conscientes de su aparente excesiva extensión, cada una de las pa-
labras escogidas tiene su significado y su implicación práctica. Así, como no 
puede ser de otra manera, vamos a tratar de llevar a cabo una configuración 
del consentimiento informado que refleje las dos dimensiones que incluye. 
Por una parte, es un elemento de la lex artis, en tanto en cuanto está vinculado 
con la praxis médica, lo que implica que una práctica adecuada en este ámbito 
exige que se respete el régimen que establece la Ley 41/2002. Por otro lado, 
representa una garantía del derecho fundamental a la integridad física y mo-
ral –como tuvo ocasión de señalar el Tribunal Constitucional– por cuanto su 
conculcación puede conllevar la vulneración, a su vez, de este derecho. 

En este punto, conviene resaltar lo que hemos señalado anteriormente. 
Que se hable de garantía de un derecho fundamental implica, per se, que el 
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consentimiento informado no puede confundirse con esta categoría de dere-
chos. El mismo constituirá un derecho de los pacientes a ser tratados de forma 
acorde con los imperativos legales, pero no tendrá la consideración de fun-
damental. Como más tarde se verá, de ello se derivan multitud de cuestiones 
como el posible recurso de amparo o no del mismo o el propio carácter que la 
ley que lo regula debiera tener –de ley orgánica–.

Tras ello, igualmente pudiera pensarse que el incluir la palabra constitu-
cionales en lugar de fundamentales no es más que una cuestión caprichosa y 
sin sentido aparente. Sin embargo, con ello queremos poner de manifiesto 
que si se conculca el consentimiento informado pueden verse afectados otros 
derechos que no tienen tal rango en nuestra Carta Magna. No obstante, en-
tendemos que esta categoría o reconocimiento no depende de su plasmación 
por escrito en una Constitución. Por supuesto, tal manifestación ayuda y coad-
yuva a una mayor protección de los mismos, pero su existencia no depende de 
este hecho. Es cierto que en la actualidad la mayoría de los países han incluido 
en sus constituciones una «carta de derechos» a los que se intenta –aunque no 
siempre se consigue– proteger en la práctica. Pero, si en un futuro se decidie-
ra dejar de incluirla, no desaparecerían, con ella, los derechos. Sin ahondar 
en consideraciones acerca del carácter de natural o positivo del Derecho, baste 
con que quede constancia de nuestra firme decisión de entender que los de-
rechos fundamentales son necesarios para las personas. Es más, se encuentran 
tan ligados a las mismas que no podrá aludirse, con rigor, a la vida humana –y 
digna– sin incluirlos, pues se encuentran impresos en nuestra propia naturale-
za 6. Vivir sin derechos será mal-vivir u otro tipo de vida diferente a la que cono-
cemos y entendemos como tal. De hecho, algo parecido podemos entender si 
atendemos a las reflexiones de Albaladejo García, que expone tres tipos de 
Derechos y las relaciones que entre ellos deben existir 7. 

6  No puede obviarse que la vida comunitaria de los primates y, en particular, de los hu-
manos, puede ser analizada de modos muy variados, dependiendo de la tónica asentada en la 
cooperación, en las actividades recolectoras, en el cuidado infantil, etc. No obstante, es posible 
agregar, o estandarizar, determinados comportamientos que, según algunos autores, estarían 
en la base de la emergencia natural de la moralidad. En este sentido, se destacan el cuidado 
(«caring»), los valores familiares («family values»), las relaciones conyugales («mate attachment»), 
la cooperación y la confianza («cooperation and trust»), y el castigo («punishment»). En este sen-
tido, vid. Ferreira, A.E.: «A pessoa sob o olhar das neurociências: o corpo e a conceçao natu-
ralista de pessoa», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, 
vol. I, 2019, p. 73.

7  Por un lado, tenemos el Derecho natural sobre el que señala que «La convivencia –vi-
vir el hombre con los demás, vivir en sociedad– requiere un orden, sin el que no sería posible. 

Dios, creador del hombre, ha establecido la base del orden justo al prescribir a aquél unas 
reglas fundamentales a las que debe atenerse tal convivencia.
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En cuanto a la estructura que hemos escogido, entendemos que es más 
favorable comenzar por introducir unas consideraciones generales sobre el 
tema objeto de estudio y sobre su desarrollo histórico, así como su conceptua-
lización en otros ordenamientos extranjeros. No hay que olvidar que, como 
hemos tenido ocasión de resaltar anteriormente, la misma dio lugar a la pro-
pia configuración del consentimiento informado como derecho. Por otro 
lado, hay que estudiar los códigos deontológicos, pues representan una he-
rramienta fundamental en el ámbito sanitario, al menos con efectos ad intra. 
Igualmente, se hace necesario reflexionar acerca de la dimensión constitucio-
nal del consentimiento informado y de su propia naturaleza jurídica. 

Por otro lado, entrando ya en el consentimiento informado, en primer 
lugar, es preciso reparar, como no puede ser de otra manera, en la regulación 
legal que determina la Ley 41/2002, entendiendo siempre que la información 
previa y el posterior consentimiento forman parte de un todo. Asimismo, se 
analizarán con menor detenimiento el resto de cuestiones que recoge la cita-
da ley –vid. el derecho a la intimidad o las instrucciones previas– que exigirían, 
sin lugar a duda, un estudio particular de cada una de ellas. Sin embargo, co-
nectando con la anterior visión de conjunto, igualmente deben interpretarse 
en la tónica de que representan una parte esencial del consentimiento infor-
mado, de tal modo que sin las mismas no se protegería totalmente este últi-
mo. En este sentido, la Ley 41/2002 recoge dos momentos claramente dife-

El conjunto de esas reglas constituye el Derecho natural. Derecho que es perceptible por 
la razón humana, que es congruente con la naturaleza del hombre, y que representa la perfecta 
Justicia o el ideal de lo justo».

En segundo lugar, encontramos el Derecho humano que se debe a que «También los hom-
bres al ordenar su convivencia en los distintos tiempos y en los diferentes lugares, han establecido 
y establecen conjuntos de reglas cuyo cumplimiento, en principio, no se deja a la libre voluntad 
de los sujetos –que, entonces, podrían no acatarlas, frustrando así su fin–, sino que es suscepti-
ble de imponerse coactivamente. El conjunto de tales reglas se denomina Derecho humano». 

Por último, encontramos el Derecho positivo que «se califica de positivo cuando está vigen-
te o puesto (positus), es decir, rige en el determinado momento en el que se le contempla. Así, 
actualmente, es Derecho positivo, por ejemplo, en España el Código civil de 1889 y en Italia el 
Código civil de 1942 y, antes de la entrada en vigor de ambos, era, por ejemplo, Derecho posi-
tivo en España la Novísima Recopilación, y en Italia el Código civil de 1865. La positividad del 
Derecho se refiere, pues, a un determinado momento y a un lugar determinado». 

Además, como sigue señalando el autor, debe existir una concordancia entre Derecho 
positivo y el natural, de tal modo que «El Derecho positivo ha de inspirarse en el natural, no 
contradiciéndolo, sino desarrollando sus principios y reglas a tenor de las circunstancias y nece-
sidades de cada momento y lugar».

Así, «Sólo su armonía con el Derecho natural legitima al positivo. En otro caso no se trata 
de verdadero Derecho, sino de un puro mandato injusto, aunque su cumplimiento pueda im-
ponerse por la fuerza». En este sentido, vid. Derecho civil I: Introducción y parte general (19ª edición), 
Madrid, Edisofer, 2013, pp. 19-21.
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renciados: la adecuada información al paciente y el posterior consentimiento 
del mismo. Así, la información y el consentimiento aparecen como dos partes 
diferenciables, pero, al mismo tiempo, inseparables. No hay que perder de vis-
ta que la primera representa un requisito indispensable para que el paciente 
pueda en un momento posterior consentir, pues de otro modo no estaríamos 
ante una decisión libre y voluntaria –como exige la norma–. 

Además, la citada norma contempla situaciones de excepción, esto es, en 
las que el profesional está habilitado ex lege para no informar ni recabar el con-
sentimiento del enfermo. Por otro lado, también refiere otros contextos en 
los que se debe informar a un tercero –vinculado, obviamente, con el pacien-
te– que será quien más tarde decida. En todos estos supuestos el paciente no 
dispone de plena capacidad para ejercer por sí mismo los derechos, pero han 
de ser interpretados restrictivamente –en atención al artículo 9.3 CE, así como 
a la propia protección de datos, intimidad y confidencialidad del usuario–. No 
obstante, en muchos aspectos la actual Ley 41/2002 no es tan clara y precisa 
como sería deseable. A modo de ejemplo, la parte dedicada a los menores no 
es completa y surgen ciertas dudas interpretativas. Asimismo, quedan en el 
tintero otras cuestiones como el valor normativo de los códigos deontológicos 
y otras disposiciones emanadas de órganos sanitarios –como la OMC–. De esta 
suerte, lo cierto es que la práctica necesita de un desarrollo más pormenori-
zado en algunas de sus cuestiones, pues si bien se han conseguido grandes 
logros en la praxis médica, ciertos temas precisan de un mejor tratamiento.

Una vez llevado a cabo todo lo anterior, nos adentraremos en las diferen-
tes regulaciones autonómicas existentes, teniendo presente que, si bien las 
diecisiete comunidades autónomas disponen de una regulación propia, no 
todas lo hacen de igual forma. En este sentido, muchas de ellas ofrecen única-
mente una configuración parcial del mismo e incluso, casi inexistente. Sin em-
bargo, otras incluyen una verdadera reglamentación del consentimiento. De 
ello se derivan los consiguientes problemas de delimitación con la normativa 
estatal y las relaciones que surgen entre ambos. A tal fin, será necesaria una 
revisión constitucional de las competencias –labor no siempre sencilla– para 
tratar de determinar cómo deben interpretarse las normativas autonómicas. 
Así, realizaremos una comparativa de las mismas entre sí y con la contemplada 
en la Ley 41/2002. Por otro lado, consideramos que es necesario reflexionar, 
a priori, sobre la responsabilidad civil en general y, dentro de la misma, sobre 
la médica. Máxime si tenemos en cuenta que el consentimiento informado 
es una parte dentro de la propia actividad sanitaria. Por ello, establecer unas 
bases generales resulta muy favorable para aplicarlas, más tarde, al consenti-
miento informado en particular. Sin embargo, hay que tener en cuenta que 
las indicaciones sobre la responsabilidad médica son meros apuntes, por lo 
que para un adecuado estudio de la misma será necesario un detalle mucho 
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mayor. Con ello, entiéndase puesto sobre aviso el lector acerca del contenido 
del presente estudio. 

Tras ello, estaremos en disposición de tratar de elaborar una adecuada 
teoría del consentimiento informado que ofrezca una respuesta a las exigen-
cias y demandas actuales e incluya –sin reduccionismos– todas las dimensio-
nes del mismo. Así, reflexionaremos sobre ciertos casos que pueden conllevar 
cierta discusión o confusión en la práctica, ofreciendo la respuesta que nos 
parece más acertada. En este momento, únicamente resta realizar un breve 
apunte. Siendo conscientes de que algunos conceptos no son totalmente equi-
valentes en la práctica (como quizás los términos médico y sanitario 8) o que 
no se ajustan a ciertos supuestos (por ejemplo, al referirnos a los enfermos en 
lugar de a los pacientes), hemos optado por su inclusión para evitar sucesivas 
reiteraciones. Al margen de las posibles precisiones que más tarde se puedan 
realizar, entendemos que los mismos no se alejan demasiado de la realidad y 
que no distorsionan el sentido de la obra.

8  En este sentido, a pesar de que empleemos los términos responsabilidad sanitaria y 
médica como conceptos equivalentes, lo cierto es que no lo son. Así, el primero es una catego-
ría más amplia que incluye las prestaciones de una pluralidad de sujetos con diferentes cualifi-
caciones (en la que se incluyen los médicos). En este sentido, vid. Chindemi, D.: Responsabilità 
del medico e della struttura sanitaria pubblica e privata, IV edizione, Milan, Altalex, 2018, p. 47.





CAPÍTULO I.  

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO  

COMO DERECHO DE AUTODETERMINACIÓN: 

CONCEPTO, EVOLUCIÓN Y FUNDAMENTO

1. CONSIDERACIONES GENERALES ACERCA DEL CONSENTIMIENTO 
INFORMADO

1.1. Los derechos a la información y al consentimiento

Al aproximarnos al tema relativo al consentimiento informado debemos 
tener en cuenta, en primer lugar, que este derecho está integrado por dos facul-
tades; a saber, la información y el consentimiento. La primera comprende todos 
aquellos datos relativos a la salud que sean –o puedan ser relevantes– para el pa-
ciente en relación con una intervención concreta. Esta información ha de tener 
carácter previo, ya que su finalidad es que el usuario pueda tomar una decisión 
libre y voluntaria –en definitiva, que se trate de un consentimiento consciente–. 
Como se observa, ambas se encuentran íntimamente relacionadas, pues si no 
se ofrece una adecuada comunicación por parte del profesional, el enfermo no 
podrá prestar un consentimiento válido, libre y consciente, ya que, por más que 
se preste este último, tendrá un mero carácter formal. 

De este modo, el consentimiento aparece como una suerte de legitima-
ción para el médico –esto es, consentimiento-legitimación 9–, de tal forma 

9  En este sentido, «cabe advertir que la propia expresión consentimiento informado no 
parece ser muy afortunada porque, en todo caso, habría de suplirse por aquella otra de con-
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que, en principio, este último no podrá llevar a cabo una intervención a los 
pacientes sin contar con la aprobación de los mismos. La contrapartida de 
atribuir derechos a unas personas es que –con carácter general– se imponen 
obligaciones a otras. En este sentido, la legislación contempla una serie de de-
beres de los sanitarios en este campo que nos permite en la actualidad aludir 
a una nueva lex artis. Además, estas obligaciones no tienen un mero carácter 
legal, pues, como se verá, nuestro Tribunal Constitucional declaró que el con-
sentimiento informado tiene –o puede tener– implicaciones constitucionales 
al encontrarse ligado al derecho fundamental a la integridad física y moral 
(artículo 15 CE). 

Sin embargo, no puede pensarse que estamos ante un derecho absoluto. 
El propio ordenamiento jurídico regula una serie de límites y excepciones al 
ejercicio del mismo. En este sentido, este ejercicio precisa de capacidad por 
parte del sujeto, ya que, como hemos señalado, debe tratarse de una decisión 
consciente. Así, en aquellos supuestos en los que el paciente no disponga de 
la capacidad necesaria, su ausencia será suplida o bien por los familiares o 
allegados del mismo, o bien por el propio profesional. En estos casos, se alude 
al consentimiento por representación. Por otro lado, la propia celeridad y urgencia 
médica puede facultar al sanitario a intervenir sin necesidad de contar con la 
aceptación del enfermo en ciertos casos tasados. En definitiva, existen situa-
ciones en las que un tercero –ya sea un familiar, ya sea el médico– representa 
al paciente y toma una decisión en su lugar. Obviamente, si nos encontramos 
en el primer contexto –que deba consentir un allegado–, deberá ser previa-
mente informado, pues de otro modo no podrá ejercitar adecuadamente la 
facultad en interés del paciente. 

En otro orden de cosas, conviene hacer referencia a un tipo particular 
de información. En este sentido, la normativa refiere la información clínica, 
comprendiendo la misma «todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o 
tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado físico y la 
salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recupe-
rarla». Si se repara con detenimiento, en este caso no se asocia la información 
al posterior consentimiento, lo que nos permite aludir a una información au-
tónoma, que aparece como un derecho diferenciado a conocer el estado de 

sentimiento legitimador del paciente, enfermo, usuario, cliente o, incluso, consumidor de salud 
informado (de acuerdo con el brocardo nihil volitum quem praecognitum) atendiendo a que si 
no existe previa información mal se puede hablar de la existencia misma de consentimien-
to». Vid. De las Heras García, M.A.: «Recepción y naturaleza del llamado “consentimiento 
informado del paciente”», en Libro homenaje al profesor Manuel Albaladejo García (coord. J.M. 
González Porras/F.P. Méndez González), Murcia, Universidad de Murcia, Secretariado de 
Publicaciones e Intercambio Científico, vol. 1, 2004, pp. 2379 y 2380.
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salud. Más tarde incidiremos en las disquisiciones que pueden plantearse en 
este ámbito.

1.2. El consentimiento informado y el derecho a la vida

En primer lugar, debemos tener presente que hay una cuestión de tras-
fondo en la discusión del consentimiento informado como derecho de todo 
paciente. Nos referimos a la propia consideración del derecho a la vida en 
aquellos casos en los que una decisión del paciente puede hacerlo peligrar. 
En suma, se trata de dilucidar si existe un derecho a morir o, si se quiere, a po-
der disfrutar de su existencia dignamente. El tema no es baladí, pues en fun-
ción de la interpretación que llevemos a cabo –en un sentido u otro–, variará 
igualmente la conclusión acerca de la ilicitud o no de la actuación médica. En 
este sentido, si queremos dotar de verdadero contenido a la facultad de auto-
determinación de los usuarios de centros sanitarios tenemos que reflexionar, 
si quiera someramente, sobre estas disquisiciones, habida cuenta que no son 
pacíficas en la doctrina y que no se encuentran superadas en la actualidad. 

Nos interesa poner de relieve que, en puridad, el derecho a rechazar un 
tratamiento médico no es más que una consecuencia del reconocimiento del 
consentimiento informado. Desde nuestra perspectiva, la posibilidad de ne-
garse a recibir una intervención sanitaria concreta (right to refuse) no es más 
que una facultad (negativa) del consentimiento. El paciente puede, por tanto, 
decidir libremente acerca de las injerencias que acepta o no sobre su cuerpo 
o salud. En suma, el derecho de autodeterminación (self-determination) impli-
ca que todos los usuarios del sistema sanitario pueden gestionar su vida y su 
integridad física y psíquica como entiendan oportuno, con independencia de 
que, desde el punto de vista médico, no sea la opción más favorable para su 
salud. 

En este momento, es necesario realizar varias puntualizaciones. Como se 
ha reiterado, el consentimiento informado no puede confundirse con un de-
recho fundamental. Muy al contrario, se trata de una facultad de configura-
ción legal que, en ciertos casos, puede tener implicaciones constitucionales. 
Estas situaciones debemos vincularlas con aquellos supuestos más graves, esto 
es, en los que en profesional actúa olvidando las más elementales obligaciones 
impuestas por su ley del oficio. Por otro lado, conviene que diferenciemos 
entre dos términos que no son totalmente equivalentes. Nos referimos a la 
posibilidad de disponer de un derecho y al posible ejercicio del mismo. No 
puede obviarse, que hay derechos que son indisponibles incluso para su titu-
lar (como la propia vida). Sin embargo, el ejercicio supone la ejecución de 
las facultades que componen un derecho. Es indudable que, en ciertos ca-
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sos, ambos –disposición y ejercicio– se confunden y coinciden en la práctica. 
Piénsese, por ejemplo, en el derecho a la intimidad. Cuando el sujeto decide 
las injerencias en su vida privada que permite y las que no, estamos ante un 
ejercicio de las facultades y, a su vez, ante una disposición del derecho. 

No obstante, al margen de estas situaciones, jurídicamente no es posible 
reconocer un derecho a morir (right to die) ya que, implícitamente, se esta-
ría permitiendo que el titular disponga de su vida. Obviamente, una persona 
puede decidir cuando poner fin a su existencia –sin que deba ser condena-
do por ello–, pero tal comportamiento no puede venir amparado en nuestro 
Derecho. Una cosa es que, en ejercicio del consentimiento informado, un pa-
ciente decida no someterse a una intervención que se aparezca como necesa-
ria para mantener su vida y, otra distinta, que se admita la eutanasia (activa). 
Si este extremo se permitiese, los sanitarios vendrían obligados a ejecutar ac-
tos contrarios a la deontología de la profesión, a su juramento hipocrático y a 
la propia lex artis médica. De hecho, esta acción sería considerada un delito. 

Por su parte, la eutanasia pasiva merece otro comentario. La misma se 
concreta en la facultad de no recibir tratamientos –o, si ya se han iniciado, 
interrumpirlos– que aseguren la supervivencia del paciente. Si se observa con 
detenimiento, no es más que un ejercicio del consentimiento informado, ya 
que se está decidiendo qué intervenciones se admiten y/o hasta cuándo –sien-
do, este último caso, un supuesto de revocación del consentimiento–. Este 
contexto, sí debe reconocerse y protegerse en nuestro ordenamiento, pues 
entendemos que se trata de un imperativo legal impuesto por la Ley 41/2002. 
Además, no supone violación alguna de las reglas de la profesión sanitaria, ya 
que si bien es cierto que el médico ha de tratar de mejorar la salud de los usua-
rios, no lo es menos que debe respetar la voluntad de estos últimos. 

Como más tarde tendremos ocasión de comprobar, las legislaciones au-
tonómicas se han manifestado sobre estas cuestiones al aprobar normas que 
tratan de proteger y respetar las decisiones de los pacientes para que puedan 
disfrutar de lo que se suele calificar como una «muerte digna» 10. 

No obstante, para nuestro Tribunal Constitucional no siempre ha sido un 
tema tan evidente y ha ido variando en el contenido de sus pronunciamien-

10  No puede obviarse que la propia despenalización de la eutanasia tiene su origen en 
la firme creencia de que la ciudadanía tiene un derecho a decidir acerca del final de su vida. 
El fundamento se encuentra en la autonomía de la voluntad o libertad individual o en el dere-
cho decidir en todos los ámbitos de nuestra vida. Para más información, vid. Arnau Moya, F.: 
«Muerte digna, eutanasia y suicidio asistido en España», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas 
tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 244 y 245; Carapezza Figlia, G.: «Diritto 
al suicidio assistito? La tutela della persona alla fine della vita», Rassegna di diritto civile, núm. 2, 
2019, pp. 580-598, 
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tos 11. En este sentido, en su sentencia de 11 de abril de 1985 12, con ocasión del 
recurso de inconstitucionalidad interpuesto contra el texto definitivo de Ley 
Orgánica de Reforma del artículo 147 bis del derogado Código penal de 1973 
–que despenalizaba el aborto en ciertos supuestos–, señaló que «Dicho dere-
cho a la vida, reconocido y garantizado en su doble significación física y moral 
por el art. 15 CE, es la proyección de un valor superior del ordenamiento 
jurídico constitucional -la vida humana- y constituye el derecho fundamental 
esencial y troncal en cuanto es el supuesto ontológico sin el que los restantes 
derechos no tendrían existencia posible. Indisolublemente relacionado con 
el derecho a la vida en su dimensión humana se encuentra el valor jurídico 
fundamental de la dignidad de la persona, reconocido en el art. 10 como ger-
men o núcleo de unos derechos “que le son inherentes”.

La relevancia y la significación superior de uno y otro valor y de los dere-
chos que los encarnan se manifiesta en su colocación misma en el texto cons-
titucional, ya que el art. 10 es situado a la cabeza del título destinado a tratar 
de los derechos y deberes fundamentales, y el art. 15 a la cabeza del capítulo 
donde se concretan estos derechos, lo que muestra que dentro del sistema 
constitucional son considerados como el punto de arranque, como el “prius” 
lógico y ontológico para la existencia y especificación de los demás derechos».

De esta forma, el derecho a la vida aparece como una suerte de valor su-
perior del ordenamiento que, además, obliga a los poderes públicos a adoptar 
una actitud activa, esto es, que debe contribuir a la efectividad de tal derecho 
«aun cuando no exista una pretensión subjetiva por parte del ciudadano». Sin 
embargo, a este fallo pueden realizarse varias objeciones. 

En primer lugar, como destaca Tomás y Valiente en su voto particular 
«Al margen de las imprecisiones o titubeos terminológicos que contienen y 
que sería prolijo e inútil referir aquí, no encuentro fundamento jurídico-cons-
titucional, único pertinente, para afirmar como se hace, que la vida humana 
“es un valor superior del ordenamiento jurídico constitucional” (f. j. 3º) o “un 
valor fundamental” (f. j. 5º) o “un valor central” (f. j. 9º). Que el concepto de 
persona es el soporte y el “prius” lógico de todo derecho me parece evidente 
y yo así lo sostengo. Pero esta afirmación no autoriza peligrosas jerarquizacio-

11  En esta línea, «A diferencia de la jurisprudencia constitucional española, que no ha 
abordado definitivamente la cuestión de si una persona tiene derecho a rechazar un tratamiento 
médico independientemente de las consecuencias que esta decisión pueda acarrear para su 
vida o salud, la jurisprudencia del Tribunal Supremo americano ha reconocido este right to 
refuse como un derecho constitucional». Vid. Gómez Abeja, L.: El derecho a rechazar el tratamiento 
médico. Análisis de los antecedentes desde una perspectiva constitucional, Valencia, Tirant lo Blanch, 
2014, p. 19.

12  (Sentencia núm. 53/1985 de 11 abril, EDJ 1985/53, Recurso de Inconstitucionalidad 
800/1983).
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nes axiológicas, ajenas por lo demás al texto de la Constitución, donde, por 
cierto, en su art. 1.1 se dice que son valores superiores del ordenamiento jurí-
dico la libertad, la justicia, la igualdad y el pluralismo político: esos y sólo esos. 
Frente a tan abstractas consideraciones sobre la vida como valor, llama la aten-
ción que en la sentencia no se formule ninguna sobre el primero de los que la 
Constitución denomina valores superiores: la libertad. De ahí, de esa omisión, 
que no olvido, deriva quizá la escasa atención que se presta a los derechos de 
libertad de la mujer embarazada».

De un modo muy acertado a nuestro parecer, destaca el citado autor que 
nuestra Constitución en ningún momento establece una jerarquía entre los 
derechos fundamentales. Muy al contrario, se limita a establecer una serie de 
derechos que considera imprescindibles para mantener una sociedad justa 
y democrática. En esta línea, indica Cadenas Osuna 13 que «pese al parecer 
de un nada desdeñable sector de nuestra doctrina, que justifica la primacía 
del derecho a la vida sobre el resto de derechos fundamentales en caso de 
conflicto no existe en la CE apoyatura para defender la existencia de un or-
den de jerarquía ni entre los derechos fundamentales ni entre los valores que 
éstos representan, limitándose nuestro texto constitucional a establecer un 
sistema de derechos fundamentales en el que todos se hallan al mismo nivel. 
De esta suerte, los potenciales conflictos que puedan existir entre ellos han 
de resolverse sobre la base de una concienzuda ponderación de los diversos 
intereses en juego, y no en atención a una jerarquía que ningún fundamen-
to encuentra en la CE. En otros términos, no establece nuestra Carta Magna 
una jerarquización de los derechos fundamentales que nos permita resolver a 
priori los eventuales conflictos que entre ellos puedan surgir, sino que, por el 
contrario, las pugnas entre derechos fundamentales han de resolverse ad hoc, 
con base en una escrupulosa valoración de todas las circunstancias e intereses 
concurrentes».

De otro lado, si bien compartimos que el Estado ha de llevar a cabo una 
actitud proactiva en la defensa y promoción del libre ejercicio de los derechos 
fundamentales por los ciudadanos, ello no justifica una actitud excesivamente 
proteccionista. De esta forma, los poderes públicos no pueden contradecir ni 
olvidar las decisiones de los miembros de la sociedad de tal suerte que desem-
boque en una injerencia injustificada en los derechos de los mismos. En su 
caso, estos poderes deberán actuar cuando quede probado que los ciudadanos 
carecen de capacidad –incluso en contra de su voluntad– y no exista ningún 
familiar o allegado –que la ley prescribe– que pueda decidir en su lugar. No 

13  El consentimiento informado y la responsabilidad médica, BOE, Colección de Derecho 
Privado, Madrid, 2018, pp. 312 y 313, disponible en: https://www.boe.es/publicaciones/biblioteca_ju-
ridica/abrir_pdf.php?id=PUB-PR-2018-83 (fecha de última consulta 15.01.2020).
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obstante, nuestro Tribunal Constitucional ha tenido ocasión de matizar estas 
cuestiones en otros pronunciamientos posteriores en los que, como se verá, 
sin reconocer un derecho a morir establece una doctrina más respetuosa con la 
libertad de los usuarios. En este sentido, en el ámbito de la alimentación for-
zosa a los internos en huelga de hambre de un centro penitenciario destacó 
en su sentencia de 27 de junio de 1990 14 que «El derecho fundamental a la 
vida, en cuanto derecho subjetivo, da a sus titulares la posibilidad de recabar 
el amparo judicial y, en último término, el de este Tribunal frente a toda ac-
tuación de los poderes públicos que amenace su vida o su integridad. De otra 
parte y como fundamento objetivo del ordenamiento impone a esos mismos 
poderes públicos y en especial al legislador, el deber de adoptar las medidas 
necesarias para proteger esos bienes, vida e integridad física, frente a los ata-
ques de terceros, sin contar para ello con la voluntad de sus titulares e incluso 
cuando ni siquiera quepa hablar, en rigor, de titulares de ese derecho».

De esta forma, señala el tribunal que «Tiene, por consiguiente, el derecho 
a la vida un contenido de protección positiva que impide configurarlo como 
un derecho de libertad que incluya el derecho a la propia muerte. Ello no 
impide, sin embargo, reconocer que, siendo la vida un bien de la persona que 
se integra en el círculo de su libertad, pueda aquélla fácticamente disponer 
sobre su propia muerte, pero esa disposición constituye una manifestación del 
“agere licere”, en cuanto que la privación de la vida propia o la aceptación de 
la propia muerte es un acto que la ley no prohíbe y no, en ningún modo, un 
derecho subjetivo que implique la posibilidad de movilizar el apoyo del poder 
público para vencer la resistencia que se oponga a la voluntad de morir, ni, 
mucho menos, un derecho subjetivo de carácter fundamental en el que esa 
posibilidad se extienda incluso frente a la resistencia del legislador, que no 
puede reducir el contenido esencial del derecho».

Asimismo, prevé que el precepto constitucional «garantiza el derecho a 
la integridad física y moral, mediante el cual se protege la inviolabilidad de la 
persona, no sólo contra ataques dirigidos a lesionar su cuerpo o espíritu, sino 
también contra toda clase de intervención en esos bienes que carezca del con-
sentimiento de su titular». Por lo tanto, «este derecho constitucional resultará 
afectado cuando se imponga a una persona asistencia médica en contra de su 
voluntad, que puede venir determinada por los más variados móviles y no sólo 
por el de morir y, por consiguiente, esa asistencia médica coactiva constituirá 
limitación vulneradora del derecho fundamental, a no ser que tenga justifica-
ción constitucional». De este modo, con carácter general toda intervención 
deberá contar con la aceptación previa del paciente, pues de otro modo se 

14  (Sentencia núm. 120/1990 de 27 junio, EDJ 1990/6901, Recurso de Amparo 
443/1990).
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estaría vulnerando su derecho a la integridad física y moral. No obstante, po-
drán existir injerencias que tengan justificación constitucional que no requie-
ran de dicho consentimiento. 

Pues bien, en el caso enjuiciado, entiende el Tribunal Constitucional que 
la alimentación forzosa a los internos no supone una conculcación del cita-
do derecho fundamental, toda vez que la asistencia sanitaria está reconocida 
y amparada en el artículo 25.2 CE. Precisamente este precepto «admite que 
los derechos constitucionales de estas personas puedan ser objeto de limita-
ciones que no son de aplicación a los ciudadanos comunes y, entre ellas, las 
que se establezcan en la ley penitenciaria, que regula el estatuto especial de 
los recluidos en centros penitenciarios». No puede obviarse que «Esta rela-
ción de especial sujeción, que debe ser siempre entendida en un sentido re-
ductivo compatible con el valor preferente que corresponde a los derechos 
fundamentales, origina un entramado de derechos y deberes recíprocos de la 
Administración y el recluido, entre los que destaca el esencial deber de la pri-
mera de velar por la vida, integridad y salud del segundo, valores que vienen 
constitucionalmente consagrados y permiten, en determinadas situaciones, 
imponer limitaciones a los derechos fundamentales de internos que se colo-
can en peligro de muerte a consecuencia de una huelga de hambre reivindi-
cativa, que podrían resultar contrarias a esos derechos si se tratara de ciuda-
danos libres o incluso internos que se encuentren en situaciones distintas 15».

15  Sin embargo, esta decisión no fue unánime y se manifestaron en contra dos magis-
trados del Tribunal Constitucional en sus votos particulares. Por un lado, Rodríguez-Piñero 
y Bravo-Ferrer destaca que «la relación de sujeción especial del penado y, más genérica-
mente del interno, frente a la Administración Penitenciaria justificaría la imposición, que 
habría de calificar de “especial”, de una limitación a derechos fundamentales como la que 
supone la alimentación forzosa, limitación que se reconoce que no sería lícita “si se tratara 
de ciudadanos libres o incluso de internos que se encuentren en situaciones distintas”». De 
este modo, «la obligación de la Administración Penitenciaria de velar por la vida y la salud de 
los internos no puede ser entendida como justificativa del establecimiento de un límite adi-
cional a los derechos fundamentales del penado, el cual, en relación a su vida y salud y como 
enfermo, goza de los mismos derechos y libertades que cualquier otro ciudadano. y por ello 
ha de reconocérsele el mismo grado de voluntariedad en relación con la asistencia médica y 
sanitaria».

A lo anterior, añade que «El art. 25.2 CE se remite a la Ley Penitenciaria, habilitándola 
para establecer limitaciones a los derechos fundamentales de los reclusos, pero esa remisión ni 
de por sí justifica una limitación de derechos, que ha de ser razonable y proporcionada para ser 
constitucionalmente legítima, ni, en el caso concreto de la huelga de hambre, ha dado lugar, a 
diferencia de lo que ocurre en otros sistemas comparados, a una regulación específica. El silen-
cio de la Ley sólo puede ser interpretado, también a la luz del art. 25.2 CE, como el reconoci-
miento de que en esta materia la situación del penado o del interno no ha de sufrir restricción 
alguna de sus derechos respecto a la situación de cualquier otro ciudadano en libertad».

Por su parte, el magistrado Leguina Villa indica que los motivos alegados en la sentencia 
no son suficientes «para forzar la voluntad de los recurrentes de negarse a ser alimentados y 



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 41

De todo lo anterior, podemos señalar que, con carácter general, todo ciu-
dadano tiene derecho a decidir los tratamientos e intervenciones a las que se 
somete, debiendo el profesional respetar su voluntad. Por lo tanto, se admite 
que el ejercicio de la propia libertad de los sujetos puede desembocar en el re-
sultado de fallecimiento sin que el médico pueda hacer mayores actuaciones 
al respecto. Sin embargo, ello no quiere decir que se reconozca un derecho a 
morir, pues el mismo implicaría el reconocimiento de una facultad a exigir a 
los poderes públicos que lleven a cabo las medidas necesarias para causarle el 
fallecimiento. 

recibir asistencia médica. No estando en juego derechos fundamentales de terceras personas, 
ni bienes o valores constitucionales que sea necesario preservar a toda costa, ninguna relación 
de supremacía especial -tampoco la penitenciaria- puede justificar una coacción como la que 
ahora se denuncia que, aun cuando dirigida a cuidar la salud o a salvar la vida de quienes la 
soportan, afecta al núcleo esencial de la libertad personal y de la autonomía de la voluntad del 
individuo, consistente en tomar por sí solo las decisiones que mejor convengan a uno mismo, 
sin daño o menoscabo de los demás. Se afirma con razón en la sentencia que el derecho a la 
vida no puede ser confundido con un pretendido derecho a morir o a decidir sobre la propia 
muerte. Pero ello no significa que no se tenga derecho -sea cual sea la circunstancia en la que 
uno se encuentre y estando en el pleno uso de las facultades mentales- a que nadie que no sea 
uno mismo decida e imponga coactivamente lo que haya de hacerse para conservar la salud 
seguir viviendo o escapar al peligro de muerte; ni excluye el derecho a rechazar la ayuda o la 
asistencia sanitaria que ni se desea ni se ha solicitado.

La sentencia niega que la alimentación forzosa o la asistencia sanitaria coactiva limite 
la libertad personal de los recurrentes. Mi opinión es contraria a esta tesis. El art. 17.1 CE 
reconoce a todos “el derecho a la libertad”, entendida ésta, según reiterada doctrina de este 
Tribunal, como “libertad física” que protege a todos no sólo, según dice la sentencia, frente 
a detenciones, condenas o internamientos arbitrarios, sino también frente a cualesquiera 
medidas de coerción o uso de la fuerza que, oponiéndose a lícitas decisiones personales que 
sólo conciernen a quien las toma, restrinjan o impidan injustificadamente aquella libertad de 
movimientos. Este último aspecto de la libertad personal ampara también a los reclusos y es 
el que, a mi juicio, ha sido desconocido por la resolución judicial impugnada. Frente a ello, 
ningún valor justificativo tiene, según creo, ni el deber que la Administración penitenciaria 
tiene de velar por la salud y la integridad física de los internos ni tampoco la supuesta ilicitud 
del ayuno voluntario como medio reivindicativo o de presión frente a dicha Administración 
penitenciaria».

Por lo tanto, concluye el magistrado señalando que «este deber de velar por la salud y la 
integridad física de los reclusos termina frente a la renuncia del recluso enfermo a su derecho a 
recibir protección y cuidados médicos. Los reclusos que con grave riesgo para su salud y su vida, 
pero sin riesgo alguno para la salud de los demás se niegan a recibir alimentos y asistencia sani-
taria no son personas incapaces cuyas limitaciones hayan de ser subvenidas por los poderes pú-
blicos. Son personas enfermas que conservan la plenitud de sus derechos para consentir o para 
rechazar los tratamientos médicos que se les propongan. Creo que un enfoque del problema 
desde esta última perspectiva -la del enfermo que es además recluso- en lugar de la adoptada 
por la sentencia -la del recluso que es además enfermo- hubiera permitido llegar a una solución 
favorable a la concesión del amparo».
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Este planteamiento ha sido reiterado con posterioridad en las sentencias 
de 19 de julio de 1990 16 y 17 de enero de 1991 17 en las que de nuevo legitima 
y autoriza la intervención de la Administración penitenciaria para alimentar 
forzosamente a los internos. Como pone de manifiesto Galán Cortés 18, de 
alguna forma el Tribunal Constitucional primó la vida biológica sobre la vida 
humana, «olvidando quizá que, aun cuando la vida es sin duda necesaria para 
ser, la autonomía individual lo es para poder ser humano».

A modo de recapitulación, podemos señalar que la doctrina constitucio-
nal ha sufrido una evolución. En este sentido, si bien en un primer momen-
to indicó que la vida representa un valor superior del ordenamiento jurídico 
que aparece como un derecho jerárquicamente superior al resto, más tarde 
matizó estas cuestiones y reconoció la facultad de los pacientes de decidir los 
tratamientos e intervenciones a los que se somete. De este modo, sin estable-
cer un derecho a morir, ha ido configurando el «derecho a vivir dignamente» 
y a escoger entre las opciones clínicas posibles –aunque de ellas se derive el 
fallecimiento–. No obstante, estamos ante una regla general que puede ser 
exceptuada cuando tal limitación tenga «justificación constitucional» –como 
es el caso de los internos de centros penitenciarios–. De hecho, como antes se-
ñalamos, las diferentes legislaciones autonómicas han ido aprobando normas 
que, en mayor o menor medida, amparan estos derechos de los pacientes –
como la Ley 2/2010, de 8 de abril, de derechos y garantías de la dignidad de la 
persona en el proceso de la muerte, de Andalucía o la Ley 1/2015, de 9 de fe-
brero, de derechos y garantías de la dignidad de la persona ante el proceso fi-
nal de su vida, de Cantabria–. Asimismo, el Proyecto de Ley reguladora de los 
derechos de la persona ante el proceso final de la vida 19 se manifiesta en estos 
términos 20 y, como más tarde veremos, el propio artículo 21 de la Ley 41/2002 

16  (Sentencia núm. 137/1990 de 19 julio, EDJ 1990/7866, Recurso de Amparo 
397/1990).

17  (Sentencia núm. 11/1991 de 17 enero, EDJ 1991/383, Recurso de Amparo 
1881/1990).

18  Responsabilidad civil…, cit., p. 806.
19  Proyecto de Ley 121/000132: Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la perso-

na ante el proceso final de la vida. (Boletín Oficial de las Cortes Generales, 17 de junio de 2011, 
Núm. 132-1). 

Para más información sobre este instrumento, vid. Martínez Otero, J., Aznar, J., Gómez, 
I. y Cerda, G.: «Comentarios al proyecto de ley reguladora de los derechos de la persona ante el 
proceso final de vida», Cuadernos de Bioética, vol. XXII, núm. 3, 2011, pp. 577-594.

20  En este sentido, señala el artículo 4 del citado instrumento normativo que «Todas 
las personas que se encuentren en el proceso final de su vida tienen derecho a la protección 
de su dignidad y a que se garantice el efectivo cumplimiento de los derechos reconocidos en 
la presente ley, en condiciones de igualdad y sin discriminación alguna. En particular, como 
manifestación del derecho a la integridad física y moral, se garantizará su derecho a decidir 
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prevé que «En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondrá al pa-
ciente o usuario la firma del alta voluntaria. Si no la firmara, la dirección del 
centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podrá disponer el alta 
forzosa en las condiciones reguladas por la Ley».

Más enjundia pueden plantear los supuestos en los que se trata de una 
paciente en estado de gestación y el rechazo del tratamiento puede afectar a 
la vida del nasciturus. En este sentido, resultan muy interesantes las reflexio-
nes adoptadas por Cadenas Osuna 21 quien, recordando la doctrina constitu-
cional contenida en la citada sentencia de 11 de abril de 1985 22, precisa que 
«la personalidad jurídica, ex artículo 30 CC, se adquiere con el nacimiento 
con vida, una vez producido el entero desprendimiento del seno materno. 
Por tanto, el nasciturus no tiene personalidad jurídica propia ni, consiguien-
temente, puede ser titular de derechos, lo que no obsta para que el ordena-
miento jurídico confiera a su vida una protección que, ni puede justificarse 
por la vía del derecho subjetivo (al carecer el concebido de personalidad jurí-

libremente sobre las intervenciones y el tratamiento a seguir en dicho proceso, incluidos los 
cuidados necesarios para evitar el dolor y el sufrimiento». 

21  El consentimiento informado…, cit., pp. 320-322.
22  Destaca la sentencia que «Que la vida humana es un devenir, un proceso que co-

mienza con la gestación, en el curso de la cual una realidad biológica va tomando corpórea y 
sensitivamente configuración humana, y que termina en la muerte; es un continuo sometido 
por efectos del tiempo a cambios cualitativos de naturaleza somática y psíquica que tienen un 
reflejo en el “status” jurídico público y privado del sujeto vital». Asimismo, indica que «la ges-
tación ha generado un “tertium” existencialmente distinto de la madre, aunque alojado en el 
seno de ésta». 

No obstante, «desde el inicio de la gestación, tiene particular relevancia el nacimiento, ya 
que significa el paso de la vida albergada en el seno materno a la vida albergada en la sociedad, 
bien que con distintas especificaciones y modalidades a lo largo del curso vital. Y previamente al 
nacimiento tiene especial trascendencia el momento a partir del cual el “nasciturus” es ya sus-
ceptible de vida independiente de la madre, esto es, de adquirir plena individualidad humana». 

No obstante, si bien la vida del nasciturus «encarna un valor fundamental -la vida humana- 
garantizado en el art. 15 CE, constituye un bien jurídico cuya protección encuentra en dicho 
precepto fundamento constitucional», señala el tribunal que el feto no es el titular del derecho 
a la vida. 

Sobre la protección jurídico-civil del nasciturus, vid. Gutiérrez Santiago, M.P.: «Aspectos 
civiles (patrimoniales y personales) de la protección jurídica al concebido no nacido», Laicidad 
y libertades: escritos jurídicos, vol. 1, núm. 10, 2010, pp. 195-254; La protección jurídico-civil del “nasci-
turus” y del reción nacido: derechos, expectativas e intereses, Madrid, Fundación Aequitas; Fundación 
Más que Derecho, 2015; «Derechos, expectativas e intereses en la situación jurídico-civil del 
nasciturus», en Razonar sobre derecho (coord. J.A. García Amado), Valencia, Tirant lo Blanch, 
2016, pp. 477-571; Cazorla González-Serrano, M.C.: «La protección jurídica del nasciturus 
en el ordenamiento jurídico español», Revista Internacional de Doctrina y Jurisprudencia, núm. 
15, 2017, disponible en: https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/6056867.pdf (fecha de última 
consulta 15.01.2020); Sánchez Sáez, A.J. (coord.): La protección jurídica del nasciturus en el dere-
cho español y comparado, Granada, Comares, 2018.
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dica hasta el alumbramiento) ni, evidentemente, puede ser absoluta. En con-
clusión, entendemos que no puede priorizarse la protección jurídica de que 
es merecedora la vida del feto desde su concepción sobre los derechos a la 
integridad física y moral y a la libertad religiosa que los artículos 15 y 16 CE, 
respectivamente, reconocen a todas las personas, con evidente inclusión de 
las mujeres en estado de gestación».

Sobre estas disquisiciones, señala Moure González 23 que «La tendencia 
unitaria defiende la sacralidad de la vida humana partiendo de una identidad 
entre los conceptos de persona, ser humano y vida humana, de forma que 
todo ser humano vivo, por ser persona, posee una dignidad intrínseca». No 
obstante, existe otra tendencia más reduccionista que afirma que los derechos 
y deberes no pueden otorgarse «a quien todavía está por nacer». En la deter-
minación del momento a partir del cual se puede considerar al embrión 24 un 
ser individualizado resultan de vital importancia las propiedades de unicidad 
(cualidad de ser único) y de unidad (realidad que se distingue de otro) 25. En 
este sentido, existe cierto consenso en la comunidad científica acerca de que 
estas dos propiedades no están establecidas definitivamente en el embrión 
hasta antes de que finalice la anidación del mismo en el útero, que se produce 
en torno a los catorce días a partir de la fecundación. «Sin embargo, con la 
anidación se produce una etapa de desarrollo que concluye con el nacimien-
to, etapa durante la cual se actualiza su identidad o mismidad genética 26». 
De alguna forma, en ese momento podemos señalar que quedan fijadas las 
señas de identidad del individuo. A pesar de que en la actualidad no es posible 
determinar con certeza en qué momento ocurre este fenómeno, se viene es-
tableciendo por la comunidad en torno a la octava semana de desarrollo. «De 
ahí la distinción entre vida humana –que surge con la fecundación– e indivi-
duo humano –en torno a los 50/56 días posteriores–, que marca la diferencia 
entre dos niveles de protección constitucionalmente relevantes» 27.

De todo lo anterior parece desprenderse que los derechos inherentes al 
ser humano 28 –como puede ser el consentimiento informado– aparecen –o 

23  Repensando la responsabilidad sanitaria. Soluciones jurídicas a los conflictos en sanidad, 
Barcelona, Atelier, 2014, pp. 47 y 48.

24  Acerca de la tutela del embrión, vid. Carapezza Figlia, G.: «Tutela del embrión y 
prohibición de patentar. Un caso de interpretación, según valores, en la jurisprudencia del 
Tribunal de Justicia de la Unión Europea», Rev. Boliv. De derecho, núm. 17, 2014, pp. 296-315.

25  Lacadena, J.R.: «Individualización y mismidad genética en el desarrollo humano», 
en Gen-Ética, Barcelona, Ariel, 2003, pp. 113-122.

26  Moure González, E.: Repensando la responsabilidad…, cit., pp. 49 y 50.
27  Ibid., p. 50.
28  Sobre este particular, cabe destacar que «La existencia de la persona implica la per-

sonalidad y es el elemento determinante para la atribución de derechos fundamentales y para 
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al menos obtienen amparo legal y constitucional– a partir de la octava sema-
na de gestación aproximadamente. Hasta ese momento, el nasciturus es po-
tencialmente portador de derechos y deberes pero no recibe una protección 
efectiva y equiparable a la de una persona. No obstante, tampoco podrá, una 
vez transcurrido ese lapso temporal, ejercitar sus derechos en la práctica, pues 
carece de capacidad de obrar. Por lo tanto, en principio, el consentimiento in-
formado –al igual que otras facultades– se llevará a cabo a través de sus repre-
sentantes –en la gran mayoría de casos, los progenitores–. Sin negar lo cierto 
de la anterior afirmación, tal representación no puede quedar siempre al arbi-
trio de los padres –o allegados–, pues el artículo 9.6 de la Ley 41/2002 obliga a 
que la decisión se adopte atendiendo siempre al mayor beneficio para la vida 
o salud del paciente. En los casos en que se trate de una gestante, aparecen 
dos sujetos igualmente dignos de protección: la propia embarazada 29 y el nas-
citurus 30. En este sentido, es posible que una intervención sea favorable para 

el reconocimiento de titularidades patrimoniales: consecuencia de la personalidad es la capaci-
dad jurídica, que permite el tratamiento unitario de la persona.

Así entendida, la personalidad presenta las siguientes características esenciales: 1) Se tra-
ta de una cualidad abstracta, porque se predica de la persona como tal, sin fijarse en actos ni 
hechos concretos. 2) Es una condición previa para la adquisición de cualquier derecho u obli-
gación. 3) No es graduable, de forma que existe o no existe; por esta razón no puede hablarse 
de personalidad civil restringida. 4) Está sustraída al ámbito de la autonomía de la voluntad: 
no se puede negociar sobre la cualidad de persona, ni transferirla, ni renunciar, ni cabe atri-
buirla a algo distinto del ser humano (con la salvedad de la ficción de las personas jurídicas). 
5) La cualidad de persona determina por sí mismo la igualdad de trato (6); comporta que el 
Derecho debe tratar por igual a los individuos sin distinción de clase u origen; por esta razón, 
la igualdad es una de las esenciales consecuencias de la personalidad y ello aparece constatado 
en el tratamiento que la Constitución realiza de los derechos fundamentales: así, por ejemplo, 
la expresión «todos», que aparece en los artículos 15, 27, 28, 29, 31, etc. 6) La personalidad es 
permanente y sólo se extingue cuando se produce el fallecimiento, e incluso algunos derechos 
gozan de una protección más prolongada, que se produce en favor de lo que se ha llamado la 
personalidad pretérita.

La personalidad que se hace depender del nacimiento implica la capacidad jurídica, que 
consiste en la aptitud o idoneidad para ser titular de derechos y obligaciones».

Vid. Cabanillas Sánchez, A.: «Comentario a los artículos 29 a 34 CC», en Comentarios al 
Código civi, tomo I, vol. 3º (arts. 17 a 41), segunda edición, disponible en: https://app.vlex.com/#ES/
vid/229884 (fecha de última consulta 15.01.2020).

29  Para más información, vid. Soares Viana, A.J. y Fernandes berlini, L.: 
«Responsabilidade civil do médico em casos de violência obstétrica no ordenamento jurídico 
brasileiro», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 
2019, pp. 79-90.

30  En este sentido, en el Derecho comparado puede concluirse que, a pesar de que la le-
gislación sea muy diversa, el aborto, en varios países europeos, tiende a ser permitido, al menos, 
durante las 12 primeras semanas de gestación. Vid. Dias Pereira, A.G. y Da Silva Figueiredo, 
E.A.: «Diálogo(s) de direitos fundamentais no direito biomédico», Cadernos da Lex Medicinae 
(Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, p. 97.
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la salud de uno de los anteriores y sea nocivo para la del otro. Por lo tanto, 
el profesional tendrá ponderar lo más adecuado en cada supuesto concreto 
y, en su caso, cuando el tratamiento pueda afectar a la vida o salud del em-
brión, dichas circunstancias «deberán ponerse en conocimiento de la autori-
dad judicial, directamente o a través del Ministerio Fiscal, para que adopte la 
resolución correspondiente, salvo que, por razones de urgencia, no fuera po-
sible recabar la autorización judicial, en cuyo caso los profesionales sanitarios 
adoptarán las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud del pacien-
te, amparados por las causas de justificación de cumplimiento de un deber y 
de estado de necesidad» (art. 9.6 Ley 41/2002).

1.3. La lex artis sanitaria en la actualidad

En primer lugar, conviene realizar una precisión conceptual. Lo cierto es 
que, en muchas ocasiones, se recurre al término responsabilidad «médica» 
para identificar los supuestos en los que se produce una conculcación de la 
praxis profesional y que, por tanto, dan lugar a una indemnización a los pa-
cientes. No obstante, desde nuestra perspectiva, es más adecuado aludir a la 
responsabilidad «sanitaria». De alguna forma, este último vocablo es más am-
plio y comprende todos los casos que podemos encontrarnos en la práctica, 
ya que todos los sujetos que intervienen en el proceso curativo (de manera 
directa o indirecta) pueden cometer un ilícito civil.

Por otro lado, cuando nos referimos al cumplimiento de las obligaciones 
de los profesionales de la medicina generalmente se piensa en la correcta eje-
cución de una operación concreta. Esto es, el criterio para medir la adecua-
ción o no del médico a sus deberes se suele centrar en el análisis acerca de 
si ha cumplido con la praxis (normalmente admitida) en el desarrollo de la 
intervención. En este sentido, la lex artis sanitaria se ha vinculado al ejercicio 
de la técnica, en suma, al estado de la ciencia 31. 

31  En este sentido, «Bajo la amplia fórmula lex artis (leges artium, legis artis o reglas del 
arte, entre otra terminología) se engloba el contenido de la libre y diligente actuación profe-
sional, esto es, abriga aquella serie de actitudes y conocimientos aplicables a su ejercicio cuya 
obtención y práctica conlleva que el profesional sea socialmente reconocido como tal. A pesar 
de que esta propia voz -profesional- constituye un noción metajurídica, con varias significaciones, 
arrancando del sentido gramatical de profesión y en su acepción eminentemente sociológica 
equivale a ostentar determinados conocimientos en una concreta materia que llevan apareja-
dos una cualificación profesional (plasmada, a su vez, en una certificación o título), constitu-
yendo lo más característico de las profesiones liberales -como es la médica- la autonomía o inde-
pendencia en su ejercicio con sometimiento, como criterio rector, a esta denominada lex artis 
con carácter prácticamente exclusivo. Diversos han sido los conatos en orden a definir esta lex 
(identificada, por lo general, con aquella regla de la técnica de actuación de la profesión que se 
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Sin embargo, como se tendrá ocasión de ver, la relación médico-pacien-
te ha experimentado a lo largo de los años una profunda modificación. La 
propia evolución ha implicado que se reconozcan una serie de derechos a los 
pacientes que, en un primer momento, no tenían. De algún modo, se ha inte-
grado a los usuarios en el campo de decisión sobre las cuestiones relativas a su 
salud, de tal forma que para que una intervención pueda reputarse válida se 
precisa del consentimiento de los mismos –precedido, por supuesto, de una 
correcta información–. 

Por lo tanto, en este ámbito podemos diferenciar dos clases de lex ar-
tis. Por un lado, aquella relacionada con la propia ejecución de la interven-
ción, que se vincula con el estado de la ciencia (que denominaremos lex ar-
tis tradicional). Por otro lado, la (nova) lex artis referida al consentimiento 
informado que supone el cumplimiento de los deberes de información 32 y 
consentimiento.

trate) la cual viene referida, en último término, a aquella esfera de autonomía profesional cuya 
regulación exclusivamente incumbe a sus miembros (reputados artífices o profesionales) que, a 
la postre, son los encargados de encarnar un modelo de conducta representado por las reglas 
o técnicas específicas de un concreto arte u oficio incumbiendo, por ende, el establecimiento 
de tal lex en Medicina a la propia profesión médica. Cabe mantener que las leges artium de cada 
profesión son aquéllas que gobiernan la actuación de los profesionales que consideremos, toda 
vez que el genérico modelo de conducta del buen padre de familia se caracteriza, precisamente, 
por la negación de todo conocimiento técnico, su naturaleza no profesional o especializada». 
Vid. De las Heras García, M.A.: «Lex Artis, Onus Probandi y responsabilidad médica», Revista 
jurídica de la Región de Murcia, núm. 36, 2005, pp. 17-19.

32  En este sentido, muy acertadamente a nuestro parecer, destaca la doctrina que «La 
información sobre los riesgos de la actividad médica constituye un tema de gran actualidad, y 
destaca, en particular, los casos, ciertamente numerosos en la jurisprudencia, en los que la defi-
ciente (o inexistente) información sobre los riesgos da lugar a responsabilidad civil, al margen 
de la corrección de la actuación médica desde el punto de vista técnico. Son estos los casos en 
los que fijaremos la atención, señalando la jurisprudencia más reciente, que marca ya una línea 
consolidada respecto a su identificación (reclamaciones basadas en la infracción del derecho a 
la información), aunque con la asignatura todavía pendiente de los criterios de cuantificación 
del daño, cuyos perfiles, a nuestro juicio, deberían estar más clarificados. 

La responsabilidad recaerá sobre el médico y también sobre los centros privados, mien-
tras que en el caso de la medicina pública se actuará por la víctima solamente contra la 
Administración, sin perjuicio de que esta última repita contra el médico en vía de regreso. 

El Tribunal Supremo español viene entendiendo que el deber de información es elemen-
to esencial de la lex artis para llevar a cabo la actividad médica y está incluido dentro de la obli-
gación asumida por el médico. La obligación de informar y la de obtener el consentimiento se 
configuran como un elemento más del arte médico, por lo que su omisión puede dar lugar a 
un derecho de indemnización a favor del paciente y ello con independencia de si la actuación 
sanitaria se realizó o no correctamente, pues como se dice en la STS (Sala 1ª) de 12 de abril de 
2016 “una cosa es que la actuación del médico se lleve a cabo con absoluta corrección y otra 
distinta que la reprochabilidad pueda basarse en la no intervención de un consentimiento del 
paciente o sus familiares debidamente informado por el médico”».
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1.4. Manifestaciones del consentimiento informado

Como hemos señalado, el consentimiento informado aparece como un 
derecho del cual forman parte las facultades de la información (previa) y el 
posterior consentimiento. Pues bien, en este momento vamos a analizar las 
diferentes manifestaciones de este derecho, cuya conculcación puede ir apa-
rejada de responsabilidad. 

Por un lado, podemos aludir al consentimiento informado strictu sensu, 
como facultad (abstracta) de conocer y decidir. Así, aparece como un derecho 
de autodeterminación, cuya vulneración se produce con la mera desinforma-
ción (que puede darse tanto por defecto, por error o por exceso de datos) 
o la no prestación de la voluntad. En este sentido, cuando el paciente no ha 
podido ejercitar adecuadamente su facultad puede exigir el resarcimiento del 
daño siempre que se pruebe, como no puede ser de otra manera, los elemen-
tos de la responsabilidad. Sin embargo, no se debe atribuir una mayor carga 
probatoria al demandante, esto es, no debe demostrar que, por ejemplo, de 
haber conocido los extremos vinculados a la intervención concreta hubiera 
decidido no someterse. No importa cuál hubiese sido la opción tomada, pues 
el perjuicio consiste, sencillamente, en la ausencia de posibilidad de conocer y 
decidir (siempre que exista, pos supuesto, algún daño).

Suele señalarse –por la jurisprudencia italiana– que lo que se genera es 
una suerte de indefensión ante la intervención, de tal forma que el usuario 
no puede concienciarse y predisponerse a la misma y a sus consecuencias. De 
alguna forma, se quiere transmitir que si el usuario hubiese tenido conoci-
miento, por ejemplo, de las contraindicaciones, podría haberse preparado 
mentalmente mejor para recibirlas. Igualmente, el carácter necesario o no de 
la misma influye en la mejor o peor aceptación de sus consecuencias por parte 
del paciente.

Por otro lado, podemos referirnos a otro daño al consentimiento infor-
mado derivado de una intervención no deseada (no consentida). En este sen-
tido, se produce cuando se manifiestan riesgos no informados (o informados 
insuficiente o erróneamente) o se producen consecuencias o contraindicacio-
nes desconocidas por el paciente. En este caso, no se indemniza por el hecho 
de no permitirse tomar una decisión, sino por no dejar que se opte por otra 
opción clínica. En estos supuestos, es relevante conocer los deseos y la volun-
tad del paciente, así como las distintas posibilidades médicas existentes. 

Vid. Barceló Domenech, J.: «Consentimiento informado y responsabilidad médica», 
Actualidad Jurídica Iberoamericana, núm. 8, 2018, pp. 285 y 286.
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Además, en el ámbito de la exteriorización de estos riesgos o consecuen-
cias no informados puede producirse un daño, no por el hecho de no po-
der escoger otra opción, sino por la ausencia de cuidados que la intervención 
requería. De hecho, puede quedar referido a consecuencias que, de haber 
mantenido una actividad más cautelosa, no se hubiesen producido. En tales 
escenarios, por tanto, la ausencia de información provoca que la situación 
del paciente postoperatorio se agrave más de lo debido o, al menos, priva al 
mismo de la posibilidad de que tales contextos perjudiciales no se hubieran 
producido. 

Igualmente, la conculcación puede producirse porque se haya produci-
do una prestación excesiva de información. En tales casos, es posible que el 
paciente no se intervenga (siendo necesaria o recomendable la operación 
para su salud) fruto del desconocimiento al ser abrumado con datos. Además, 
podemos encontrarnos ante una situación en la que, al igual que en el caso 
anterior, el enfermo no comprenda adecuadamente el alcande de los riesgos, 
consecuencias o contraindicaciones probables o los cuidados que debería ha-
ber llevado a cabo tras la intervención. 

Asimismo, como hemos visto, existe un derecho autónomo de informa-
ción (clínica) que aparece desvinculado de todo tipo de operación. En este 
caso, por tanto, estamos ante la facultad de todo paciente de conocer el es-
tado de su salud. Al igual que en el primer caso, no se puede exigir un onus 
probandi específico, bastando con la prueba de los requisitos de la acción de 
responsabilidad civil. 

En otro orden de cosas, también hemos indicado que pueden existir su-
puestos en los que los derechos de los enfermos se ejercitan por un tercero 
(familiar o allegado del paciente). En tales situaciones, el profesional debe 
informar a este tercero y obtener su consentimiento. No obstante, si el médi-
co no cumple con sus obligaciones el daño se produce en el consentimiento 
informado del paciente –pues es quien sufre, en su caso, las consecuencias–. 
No puede obviarse que el familiar no dispone de un derecho, ya que actúa en 
nombre y beneficio del representado. Este último es el titular de las facultades 
a pesar de que, por las especiales circunstancias que se presentan, deba ser 
otro el que las ejercite en su nombre. Por lo tanto, para que se produzca un 
perjuicio –y, por tanto, pueda reclamarse su resarcimiento– deberá probarse 
que la decisión unilateral del médico es contraria a los intereses del paciente 
y que, de haber permitido que fueran los allegados quienes decidieran, se hu-
biera optado por otra opción clínica –ya sea una intervención diferente, ya sea 
la misma operación pero en un momento posterior, por ejemplo–. Asimismo, 
la propia normativa prevé el deber de los profesionales de actuar en pro de 
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los intereses del paciente, cuyo contenido puede extenderse a no respetar las 
decisiones contrarias a los mismos, tomadas por los representantes.

Sin embargo, podemos encontrarnos ante un daño que sufre directamen-
te el paciente en este ámbito. Como se observará más adelante, en muchos 
de los supuestos en los que la ley contempla un consentimiento informado 
por representación, mantiene el derecho a la información del paciente –a pe-
sar de que no sea quien posteriormente decida–. Estamos, pues, ante un caso 
muy similar al que vimos de facultad autónoma de conocer el estado de salud 
(al que se aplican, igualmente, las mismas conclusiones).

En otro orden de cosas, la legislación contempla varios derechos de los 
pacientes distintos al consentimiento informado, pero íntimamente vincula-
dos. Por ello, optamos por una interpretación integradora en la que todas es-
tas facultades aparecen como manifestaciones del consentimiento informado. 
En este sentido, debe respetarse la intimidad (y protección de datos) de los 
usuarios, cuya vulneración puede conllevar la exigencia de compensación. En 
realidad, estamos ante una manifestación del derecho a la información, pues 
el mismo tiene dos vertientes: por un lado, que se preste una correcta comuni-
cación al titular y, por otra, que no se extienda –fuera de los casos legalmente 
previstos– a terceros. 

Igualmente, se incluye el derecho a la información para la elección de 
médico y del centro, esto es, a escoger entre los servicios y unidades asistencia-
les disponibles. De hecho, esta facultad tiene reflejo en otra norma de nuestro 
ordenamiento: el Real Decreto 8/1996, de 15 de enero, sobre libre elección 
de médico en los servicios de atención especializada del Instituto Nacional 
de la Salud. En concreto, su artículo 3 destaca que «El usuario podrá elegir 
médico para la asistencia especializada en consultas externas, pudiendo optar 
entre ser atendido por el médico especialista asignado al equipo de atención 
primaria o elegir libremente entre los facultativos especialistas que desarro-
llen actividad en las consultas externas, tanto en el hospital de referencia del 
área de salud que corresponda al usuario, como en los centros de especialida-
des dependientes del mismo».

Este contenido –que forma parte del derecho a la información– resulta 
esencial para tomar una decisión libre y voluntaria por parte del paciente. Sin 
embargo, para obtener una indemnización por este particular deberá probar 
que, de existir otro centro o médico, hubiera optado por ellos. No existirá 
daño, por tanto, si no hay más posibilidades que las propuestas 33.

33  No puede perderse de vista que no estamos ante derechos absolutos y que, en el ám-
bito de los centros públicos, existe una indudable vinculación con las posibilidades económicas 
de cada momento y con las partidas presupuestarias destinadas a tal fin. Además, parece exce-
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2. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA HISTORIA: EVOLU-
CIÓN Y NORMATIVA (INTERNACIONAL Y ESTATAL)

2.1. La evolución de la relación médico-paciente

Con carácter previo al análisis de nuestra actual legislación, es necesario 
reparar en la evolución que ha ido sufriendo la relación entre el médico y sus 
pacientes. En este sentido, fruto de la promulgación de diferentes normas de 
ámbito internacional –y dentro de las mismas las aprobadas en el marco de la 
Unión Europea– se ha ido reconociendo paulatinamente una esfera de pro-
tección a los pacientes que, en un inicio, no tenían. Todo ello ha sido fruto de 
la propia consideración de las personas a las que se les atribuye unos derechos 
–humanos– que impiden que se les trate de forma “indigna”. 

Asimismo, resulta fundamental reparar en las modificaciones que, de-
bido a las anteriores exigencias internacionales, ha ido sufriendo nuestro 
ordenamiento jurídico. En este sentido, una adecuada visión del consen-
timiento informado ha de ser completa y total, sin obviar las bases de las 
que el mismo surgió. Así, estos hechos han dado origen a la configura-
ción del consentimiento informado tal y como se encuentra regulado en la 
actualidad. 

En este estudio, debemos saber que «En el devenir histórico del consenti-
miento informado también debe tenerse en cuenta la importancia de la bioé-
tica, disciplina que ha ayudado a constituir los fundamentos de esta figura» 34. 
No puede obviarse que «La preocupación fundamental de la bioética es que 
el desarrollo de la medicina esté en armonía con la dignidad de cada ser hu-
mano. De aquí surge la estrecha relación que tiene con el consentimiento in-
formado como manifestación de esa dignidad. Existe un principio eminente 
de la bioética que es el respeto a la vida, es decir, que esta disciplina se orienta 
esencialmente hacia la salvaguarda de la vida humana. Luego hay unos prin-
cipios subalternos: el principio terapéutico o de totalidad (el objetivo de la 
medicina es el bien del paciente y la corporeidad humana es un todo unitario 
y orgánico); los principios de socialidad y subsidiariedad (el individuo debe 
contribuir solidariamente al bien de la sociedad y el estado debe estimular 
esta conducta) y los principios de libertad y responsabilidad (paciente y mé-

sivo e injusto que el profesional deba cargar con los déficits del sistema por estos motivos. En 
tales circunstancias, la responsabilidad debería canalizarse por otra vía y quizás se tendría que 
ejercitar la acción contra la Administración pública de que se trate. 

34  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: Consentimiento informado y responsabilidad médi-
ca, Madrid, La Ley, 2017, p. 21 y ss.
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dico son sujetos libres y responsables)». Por lo tanto, la evolución de la bioéti-
ca 35 va unida a la del consentimiento informado 36. 

Así lo pone de manifiesto Moure González 37 quien, tras hacer un análi-
sis sobre las ventajas e inconvenientes de la bioética y destacar que «el derecho 
a la protección de la salud tiene un engarce necesario en auténticos derechos 
fundamentales», señala que la vertiente de corte negativo del derecho a la sa-
lud 38 –como facultad de disponer de la misma por su titular– «tiene manifesta-
ciones de muy importante relevancia social e individual en cuestiones como la 
imposición de tratamientos médicos obligatorios, el suicidio, la eutanasia y la 
propia eugenesia». En este ámbito, las nuevas tecnologías tienen gran influen-
cia y afectan irremediablemente a la medicina 39.

35  Muy interesantes resultan las reflexiones de Fernández Piedralba, E., García 
Esteban, N. y Cabo Pérez, P.: «La bioética en la jurisprudencia del Tribunal Europeo de 
Derechos Humanos», Derecho y salud, vol. 26, núm. extra 1, 2016, pp. 203-212.

36  Sin duda, tanto la responsabilidad sanitaria, como la propia ética y la deontología 
médica se vieron afectadas por la bioética. De este modo, la relación médico-paciente fue evo-
lucionando hasta la toma de decisiones compartidas. En este sentido, «A tenor de la regulación 
expuesta comprobamos efectivamente cómo las aportaciones de la bioética, concretadas en 
especial en el desarrollo del principio de autonomía, han trascendido el ámbito de la Moral 
para asentarse en el ordenamiento jurídico. La deontología asume ese nuevo rol del médico en 
sus relaciones con el paciente superando el criterio hipocrático, pero también la norma legal 
reconoce el nuevo escenario profesional dándole un superior marchamo jurídico, consistente 
en reforzar el deber de información como premisa básica del consentimiento». Vid. Moure 
González, E.: «El fundamento ético de la responsabilidad sanitaria», Revista de responsabilidad 
civil y seguro, p. 127, disponible en: http://www.asociacionabogadosrcs.org/doctrina/doctrina04.pdf 
(fecha de última consulta 15.01.2020).

Asimismo, para más información, vid. Correa Díaz, A.M. y Valencia Arias, A.: 
«Responsabilidad social y ética médico-sanitaria», Ratio Juris, vol. 11, núm. 22, 2016, pp. 73-90.

37  Repensando la responsabilidad…, cit., pp. 29-52.
38  En el ámbito de la protección del derecho a la salud y los derechos fundamentales en 

juego resulta de vital importancia que las políticas públicas sean acordes a estos fines. Así lo po-
nen de relieve Venturi, E. y Pascoaloto Venturi, T.G.: «Uniformização, coletivização e estru-
turação processual da tutela da saúde sob o enfoque da análise econômica do direito», Cadernos 
da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 211-226.

39  Para más información, vid. Gozzo, D.: «Novas tecnologias e a responsabilidade na 
reprodução humana artificial», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabili-
dades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 169-178; Proença Xavier, J.: «Em tempos de novas tecnologias 
da saúde, análise do direito biomédico em contexto ibérico», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, 
novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 309-314.

Asimismo, sobre la modificación genética, vid. Trindade Clemente, G.: «Modulação 
gênica em embriões humanos», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabi-
lidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 263-276; De Luca, H.L.: «Diagnóstico genético pré-implant-
ação e o efeito “the sims”: uma análise bioética das recentes práticas de manipulação de DNA», 
Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 
277-293.
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Siguiendo a Siegler 40, podemos diferenciar hasta cuatro «edades de la 
medicina». Estas edades se identifican con las diferentes fases que han ido 
sucediéndose a lo largo de la historia de la medicina occidental, esto es, la 
evolución de la relación médico-paciente. Veamos brevemente los rasgos defi-
nitorios de cada una de ellas.

La primera, denominada edad del paternalismo (o del médico), transcu-
rre a lo largo de miles de años. El autor citado data como inicio el siglo VI a.C. 
y la década de los años 60 como el fin. De alguna forma, esta etapa simboliza 
«la tendencia autoritaria y sacerdotal que tradicionalmente ha presentado la 
medicina». Partiendo de la confianza en los conocimientos técnicos del profe-
sional y su estatura moral, se creía que el médico debía tener el control y una 
posición de superioridad. 

Además, no se produjeron grandes avances en la medicina a lo largo de 
este largo periodo, procurando más cuidados sintomáticos que la propia cu-
ración del paciente. La información –prognosis– tenía un carácter confidencial 
y sólo se revelaba a los médicos con una formación adecuada, siendo la prác-
tica habitual tratar los aspectos psicológicos de la enfermedad que los físicos, 
divulgando principios de higiene y prevención. «En este sistema, el médico 
ofrecía información, ayuda psicológica y alivio sintomático». 

La segunda de las edades que se referencian es la de la autonomía (o del 
paciente). La misma se desarrolla desde 1945 hasta la actualidad –si bien es coe-
tánea en el tiempo a las dos siguientes que veremos más tarde–. Se destaca que, 
en realidad, únicamente se produjo en ciertos países (Estados Unidos, Canadá y 
algunos países de Europa occidental), por lo que no se generalizó en todos. Se 
trató de una época de «grandes avances en la comprensión de la enfermedad y 
en el desarrollo de terapias médicas y quirúrgicas extraordinarias». Al contrario 
que en la anterior, se favoreció el tratamiento por encima de la prevención, o 
lo que es lo mismo, la curación del enfermo antes que el cuidado. El coste de la 
sanidad se disparó, ya que no se oponían a sufragarlo, «especialmente cuando 
se contraponía a la autonomía del paciente, su necesidad o incluso su deseo». 
En la práctica, se materializó en la Declaración de los Derechos del Paciente de 
la Asociación Norteamericana de Hospitales de 1973.

Así, la balanza que teóricamente equilibraba las fuerzas médico-paciente 
se inclinó en favor de este último. De esta suerte, «Muchos expertos en ética, 
juristas y pacientes comenzaron a afirmar que esta relación debía fundamen-
tarse en los derechos y la libertad del paciente, por encima de los profesiona-
les médicos que controlaban la primera edad de la medicina». 

40  «Las tres edades de la medicina y la relación médico-paciente», Cuadernos de la 
Fundació Víctor Grífols i Lucas, núm. 26, 2011, pp. 12-25.
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Destaca, por su especial transcendencia, el uso del concepto jurídico-mé-
dico del consentimiento informado. En palabras del autor arriba referencia-
do, «En una versión extrema del modelo de autonomía, se proponía que los 
médicos actuaran como sirvientes, proveedores o vendedores respecto a sus 
pacientes, para transmitir la información médica y usar sus conocimientos clí-
nicos según las directrices del paciente, sin intentar influir en las decisiones 
del paciente y, por supuesto, sin tomar ellos esas decisiones». De algún modo, 
la relación pasa a ser horizontal, tomando especial relevancia la libertad y el 
derecho de autodeterminación del paciente. 

En tercer lugar, en 1980 sucedió la llamada edad de la burocracia (o del 
financiador), cuando otras organizaciones, a menudo públicas, comenzaron a 
sufragar los gastos sanitarios. En este periodo «se empieza a contener el gasto, 
la eficiencia y los análisis de rentabilidad para la Sociedad». Ya no se identifica 
la atención como un fin en sí misma, sino que debe ponderarse con el coste 
de los servicios médicos. Por ello, se afirma que «los médicos se encuentran 
divididos entre sus lealtades, ya que deben atender a las exigencias de eficien-
cia y justicia social por parte de la sociedad, y de atención personal por parte 
de sus pacientes, exigencias a menudo antagónicas».

Como se observa, en las dos primeras etapas lo que principalmente pre-
ocupaba al médico era el bien del paciente. Sin embargo, diferían en el con-
tenido de tal bien. En este sentido, como vimos en la edad del paternalismo, 
el beneficio del paciente era entendido como lo mejor para el mismo desde 
el punto de vista médico, pero sin contar con él. Por su parte, en la edad de la 
autonomía, tal extremo se encuentra vinculado con la libertad y el derecho de 
autodeterminación del paciente. Pues bien, en la tercera edad (de la burocra-
cia) el bien del paciente debe contrapesarse con otros bienes, como pueden 
ser las necesidades de la sociedad. De esta forma, «La toma de decisiones mé-
dicas no descansa exclusivamente en médicos o pacientes. A diferencia de las 
dos etapas anteriores, los deseos de pacientes y médicos se someten cada vez 
más a los deseos de administradores y burócratas. Esta situación distorsiona la 
relación médico-paciente y supone su mayor reto en tres mil años de historia».

Por último, se hace referencia a la edad de la toma de decisiones compar-
tida médico-paciente. El autor, desde su experiencia personal, señala que la 
confrontación entre las dos primeras teorías no describía la realidad, por lo 
que a principios de los años 80 construyó un modelo denominado «acuerdo 
entre médico y paciente», basado en la comunicación, la discusión y la nego-
ciación entre el médico y el paciente. Este modelo se centra en «el proceso 
mediante el cual este médico y estos pacientes, en estas circunstancias, nego-
cian esta relación médico-paciente comprometida con la consecución de estas 
metas». Desde mediados de la década de 1980, el modelo dominante de rela-
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ción médico-paciente en Estados Unidos ha sido el de la toma de decisiones 
compartida, que representa la cuarta edad de la medicina. «En la definición 
de esta cuarta edad de la medicina, la de la toma de decisiones compartida, se 
han empleado, entre otros, los siguientes términos: atención centrada en el 
paciente, toma de decisiones participativa, toma de decisiones sensible a las 
preferencias, medicina colaborativa y modelo de autonomía avanzada».

Además, se destaca que «Los estudios empíricos han demostrado que la 
toma de decisiones compartida repercute en mejoras en la atención de los 
pacientes en cada uno de los siguientes aspectos: 

 — Los pacientes tienen una mayor confianza en sus médicos. 

 — Los pacientes cumplen mejor los tratamientos que han acordado con 
sus médicos.

 — Los médicos y los pacientes adoptan decisiones adecuadas desde el 
punto de vista económico.

 — Los pacientes se sienten más satisfechos con la atención recibida.

 — Los pacientes presentan mejores resultados en diversas enfermeda-
des crónicas, como hipertensión, diabetes, úlcera péptica y artritis 
reumatoide».

Partiendo de la premisa de que tanto el paciente como el médico deben 
colaborar hacia una meta común, se señala que para llegar a la misma deberá 
existir un acuerdo entre ambos, que deberá ser alcanzado tras una fase de co-
municación, discusión y negociación. 

Para finalizar, se alude a que, si bien entre 1950 y 1980, el modelo de me-
dicina paternalista (la primera edad) compitió con el modelo de la autonomía 
(la segunda edad), estas tensiones se han resuelto desde la década de 1980, 
ante la emergencia del modelo de toma de decisiones compartida, que reco-
noce unas funciones legítimas tanto para el paciente como para el médico. 

Sin embargo, «actualmente está surgiendo una nueva tensión entre la 
tercera edad de la medicina, la del financiador, y la cuarta, la de la toma de 
decisiones compartida. La cuestión radica en quién debe ostentar la máxima 
autoridad en la toma de decisiones: el médico, el paciente, el médico y el pa-
ciente, o el financiador. El problema fundamental que se presenta consiste en 
si los pacientes y sus médicos pueden tomar cualquier decisión o bien si esas 
decisiones deben someterse luego a su revisión por parte de los financiadores, 
que pueden o no aprobarla».

Por último, nos gustaría realizar una reflexión. No podemos obviar que la 
tecnología avanza a un ritmo demoledor. Cada vez se está introduciendo en 
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más ámbitos el uso de la inteligencia artificial y la robótica. Así, la medicina 
no ha sido ajena a este hecho y ya se está implementando, por ejemplo, el 
uso de robots en rehabilitación 41. Sin negar los beneficios que reporta el uso 
de estas máquinas, lo cierto es que supone una revolución que precisa de un 
análisis y una respuesta jurídica adecuada. Sin embargo, el Derecho no pue-
de desarrollarse tan rápidamente, lo que provoca un desfase constante de la 
legislación y la realidad social imperante. Estas cuestiones se ponen de relieve 
en la Resolución del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con re-
comendaciones destinadas a la Comisión sobre normas de Derecho civil sobre 
robótica (2015/2103(INL)) 42. 

Aspectos tales como las caracterícticas que deben reunir 43, la propia con-
sideración de los «robots inteligentes» 44, la derminación de los sujetos respon-
sables y la normativa aplicable (el fabricante, el profesional que lo emplea, el 
consumidor, etc.) 45, la cuantificación del daño o el consentimiento informado 

41  Para más información sobre la responsabilidad derivada de la robótica, vid. Díaz 
Alabart, S.: Robots y responsabilidad civil, Madrid, Reus, 2018 o Iglesias Cabero, M.: Robótica y 
Responsabilidad. Aspectos legales en las diferentes áreas del Derecho, Madrid, Colex, 2017.

42  En esta resolución se pone de relieve que incluso podríamos encontrarnos ante una 
nueva categoría de persona (distinta a las ya conocidas personas físicas y jurídicas), de tal modo 
que su incorporación supondría una revolución total del Derecho tal y como lo conocemos en 
la actualidad.

43  Destaca la citada Resolución del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, 
con recomendaciones destinadas a la Comisión sobre normas de Derecho civil sobre robótica 
(2015/2103(INL) que deben reunir las siguientes características:

«– capacidad de adquirir autonomía mediante sensores y/o mediante el intercambio de 
datos con su entorno (interconectividad) y el intercambio y análisis de dichos datos;

– capacidad de autoaprendizaje a partir de la experiencia y la interacción (criterio 
facultativo);

– un soporte físico mínimo; 
– capacidad de adaptar su comportamiento y acciones al entorno;
– inexistencia de vida en sentido biológico».
44  Desde esta perspectiva, surge la duda de si estos robots deben incluirse en alguna de 

las categorías jurídicas existentes o si, por el contrario, como se prevé en la indicada Resolución, 
es necesario crear una nueva «con sus propias características y repercusiones en lo que se re-
fiere a atribución de derechos y obligaciones, incluida la responsabilidad por daños». Como se 
observa, no se antoja como una tarea sencilla ni estamos ante una cuestión baladí. No podemos 
obviar que la venta de inteligencia artificial está aumentando exponencialmente en los últimos 
años y que estas máquinas se están empleando en diversos sectores.

45  En este sentido, se señala en la Resolución del Parlamento Europeo que «en el actual 
marco jurídico, los robots no pueden, en sí mismos, ser considerados responsables de los actos 
u omisiones que causan daño a terceros; que las normas vigentes en materia de responsabilidad 
abarcan aquellos casos en los que es posible remontarse hasta un agente humano concreto —
como el fabricante, el propietario o el usuario— a quien imputar la acción u omisión del robot, 
y en los que dicho agente podía haber previsto y evitado la actuación perjudicial del robot; que, 
además, los fabricantes, los propietarios o los usuarios podrían ser considerados objetivamente 
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son ejemplos de las materias sobre las cuales nuestros tribunales tendrán que 
manifestarse. En este sentido, hay que determinar el régimen de responsabili-
dad aplicable (subjetivo u objetivo) así como, en su caso, el nivel de diligencia 
(lex artis) exigible en este campo. 

2.2. Antecedentes legislativos internacionales y nacionales

Tras ello, sin tratar de llevar a cabo un estudio histórico detallado y ex-
haustivo, vamos a ir relatando los principales hitos que han contribuido a la 
evolución de la medicina y, con ella, la relación médico-paciente. 

En este sentido, se suele señalar que el primer código que trataba el tema 
relativo a la relación médico-paciente fue el Código de Hammurabi –elabora-
do 1.800 años a.C aproximadamente–. En el mismo ya se regulaba el ejercicio 
de la medicina y la responsabilidad derivada de la mala praxis. En este sentido, 
si bien no pueden llegar a considerarse un código ético, sí constituye el an-
tecedente más antiguo en el que se señala la responsabilidad profesional de 
los médicos 46. Es lo que se ha venido a denominar medicina prehipocrática, 
basada fundamentalmente en lo sobrenatural. Tras ella, pasó a imperar la de-
rivada de los presupuestos que señaló Hipócrates 47, que trató de separar la 
medicina de la superstición partiendo de la filosofía de la naturaleza (Phycis). 

responsables de los actos u omisiones de un robot si, por ejemplo, el robot estuviera clasificado 
como un objeto peligroso o entrara dentro del ámbito de aplicación de la normativa sobre res-
ponsabilidad por daños causados por productos defectuosos».

Asimismo, prevé que «en el supuesto de que un robot pueda tomar decisiones autóno-
mas, la normativa tradicional no bastará para establecer su responsabilidad, ya que con ella 
no se puede ni determinar la parte que ha de hacerse cargo de la indemnización, ni exigir a 
dicha parte que repare el daño ocasionado». Igualmente, indica que «las deficiencias del actual 
marco jurídico se constatan en el ámbito de la responsabilidad contractual en la medida en 
que la existencia de máquinas concebidas para elegir a sus contrapartes, negociar cláusulas 
contractuales, celebrar contratos y decidir si estos se aplican y cómo imposibilita la aplicación 
de las normas tradicionales, lo que pone de relieve la necesidad de adoptar nuevas normas 
actualizadas».

46  En este sentido, vid. Lugones Botell, M., Pichs García, L.A. Y García Hernández, 
M.: «Consentimiento informado», Revista Cubana de Medicina General Integral, vol. 21, núm. 5-6, 
Ciudad de La Habana sep.-dic. 2005, disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttex-
t&pid=S0864-21252005000500019 (fecha de última consulta 15.01.2020).

47  Así, «Hipócrates fue un médico que vivió en el siglo V aC. Fue casi coetáneo de Platón 
y llegó a alcanzar en su época mucha fama. Tanto Platón como Aristóteles lo alabaron. Sus pai-
sanos celebraban cada año una fiesta en su honor. Sin embargo, en etapas posteriores, como la 
de Galeno, Hipócrates ya era considerado como una figura legendaria, como un “padre” de la 
medicina. Esa imagen perdura en la actualidad.

Pero lo importante para la historia de la medicina es el conjunto de obras que se reunie-
ron a él atribuidas. Diocles de Caristo debió hacer la primera, a finales del siglo IV aC. Sin em-
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Así, se entendía que lo que sanaba es la Phycis, pues la naturaleza poseía una 
vis curatrix –una especie de fuerza curadora– que hacía que el médico fuera 
un mero servidor de ella. Además, el paciente no negocia con el médico, sino 
que este último es quien toma las decisiones, pues conoce la técnica y es el 
mejor capacitado para ello 48. 

Al margen de ciertos autores que adquirieron relevancia en este campo 
como Platón, Aristóteles o Zenón de Citio, la medicina toma un rum-
bo diferente con la llegada del período helenístico. En este período, algunas 
figuras como Herófilo de Calcedonia o Erasístrato de Ceos se opusie-
ron a los postulados hipocráticos. Se van sucediendo las diferentes influencias 
hasta la aprobación del primer código de ética médica que se conoce. Así, 
se elaboró la Formula Comitis Archiatrorum en el siglo V durante el reinado de 
Teodorico el Grande, recogiéndose en el libro de Flavius Magnus Aurelius 
Cassiodorus. 

Por su parte, durante la Edad Media desapareció totalmente las premisas 
de Hipócrates y comenzó a tomar relevancia la religión. Así, se retornó al 
concepto de Platón según el cual el cuerpo representaba la prisión del alma. 
Sin embargo, en la Baja Edad Media surge la concepción moderna de la cien-
cia que afecta a la propia moral de la época. Tras el Renacimiento y basándose 
en las tesis de Descartes y Voltaire nace la filosofía positivista que supone la 
superación del dogmatismo medieval y se instaure definitivamente la ciencia. 
De esta forma, con el paso de los años la medicina va progresivamente secu-
larizándose, destacando figuras como la de Locke, Rousseau y, más tarde, 
Jeremy Bentham. 

Otras cuestiones que tuvieron relevancia en el ámbito de la medicina son 
la discusión producida a finales del siglo XIX acerca de la experimentación 
humana o la elaboración de un “código” deontológico de la profesión (Code 

bargo, la que se ha transmitido a lo largo de dos mil años fue la que debieron llevar a cabo un 
conjunto de eruditos en Alejandría a lo largo del siglo III aC.

Denominamos a este conjunto de obras Corpus hippocraticum, una serie de cincuenta y tres 
escritos. Se considera que éstos dan cuerpo a la concepción técnica y “fisiológica” del arte de 
curar. Los escritos que sí parece que se pueden atribuir a la Escuela de Cos son: Sobre los aires, 
las aguas y los lugares, Sobre la dieta en las enfermedades agudas, Fracturas, Articulaciones, Heridas de 
la cabeza, Epidemias, el Pronóstico, Sobre la naturaleza del hombre, y los Aforismos». Vid. Fresquet, 
J.L.: «La medicina en la Antigüedad clásica», disponible en: http://historiadelamedicina.org/
Fundamentos/1_2.html (fecha de última consulta 15.01.2020).

48  Ello se debe a la influencia de dos principios: el primum non nocere y el de beneficiencia pa-
ternalista. De este modo, el paciente no interviene en el proceso de toma de decisiones, sino que es 
el médico quien ha de procurar el mayor beneficio para el primero. Así, se producía una recíproca 
relación en la que el facultativo debía restablecer el orden natural perdido en el enfermo, esto es, la 
salud y el paciente tenía que colaborar cumpliendo con lo que prescribiera el médico. 
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of Medical Ethics, publicado en EEUU). Sin embargo, el hito más relevante fue 
el estallido de la II Guerra Mundial y las atroces consecuencias que la misma 
produjo. Y ello, porque provocó una profunda reflexión acerca de las bases 
que debían imperar mundialmente y acerca de la propia consideración del 
ser humano. 

En este sentido, como destaca Reynal Reillo  49 «el origen de la protec-
ción internacional del hombre surge a partir de la segunda mitad del siglo XX 
mediante un conjunto de normas que se denominan genéricamente como 
Derecho Internacional de los Derechos Humanos». Este Derecho implica que 
los países firmantes reconocen los derechos del hombre como un bien jurídi-
co protegible y «que corresponde a la comunidad internacional su defensa, 
traspasando fronteras y competencias nacionales». Así, se adoptaron una serie 
de normas –unas dispositivas o ius dispositivum y otras sustantivas o ius cogens 50– 
con tal de ir progresivamente estableciendo un marco común de protección 
de los derechos. En este marco, además de reconocerse una serie de derechos 
a los individuos, se les ofrece la posibilidad de defenderlos a través de unos 
sistemas internacionales que se desarrollaron tanto en el ámbito de Naciones 
Unidas como a nivel regional –Consejo de Europa, Organización de Estados 
Americanos y Unión Africana–. 

Destaca la Carta Internacional de Derechos Humanos 51 y, dentro de la 
misma, la  Declaración Universal de los Derechos Humanos adoptada por 

49  Op. cit., p. 32.
50  Baste con señalar aquí que el artículo 53 de la Convención de Viena de 23 de mayo de 

1969 (Instrumento de adhesión de 2 de mayo de 1972, del Convenio de Viena sobre el Derecho 
de los Tratados, adoptado en Viena el 23 de mayo de 1969 (BOE 142, de 13 de junio de 1980, 
pp. 13099 a 13110) señala que «Es nulo todo tratado que, en el momento de su celebración, 
esté en oposición con una norma imperativa de derecho internacional general. Para los efectos 
de la presente Convención, una norma imperativa de derecho internacional general es una 
norma aceptada y reconocida por la comunidad internacional de Estados en su conjunto como 
norma que no admite acuerdo en contrario y que sólo puede ser modificada por una norma 
ulterior de derecho internacional general que tenga el mismo carácter».

Para mayor profundidad acerca de este tipo de normas y su diferenciación, vid. Ibid., pp. 
32 y 33.

51  La misma comprende un conjunto de instrumentos sobre derechos humanos, procla-
mados por las Naciones Unidas, en diversos momentos:

El Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos (PIDCP), adoptado por la Asamblea 
General de las Naciones Unidas  mediante la  Resolución  2200A (XXI), de 16 de diciembre 
de 1966, entrada en vigor el 23 de marzo de 1976.

El Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales (PIDESC), adopta-
do por la Asamblea General de las Naciones Unidas mediante la Resolución 2200A (XXI), de 
16 de diciembre de 1966 y entrada en vigor el 3 de enero de 1976.

Los protocolos facultativos correspondientes (el  Protocolo Facultativo del Pacto 
Internacional de Derechos Civiles y Políticos; el  Segundo Protocolo Facultativo del Pacto 
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la  Asamblea General de las Naciones Unidas  en 1948 en  París y que rec-
oge los  derechos humanos  considerados básicos a partir de la carta de 
San Francisco (26 de junio de 1945). Sin ánimo de exhaustividad, se apro-
baron también otros acuerdos como los Pactos de Nueva York de 1966 y la 
Convención sobre los Derechos del Niño de 1989. Asimismo, en el ámbito 
europeo destaca el Convenio Europeo para la Protección de los Derechos 
Humanos y de las Libertados Fundamentales de Roma (4 de noviembre de 
1950) –con sus posteriores modificaciones–, así como la creación del Tribunal 
Europeo de Derechos Humanos (TEDH) y de la Comisión Europea de 
Derechos Humanos –posteriormente suprimida con la entrada en vigor del 
Protocolo 11–. 

De esta forma, puede observarse cómo se va forjando en el ámbito inter-
nacional –y europeo– el compromiso en la protección y tutela de los dere-
chos humanos. Así, tras la masacre acaecida con la II Guerra Mundial se com-
prendió la importancia que tales derechos tienen para la humanidad y se trató 
de formar unas bases que impidiesen que una situación como la producida se 
repitiera en un futuro. Igualmente, cabe poner de relieve la existencia de las 
siguientes normas:

 — La Declaración de Helsinki, adoptada por la Asamblea General de 
1964 de la Asociación Médica Mundial.

 — El «Informe Belmont» (1978-79) realizado por la Commission for the 
protection of human subjects of biomedical and behavioral research.

 — El Convenio del Consejo de Europa para la protección de los dere-
chos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplica-
ciones de la biología y la medicina (Convenio sobre los derechos del 
hombre y la biomedicina, en adelante CDHYB).

 — La Declaración Universal sobre el Genoma Humanos y los Derechos 
Humanos, aprobada por la Conferencia General de la UNESCO en 
1997.

 — El Reglamento (UE) núm. 536/2014 del Parlamento Europeo y del 
Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clínicos de medica-
mentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/
CE. Es la última norma publicada a nivel europeo.

Internacional de Derechos Civiles y Políticos, destinado a abolir la pena de muerte; y el Protocolo 
Facultativo del Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, aprobado 
por la Asamblea General el 10 de diciembre de 2008 y que entró en vigor el 5 de mayo de 2013).

La Declaración Universal de Derechos Humanos, adoptada por la Asamblea General de 
las Naciones Unidas en su Resolución 217 A (III), de 10 de diciembre de 1948 en París.
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Para finalizar este epígrafe nos vamos a referir brevemente a la normativa 
existente en España antes de la aprobación de nuestra actual Ley 41/2002. 
Así, expondremos las leyes existentes de carácter preconstitucional y consti-
tucional, con tal de visualizar los antecedentes más directos de nuestra actual 
norma. Ello nos ayudará, sin duda, a comprender los motivos que llevaron a 
nuestro legislador en el año 2002 a promulgar la vigente ley, así como reforzar 
la interpretación teleológica, esto es, conocer con más detalle la propia finali-
dad que se pretende alcanzar con la misma. 

El primer intento de regular la materia se produjo con el proyecto de 
Código Sanitario de 1822. En este sentido, la exposición de motivos de la Ley 
General de Sanidad –a la que más tarde nos referiremos– indica que «el pri-
mer ensayo de poner al día las técnicas de intervención pública en los proble-
mas de salud de la colectividad lo constituyó el proyecto de Código Sanitario 
de 1822, cuya aprobación frustraron en su momento las disputas acerca de 
la exactitud científica de los medios técnicos de actuación en que pretendía 
apoyarse». Por lo tanto, dicho proyecto fracasó y no se alcanzó el fin deseado. 
Por otra parte, se aprobó «la Ley de 28 de noviembre de 1855, que consagra 
la Dirección General de Sanidad, creada muy pocos años antes», que, a pe-
sar de extender su vigencia durante bastante tiempo, no fue «en razón a sus 
excelencias, sino a la imposibilidad de llegar a un acuerdo sobre un nuevo 
texto de Ley sanitaria, cuya formulación se ensaya con reiteración durante los 
últimos años del siglo pasado y primeros del presente, sin conseguir definitiva 
aprobación». 

Continuando con la citada exposición de motivos, señala que «Ante la im-
posibilidad de sacar adelante una Ley nueva, la reforma siguiente se establece 
por Real Decreto, en concreto por el de 12 de enero de 1904, que aprueba 
la Instrucción General de Sanidad, norma que, a pesar de haberse manteni-
do vigente en parte hasta fechas muy próximas, apenas si alteró el disposi-
tivo de la organización pública al servicio de la Sanidad. Es, pues, el esque-
ma organizativo de 1855 (cambiando por épocas el nombre de la Dirección 
General de Sanidad por el de Inspección General de Sanidad) el que trascien-
de al siglo que lo vio nacer y se asienta en nuestro sistema con una firmeza 
sorprendente».

Tras finalizar la Guerra Civil española surge la Ley de 1944 que introdu-
jo algunas innovaciones. Sin embargo, las mismas no fueron sustanciales y se 
mantuvo el mismo esquema organizativo de 1855 «basado en una Dirección 
General de Sanidad, recrecida, como órgano supremo». Igualmente se perci-
be una inadecuada visión de las responsabilidades públicas en este sector, pues 
únicamente incluye entre las funciones de la Administración pública ocupar-
se de los problemas sanitarios que puedan afectar a la colectividad, como con-
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junto. Deja al margen, por tanto, la función asistencial, en suma, la atención a 
las dificultades de la salud individual, pues dicha tarea estaba encomendada al 
seguro obligatorio de enfermedad del Instituto Nacional de Previsión 52. 

Como destaca la exposición de motivos, ninguna de las políticas sanita-
rias de las diferentes administraciones públicas «se dirige, sin embargo, a la 
atención del individuo concreto, si la enfermedad que padece no es alguna de 
las singularizadas por su trascendencia». En este sentido, continúa señalando 
la norma que «El dogma que perdura es el decimonónico de la autosuficien-
cia del individuo para atender sus problemas de salud». Ante la ausencia de 
organización de un único sistema sanitario, se trata de coordinar las diversas 
estructuras existentes –primero en el ámbito de las Administraciones locales 
con la Ley de Coordinación Sanitaria de 11 de junio de 1934 y luego, con ca-
rácter más general y también en el ámbito de los servicios centrales, con la Ley 
de Hospitales de 21 de julio de 1962, y mediante la creación de un extensísi-
mo número de Comisiones Interministeriales–. 

Habrá que esperar hasta el Decreto 907/1966 53 para que se reconoz-
ca, al fin, el derecho asistencial a los asegurados. Así, el artículo 98 del ci-
tado Decreto prevé que «La asistencia sanitaria del Régimen General de la 
Seguridad Social tiene por objeto la prestación de los servicios médicos y 
farmacéuticos conducentes a conservar o restablecer la salud de los bene-
ficiarios de dicho Régimen, así como su aptitud para el trabajo». Además, 
«Proporcionará también los servicios convenientes para completar las pres-
taciones médicas y farmacéuticas y, de un modo especial, atenderá a la reha-
bilitación física precisa para la recuperación profesional de los inválidos con 
derecho a ella».

52  Paralelamente a este proceso, en el año 1942, mediante Ley de 14 de diciembre, se 
constituye el Seguro Obligatorio de Enfermedad, bajo el Instituto Nacional de Previsión. Como 
señala la exposición de motivos de la Ley General de Sanidad, «Este sistema de cobertura de 
los riesgos sanitarios, alcanzado a través de una cuota vinculada al trabajo, se ha desarrollado 
enormemente como consecuencia del proceso paulatino de expansión económica que ha sur-
gido en nuestro país desde 1950, pero especialmente en los sesenta y principios de los setenta. 
El Seguro Obligatorio de Enfermedad, desde su creación y su posterior reestructuración me-
diante el Decreto 2065/1974, de 30 de mayo -por el que se aprueba el texto refundido de la Ley 
General de la Seguridad Social, en el que se cristaliza el actual sistema de Seguridad Social- has-
ta hoy, ha ido asumiendo mayor número de patologías dentro de su cuadro de prestaciones y, 
al mismo tiempo, ha sido un sistema que ha ido progresivamente incluyendo mayor número de 
personas y colectivos dentro de su esquema de Seguro Sanitario. En la actualidad este sistema 
sanitario de Seguridad Social está muy evolucionado, siendo gestor autónomo de una estructu-
ra sanitaria extendida por todo el territorio nacional, constituyendo la red sanitaria más impor-
tante de nuestro país».

53  Decreto 907/1966, de 21 de abril, aprobado el texto articulado primero de la Ley 
193/1963, de 28 de diciembre, sobre Bases de la Seguridad Social.



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 63

También cabe citar la Orden del 7 de julio de 1972 54 que ya en su artículo 
148.4 reconoce como derecho de los enfermos el «Autorizar, bien directamen-
te o a través de sus familiares más allegados, las intervenciones quirúrgicas o 
actuaciones terapéuticas que impliquen riesgo notorio previsible, así como 
a ser advertidos de su estado de gravedad». Asimismo, el artículo 149 de la 
mencionada Orden destaca que «Los enfermos admitidos en las Instituciones 
Sanitarias de la Seguridad Social prestarán su colaboración para la práctica de 
las exploraciones indispensables que se indiquen por· el personal facultativo 
responsable y observarán con rigor las prescripciones terapéuticas que se les 
señalen. En el momento de su admisión en la Institución firmarán el opor-
tuno documento, en el que se haga constar su conformidad al ingreso y su 
acatamiento a las normas reglamentarias del Centro». De esta forma, se puede 
observar cómo el paciente va adquiriendo derechos para participar en la acti-
vidad asistencial, dejando de ser un mero sujeto pasivo. 

Al margen de otro tipo de normas 55, la más relevante desde el punto de 
vista del consentimiento fue el Real Decreto 2082/1978 56. La finalidad del 
mismo fue adaptar la legislación nacional a las recomendaciones internacio-
nales. Es de especial interés el artículo 13.1.c) del mismo que establece expre-
samente como obligación del centro médico obtener «La previa conformidad 
y consentimiento expreso y escrito del enfermo y, en caso de su menor edad o 
imposibilidad, de sus parientes más próximos o representante legal, para apli-
car medios terapéuticos o realizar intervenciones que entrañen grave riesgo 
para su vida o de los que necesaria o previsiblemente se deriven lesiones o mu-
tilaciones permanentes, a menos que la urgencia y gravedad del caso hagan 
dispensable, a juicio del facultativo o facultativos, la aplicación o intervención 
inmediatas». Sin embargo, el Tribunal Supremo anuló dicha disposición por 
un error de forma, a saber, la omisión del dictamen preceptivo del Consejo de 
Estado. 

Como destaca Reynal Reillo 57 «El paulatino reconocimiento de dere-
chos que se fue realizando en el Estado español en la época preconstitucional 

54  Orden por la que se aprueba el Reglamento General para el Régimen, Gobierno y 
Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social.

55  Como por ejemplo el Código penal de 1963 (Decreto 691/1963, de 20 de marzo, por 
el que se aprueba el «Texto revisado de 1963» del Código penal). En el mismo se castigaban 
como lesiones la castración, la esterilización y la mutilación, aunque mediara consentimiento 
del paciente. En cuanto al aborto, el consentimiento representaba una rebaja de la pena apli-
cable a quien la llevara a cabo –salvo existencia de violencia, amenaza, intimidación o engaño 
para obtener el mismo–. 

56  Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto, por el que se aprueban normas provisiona-
les de gobierno y administración de los Servicios hospitalarios y las garantías de los usuarios.

57  Op. cit., p. 41. 
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fue más lento de lo deseable, pero, por suerte, pudo ser introductorio de las 
libertades que aguardaban a los ciudadanos tras la promulgación de la Carta 
Magna española». 

En este sentido, si bien con la promulgación de nuestra Constitución en 
1978 no se reconoció expresamente un derecho al consentimiento informa-
do, sí incluyó una serie de derechos que, de alguna forma, fundamentan la 
autonomía del paciente –vid. los artículos 9 sobre el derecho a la libertad, 
10.1 sobre la dignidad humana o el 43 relativo a la protección de la salud–. Sin 
embargo, el precepto más relevante en este ámbito es el artículo 15 CE referi-
do al derecho a la vida y a la integridad física y moral. Como más tarde se ten-
drá ocasión de ver, dicho artículo supuso el sustrato legal en el que Tribunal 
Constitucional se basó para establecer la importancia del consentimiento in-
formado y la necesidad de su protección. 

En este marco, se aprobó la Ley General de Consumidores y Usuarios en 
1984 58, vigente hasta el 1 de diciembre de 2007 59. En el artículo 2.1 del mismo 
se prevé como derecho básico de los consumidores y usuarios «La protección 
contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad» (letra a), así como 
la «Indemnización o reparación de los daños y perjuicios sufridos» (letra c). 
Además, a lo anterior añade en su apartado tercero que «La renuncia previa 
de los derechos que esta Ley reconoce a los consumidores y usuarios en la ad-
quisición y utilización de bienes o servidos es nula». 

Asimismo, dejando a un lado otros hechos acaecidos 60, se dictó la Ley 
General de Sanidad 61 (LGS). Esta norma es el antecedente más directo de 
nuestra actual Ley 41/2002 y supuso un gran avance en la materia. Así, desta-
ca en su exposición de motivos que «La directriz sobre la que descansa toda 
la reforma que el presente proyecto de Ley propone es la creación de un 
Sistema Nacional de Salud. Al establecerlo se han tenido bien presentes todas 
las experiencias organizativas comparadas que han adoptado el mismo mode-
lo, separándose de ellas para establecer las necesarias consecuencias derivadas 

58  Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios.
59  Tras la promulgación del Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por 

el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y 
Usuarios y otras leyes complementarias.

60  En el año 1984 se fijó el desarrollo de algunos programas para ejecutar entre los que 
figuran la creación de los servicios de atención a los pacientes del INSALUD. A pesar de que 
se reconoce el derecho a la información, no se fija un derecho expreso al consentimiento in-
formado. El contenido de la misma pasará a formar parte más tarde de la Carta de Derechos y 
Deberes de los Usuarios de la Sanidad, incluyéndose los artículos 9, 10 y 11 de la Ley General de 
Sanidad.

61  Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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de las peculiaridades de nuestra tradición administrativa y de nuestra organi-
zación política».

Por otro lado, dispone en sus artículos 9 y 10 que «Los poderes públicos 
deberán informar a los usuarios de los servicios del sistema sanitario público, 
o vinculados a él, de sus derechos y deberes» y que todos tienen derecho «Al 
respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser 
discriminado por su origen racial o étnico, por razón de género y orientación 
sexual, de discapacidad o de cualquier otra circunstancia personal o social» y 
«A la información sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre 
los requisitos necesarios para su uso. La información deberá efectuarse en for-
matos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio de diseño 
para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas 
con discapacidad».

2.3. Los códigos deontológicos y su relevancia: el Código de Deontología 

de la Organización Médica Colegial y el Código Deontológico de la 

Enfermería Española

En otro orden de cosas, conviene reflexionar acerca de una serie de nor-
mas que, sin tener rango legal, han contribuido de forma activa a la confi-
guración del mismo –al igual que ha ocurrido en otros países del entorno 
como Italia–. Nos referimos a las disposiciones deontológicas que contienen 
las conductas que los profesionales han de llevar a cabo en el ejercicio de su 
profesión. En definitiva, representan unas orientaciones éticas a seguir por los 
médicos para asegurar unas directrices comunes aplicables a todos los centros 
sanitarios. Además, hay que tener en cuenta que «los colegios profesionales 
han ayudado a su desarrollo, defensa y su adaptación a la realidad temporal 
de cada momento 62». 

Por lo tanto, a pesar de no tener un valor normativo directo y pleno –al 
menos con efectos ad extra– y de que no es posible determinar con certeza las 
implicaciones de los mismos, lo cierto es que son una herramienta fundamen-
tal para analizar las conductas de los profesionales sanitarios. En este sentido, 
pueden emplearse como una suerte de “modelo” a seguir por los médicos y al 
que han de aproximarse lo máximo posible en su actuar. No hay que perder 
de vista que, si bien su contenido no puede entenderse como un mandato im-
perativo y objetivo, sí puede representar un criterio a tener (muy) en cuenta 
por el juez a la hora de valorar el caso concreto.

62  Vid. Reynal Reillo, E.: op. cit., p. 58.
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En este ámbito, destaca la labor llevada a cabo por la Organización 
Médica Colegial (OMC), que se integra por los Colegios Provinciales Oficiales 
de Médicos y por el Consejo General. En suma, se trata de corporaciones de 
Derecho público, amparadas por la Ley General de Colegios Profesionales, 
con estructuras democráticamente constituidas, carácter representativo y per-
sonalidad jurídica propia. Además, son independientes de la Administración 
del Estado, de la que no forman parte integrante, sin perjuicio de las relacio-
nes de Derecho público que con ella legalmente les correspondan.

Dentro del mismo, el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos 
(CGCOM) 63 es el órgano que agrupa, coordina y representa a todos los 
Colegios Oficiales de Médicos a nivel estatal y tiene la condición de corpo-
ración de Derecho público con personalidad jurídica propia y plena capa-
cidad en el cumplimiento de sus fines. Asimismo, la Comisión Central de 
Deontología, Derecho Médico y Visado (CCD) de la OMC es la Comisión 
Especializada de carácter técnico, asesor y consultivo del CGCOM, en todas 
las cuestiones y asuntos relacionados en materia de ética y deontología mé-
dica (art. 26.1 de los Estatutos del Consejo General). Sus informes no serán 
vinculantes para los órganos de gobierno de la Organización Médica Colegial, 
pero estos serán siempre especialmente valorados. En suma, este órgano 
constituido en el seno del Consejo General tiene como funciones asesorar al 
Consejo en todas las cuestiones y asuntos relacionados con la materia de su 
competencia, informar los recursos interpuestos ante el Consejo contra las 
decisiones de los Colegios en estas cuestiones y tramitar las comunicaciones 
que corresponda elevar a la Administración en esta materia.

En el ámbito de actuación de este último organismo destaca la 
Declaración sobre el Consentimiento Informado en la Práctica Médica 64 
aprobada mediante acuerdo por la Asamblea General del Consejo General 
de Colegios Oficiales de Médicos, en sesión celebrada el día 29 de mayo 
de 2010. En el mismo ya se destaca que «La comunicación entre el médi-
co y el paciente es una corriente constante de información entre ambos y, 
su continuidad expresa la aceptación y consentimiento por ambas partes». 
Asimismo, señala que el consentimiento informado implica que, una vez que 
el paciente «ha recibido la información relevante, suficiente y necesaria», 
pueda «decidir lo que considera más favorable». Igualmente, son muy rele-

63  Para más información visítese su página web: http://www.cgcom.es/omc (fecha de últi-
ma consulta 15.01.2020).

64  La misma puede consultarse en la siguiente página web:
http://www.cgcom.es/sites/default/files/declaracion_consentimiento_practica_medica.pdf (fecha 

de última consulta 15.01.2020).
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vantes las Declaraciones sobre la Objeción de Conciencia 65 y sobre “Cómo 
dar bien las malas noticias” 66.

Por otro lado, la Fundación para la Investigación, Docencia, Formación y 
Competencia Profesional de los Médicos Colegiados de España 67, es una en-
tidad –sin ánimo de lucro– docente, educativa y científica, de carácter parti-
cular y privado, bajo el patrocinio del Consejo General de Colegios Oficiales 
de Médicos de España, que se rige por la normativa al efecto y por sus propios 
Estatutos y se encuentra incluida en el Protectorado de Fundaciones. En su cen-
tro de documentación están disponibles trabajos de notable importancia. Por 
ejemplo, debemos resaltar la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema 
Nacional de Salud (período 2015-2020) 68, documento aprobado por el Comité 
Institucional de la Estrategia de Seguridad del Paciente, que se encuentra pen-
diente de aprobación por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de 
Salud. Dentro de este maremágnum de normas, es igualmente reseñable el 
Manual de protocolos y actuación en urgencias (4ª edición actualizada a 2016), 
aprobada por el Complejo Hospitalario de Toledo 69. El mismo se editó por pri-
mera vez en el año 2000 y se ha convertido en un manual de referencia para la 
especialidad y los servicios de urgencias, más allá de su ámbito local.

En otro orden de cosas, hay que tener presente que la OMC asume como 
uno de sus objetivos prioritarios la promoción y desarrollo de la deontología 
profesional y contempla en sus estatutos un Código de Ética y Deontología 
Médica 70. El incumplimiento de estos principios constituye falta disciplina-
ria tipificada en los Estatutos Generales de la Organización Médica Colegial. 
Este Código tiene una gran incidencia en la actividad sanitaria y representa el 
máximo exponente en este ámbito. 

65  Aprobada por la Asamblea General del Consejo General de Colegios Oficiales de 
Médicos, en sesión celebrada el 24 de octubre de 2009. Para visualizar la misma visitar la página 
web:

http://www.cgcom.es/sites/default/files/declaracion_objecion_conciencia2.pdf (fecha de última 
consulta 15.01.2020).

66  La misma se encuentra disponible en:
http://www.cgcom.es/sites/default/files/Declaracion%20como%20dar%20bien%20las%20

malas%20noticias.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).
67  Para más información acudir a: http://www.ffomc.org/quienes_somos (fecha de última 

consulta 15.01.2020).
68  Disponible en: http://www.ffomc.org/sites/default/files/EstrategiaSeguridadPaciente2015-20.

pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).
69  Documento disponible en: http://www.cht.es/cht/cm/cht/tkContent?idContent=2401 (fe-

cha de última consulta 15.01.2020).
70  Dicho documento puede obtenerse acudiendo a la siguiente página web: 
http://www.cgcom.es/sites/default/files//codigo_deontologia_medica_0.pdf (fecha de última con-

sulta 15.01.2020).
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Así, prevé su artículo 5.1 que «La profesión médica está al servicio del ser 
humano y de la sociedad. Respetar la vida humana, la dignidad de la persona 
y el cuidado de la salud del individuo y de la comunidad son los deberes pri-
mordiales del médico». Igualmente, destacan los apartados 3 y 4 del citado 
artículo que «La principal lealtad del médico es la que debe a su paciente y 
la salud de éste debe anteponerse a cualquier otra conveniencia», sin que el 
médico pueda negarse a «la asistencia por temor a que la enfermedad o las 
circunstancias del paciente le supongan un riesgo personal», así como que «El 
médico jamás perjudicará intencionadamente al paciente». 

Tras ello, sería conveniente traer a colación aquellos artículos del anterior 
Código que, a nuestros efectos, revisten especial relevancia. En este sentido, 
en el ámbito de la información, hay que poner especial énfasis en los artículos 
8 a 11. El primero señala en su apartado segundo que «La asistencia médica 
exige una relación plena de entendimiento y confianza entre el médico y el 
paciente. Ello presupone el respeto del derecho de éste a elegir o cambiar 
de médico o de centro sanitario. Individualmente los médicos han de facili-
tar el ejercicio de este derecho e institucionalmente procurarán armonizarlo 
con las previsiones y necesidades derivadas de la ordenación sanitaria». Como 
puede observarse, ya se vaticina que la información ha de ser clara y debe ser 
entendida por el paciente. Asimismo, el artículo 9.1 expone que el profesio-
nal tiene el deber de respetar «las convicciones de sus pacientes», abstenién-
dose de «imponerles las propias».

Por su parte, el artículo 10 resalta que «Un elemento esencial de la infor-
mación es dar a conocer al paciente o a sus allegados la identidad del médico 
responsable de su proceso asistencial, así como la de aquel que en cada mo-
mento le preste asistencia». Este extremo tiene más importancia de la que 
puede parecer a priori, máxime si tenemos en cuenta que facilita la tarea del 
paciente en el caso de existir una futura demanda, evitando posibles oculta-
mientos y obstrucciones del centro.

También es reseñable el artículo 11, no tanto por el hecho de que permita 
al sanitario suspender la asistencia si no existe confianza hacia él, sino por su 
inciso in fine. Según el mismo, llegado el caso, el médico tendrá que facilitarle 
la tarea al otro profesional que vaya a hacerse cargo del proceso, así como 
comunicarle toda «la información necesaria para preservar la continuidad del 
tratamiento».

En otro orden de cosas, los artículos 12 a 16 del Código de Deontología se 
ocupan del consentimiento informado más directamente. Así, el artículo 12.1 re-
coge que «El médico respetará el derecho del paciente a decidir libremente, des-
pués de recibir la información adecuada, sobre las opciones clínicas disponibles. 
Es un deber del médico respetar el derecho del paciente a estar informado en 
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todas y cada una de las fases del proceso asistencial. Como regla general, la in-
formación será la suficiente y necesaria para que el paciente pueda tomar deci-
siones». Como se verá, la Ley 41/2002 regula el consentimiento de una forma 
equivalente, por lo que ambas van en consonancia a la hora de regular las obliga-
ciones y los derechos del ámbito sanitario. Igualmente, son relevantes el resto de 
los apartados del citado artículo. En síntesis, reconocen el derecho a rechazar el 
tratamiento médico –manifestación negativa del derecho a consentir–, a some-
terse a procedimientos que por «razones científicas o éticas, juzgase inadecuado 
o inaceptable» e, incluso, a negarse a alimentarse en caso de huelga de hambre. 
Todo ello, acompañado de una adecuada información comprensible y precisa de 
las consecuencias que puedan derivarse de tal decisión. 

Por su parte, el artículo 13 está dedicado a los pacientes «incapacitados le-
galmente o que no estén en condiciones de comprender la información, deci-
dir o dar un consentimiento válido», debiendo informarse, en tales supuestos, 
«a su representante legal o a las personas vinculadas por razones familiares o 
de hecho». Además, prevé una excepción a estos derechos «cuando se dé una 
situación de riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del 
paciente y no sea posible conseguir su consentimiento» –algo que también 
se indica en la Ley 41/2002–. Por otro lado, el artículo 14 se ocupa de los me-
nores, estableciendo la edad médica en 16 años, pues prevé que los mayores 
de tal edad se encuentran capacitados para tomar decisiones. En cuanto a los 
menores de dicha edad, tendrán derecho a ser oídos, siendo su opinión «más 
o menos determinante según su edad y grado de madurez», suponiendo esta 
valoración «una responsabilidad ética».  No obstante, en todo caso, «En los 
casos de actuaciones con grave riesgo para la salud del menor de 16 años, el 
médico tiene obligación de informar siempre a los padres y obtener su con-
sentimiento. Entre 16 y 18 años los padres serán informados y su opinión será 
tenida en cuenta». Este precepto habrá de interpretarse de forma conjunta 
con las conclusiones que obtengamos de la interpretación de la ley estatal. 
Finaliza el artículo señalando que cuando los representantes legales tomen 
una decisión que, a criterio del médico, sea contraria a los intereses del repre-
sentado, se solicitará la intervención judicial.  

Para acabar con el Código únicamente restan los artículos 15 y 16 del mis-
mo. Interesan especialmente los siguientes extremos que se recogen en los ci-
tados preceptos. Por un lado, el hecho de que se contemple que cuando la in-
formación incluya «datos de gravedad o mal pronóstico» el profesional tendrá 
que esforzarse en transmitirla con delicadeza de manera que no perjudique al 
paciente –cuestión que se vincula con lo que más adelante señalemos acerca de 
la «verdad soportable»–. Por otro, dispone que la información debe transmitir-
se directamente al paciente, a las personas por él designadas o a su represen-
tante legal, debiendo respetarse «el derecho del paciente a no ser informado, 
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dejando constancia de ello en la historia clínica». Además, se indica que «La 
información al paciente no es un acto burocrático sino un acto clínico» y que 
«Debe ser asumida directamente por el médico responsable del proceso asisten-
cial, tras alcanzar un juicio clínico preciso». Este último inciso parece olvidar al 
resto de profesionales que intervienen, algo que dista de lo que la Ley 41/2002 
prevé. Por último, al igual que la ley estatal, recoge que el consentimiento ha de 
ser verbal como norma general, debiendo ser escrito únicamente «Cuando las 
medidas propuestas supongan para el paciente un riesgo significativo». 

Pasamos ahora a hacer una breve referencia a dos normas más. Por un lado, 
el Código Deontológico de la Enfermería Española de 1989 71 reconoce en sus 
artículos 6 a 13 la obligación de respetar la libertad del paciente, así como la 
necesidad de recabar el consentimiento previo, libre y consciente del mismo. 
Por otro lado, en el ámbito de la Comunitat Valenciana se aprobó el Código de 
Ética y Deontología de la Enfermería de la Comunitat Valenciana 72 mediante 
la Resolución 1/2010 del Consejo de Enfermería de la Comunitat Valenciana 
(CECOVA). De igual forma, el mismo prevé que debe prestarse una adecuada 
información y respetarse la voluntad del enfermo (artículos 11 a 14). No vamos 
a entrar en más detalle en las mismas ni vamos a analizar otras disposiciones de 
otras comunidades autónomas por exceder de la finalidad de esta obra.

3. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO DERECHO DE 
TODO PACIENTE Y SU VINCULACIÓN CON LOS DERECHOS 
CONSTITUCIONALES

En este epígrafe vamos a tratar de determinar la naturaleza jurídica del 
consentimiento informado, para lo cual se hace necesario analizar la vincu-

71  Como indica la norma, si bien «La Organización Colegial de Enfermería ha veni-
do asumiendo y recomendando hasta ahora el Código Deontológico, elaborado en 1973 por 
el Consejo Internacional de Enfermería, como guía para resolver los problemas éticos que el 
ejercicio de nuestra profesión pudiera plantear (…) la necesidad de disponer de un Código 
Deontológico especialmente concebido para los Enfermeros y Enfermeras españolas, se esta-
ba haciendo sentir cada vez más claramente. Por ello, en el mes de abril de 1988, Consejo 
General de Colegios de Diplomados en Enfermería designó un Comité formado por profesio-
nales, Enfermeros/as, que ejercían la profesión en diferentes ámbitos, con el fin de elaborar 
un primer proyecto que, posteriormente, fuese sometido a la opinión general del colectivo de 
Enfermería, para asegurar que el nuevo Código tuviera un alcance verdaderamente estatal». 
Documento disponible en: http://www.consejogeneralenfermeria.org/index.php/component/jdown-
loads/send/8-normativa-colegial/86-codigocge (fecha de última consulta 15.01.2020).

72  Para visualizar el documento acudir a: http://portalcecova.es/codigo-deontologico (fecha 
de última consulta 15.01.2020).
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lación del mismo con los derechos constitucionalmente protegidos. En este 
sentido, su fundamento principal se encuentra en el derecho a la integridad 
física y moral (art. 15 CE), de tal modo que se reconoce una libertad a escoger 
qué injerencias se producen en su cuerpo. Sin embargo, en algunos contextos 
particulares, pueden verse vulnerados otros derechos fundamentales 73 como 
la libertad deambulatoria (art. 17 CE) o la libertad ideológica, religiosa y de 
culto (art. 16 CE). 

Por algunos autores se ha venido identificando los derechos de la Ley 
41/2002 con la protección de la salud que el artículo 43 74 de la Constitución 
española proclama. No obstante, este derecho está más vinculado con la facul-
tad genérica de poder disfrutar de servicios médicos que con la correcta infor-
mación y consentimiento que la ley señala. No nos parece adecuado relegar 
la protección del consentimiento informado (al menos únicamente) a este 
principio constitucional.

Asimismo, como se verá, en algún caso, se ha planteado la categoriza-
ción del consentimiento informado como una suerte de derecho funda-
mental (de facto). Desde nuestra perspectiva, es más adecuado conside-
rarlo como un derecho autónomo que, además, actúa como una garantía 
de otros, sin que pueda confundirse con ellos. Por lo tanto, entendemos 
que estamos ante un derecho subjetivo de configuración legal, pero con 
implicaciones constitucionales. En este sentido, Sardinero García pone 
de relieve que el consentimiento informado «es más bien un principio que 
garantiza los derechos fundamentales del paciente en sus relaciones con la 
sanidad, que afecta, no obstante, a su esfera más íntima, a sus más elemen-
tales derechos 75».

Además, analizaremos otras cuestiones que surgen de este estudio como 
el carácter de ley orgánica que debiera tener la Ley 41/2002 o el posible acce-
so a un recurso de amparo por violación del consentimiento informado.

73  En este sentido, Gutiérrez Santiago pone de relieve que algunos de los contenidos 
e instituciones típicamente civiles han pasado a alcanzar rango constitucional. A modo de ejem-
plo, aparece la protección de los consumidores y usuarios o de los menores. Vid. «La constitu-
cionalización del Derecho Civil», Estudios de Derecho, vol. 68, núm. 151, 2011, pp. 51-86.

74  Hay que tener en cuenta que en este caso nos encontramos ante un principio rector 
de la política social y económica, cuyo alcance jurídico y valor normativo está determinado en 
el párrafo 3° del art. 53 de la CE, en virtud del cual: «El reconocimiento, el respeto y la protec-
ción de los principios reconocidos en el Capítulo tercero informarán la legislación positiva, 
la práctica judicial y la actuación de los poderes públicos. Sólo podrán ser alegados ante la 
Jurisdicción ordinaria de acuerdo con lo que dispongan las leyes que los desarrollen».

75  Responsabilidad administrativa, civil y penal por falta de información en el ámbito clínico. 
Criterios indemnizatorios, Valencia, Tirant lo Blanch, 2016, p. 43.
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3.1. Análisis de los derechos fundamentales implicados en el consenti-

miento informado

3.1.1. La integridad física y moral: la STC 37/2011

Debemos partir de que «El consentimiento informado es un presupuesto 
y elemento integrante de la lex artis ad hoc; por ello, la eficacia del consenti-
miento del paciente se halla supeditada, entre otros requisitos, a que se cum-
pla con el deber de información en términos adecuados, esto es, de manera 
simple, aproximativa, legal e inteligible 76». Si ello es así y queremos dotar de 
contenido real a la Ley 41/2002, los deberes que impone a los profesionales, 
que tratan de dar cobertura a la autonomía del paciente, deben constituir 
verdaderos elementos de la lex artis ad hoc y, por tanto, llevar aparejada una 
responsabilidad en caso de conculcación. 

Además, para construir una adecuada teoría conviene preguntarse por el 
fundamento de la ley, es decir, sobre qué es lo que se quiere proteger con la 
misma. En este sentido, el artículo 2.1 LAP señala, como valores que deben 
inspirar la práctica médica, el respeto a la dignidad de la persona, la autono-
mía de su voluntad y la intimidad. 

Pues bien, desde nuestra perspectiva, estos derechos están vinculados con 
la integridad física y moral 77. Como es sabido, nos encontramos ante un de-
recho fundamental (artículo 15 CE) y, por tanto, susceptible de recurso de 
amparo ante el Tribunal Constitucional. Sostenemos esta postura porque, en 
definitiva, la ley trata de proteger la autonomía del paciente, esto es, que con-
sienta con conocimiento las intervenciones sobre su cuerpo. Una actuación 
sobre un enfermo sin que el mismo la permita –o la permita sin conocimiento 
y, por tanto, de forma no libre y voluntaria– vulnera –o puede vulnerar– la in-
tegridad física y moral. Si tratamos de buscar el fundamento de este derecho 
podemos concluir que trata de evitar injerencias no deseadas sobre el cuerpo 
de una persona. No puede obviarse que, en realidad, de dicho incumplimien-
to se deriva un daño como es la falta de decisión sobre la salud del paciente, 

76  Memento Práctico Francis Lefebvre Seguridad Social, Capítulo V 
«Consentimiento Informado y responsabilidad patrimonial», MSS núm. 4285.

77  Como se tendrá ocasión de comprobar, no ocurre lo mismo en aquellos otros ordena-
mientos jurídicos (como el italiano) donde el derecho a la salud aparece como una suerte de 
derecho fundamental del cual surgen diferentes facultades para los pacientes. En este sentido, 
en España la salud no es más que un principio rector, lo que ha obligado a los juristas y, en 
especial, a nuestro Tribunal Constitucional, a buscar otro fundamento para el consentimiento 
informado. Como es obvio, la protección no es similar si la vinculación es con un derecho fun-
damental que si lo es con un mero principio rector de la política social y económica. 



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 73

en definitiva, sobre su autonomía de la voluntad –estrechamente vinculada al 
derecho a la integridad física y moral, constitucionalmente amparados–.

Y surge entonces la duda. Cuando alguien se somete a una intervención 
no consentida, o no consentida con conocimiento, ¿no se produce una inje-
rencia no deseada o no querida sobre el cuerpo? ¿Se puede afirmar que el pa-
ciente ha consentido la intervención? ¿Realmente no se está vulnerando este 
derecho fundamental a poder decidir sobre el destino de tu propio cuerpo?

Nuestra postura viene avalada por el propio Tribunal Constitucional 
que sostuvo que el consentimiento informado es una garantía del derecho 
a la integridad física y moral 78. En primer lugar, el Tribunal descarta que, en 
principio, el consentimiento informado deba relacionarse con el derecho a 

78  STC de 28 de marzo de 2011 (Sentencia núm. 37/2011 de 28 marzo, RTC 2011\37, 
Recurso de Amparo 3574/2008). Para más información, vid. Gómez Abeja, L.: «Consentimiento 
informado y derechos fundamentales», Revista Europea de Derechos Fundamentales, núm. 18, 2011, 
pp. 275-306.

Como indica la citada sentencia, «El derecho del art. 15 CE protege, según doctrina reite-
rada de este Tribunal (recopilada, entre otras, en las SSTC 220/2005, de 12 de septiembre, F. 4, 
y 160/2007, de 2 de julio, F. 2), “la inviolabilidad de la persona, no sólo contra ataques dirigidos 
a lesionar su cuerpo o espíritu, sino también contra toda clase de intervención en esos bienes 
que carezca del consentimiento de su titular” (SSTC 120/1990, de 27 de junio, F. 8, y 119/2001, 
de 24 de mayo, F. 5). Estos derechos, destinados a proteger la “incolumidad corporal” (STC 
207/1996, de 16 de diciembre, F. 2), ”han adquirido también una dimensión positiva en rela-
ción con el libre desarrollo de la personalidad”, orientada a su plena efectividad, razón por la 
que “se hace imprescindible asegurar su protección no sólo frente a las injerencias ya mencio-
nadas, sino también frente a los riesgos que puedan surgir en una sociedad tecnológicamente 
avanzada” (STC 119/2001, de 24 de mayo, F. 5). De ahí que para poder apreciar la vulneración 
del art. 15 CE no sea preciso que la lesión de la integridad se haya consumado, sino que basta 
con que exista un riesgo relevante de que la lesión pueda llegar a producirse (STC 221/2002, 
de 25 de noviembre, F. 4). Además de ello, hemos afirmado que el derecho a que no se dañe o 
perjudique la salud personal queda también comprendido en el derecho a la integridad per-
sonal (STC 35/1996, de 11 de marzo F. 3), aunque no todo supuesto de riesgo o daño para la 
salud implique una vulneración del derecho fundamental, sino tan sólo aquel que genere un 
peligro grave y cierto para la misma (SSTC119/2001, de 24 de mayo, F. 6 y 5/2002, de 14 de 
enero, F. 4,)».

Así, continúa señalando el Tribunal que «Este derecho fundamental conlleva una facultad 
negativa, que implica la imposición de un deber de abstención de actuaciones médicas salvo 
que se encuentren constitucionalmente justificadas, y, asimismo, una facultad de oposición a 
la asistencia médica, en ejercicio de un derecho de autodeterminación que tiene por objeto el 
propio sustrato corporal, como distinto del derecho a la salud o a la vida (STC 154/2002, de 18 
de julio [RTC 2002, 154], F. 9). Por esa razón, hemos afirmado que el derecho a la integridad 
física y moral resultará afectado cuando se imponga a una persona asistencia médica en contra 
de su voluntad, que puede venir determinada por los más variados móviles y no sólo por el de 
morir y, por consiguiente, esa asistencia médica coactiva constituirá limitación vulneradora del 
derecho fundamental a la integridad física, a no ser que, como hemos señalado, tenga una justi-
ficación constitucional (SSTC 120/1990, de 27 de junio, F. 8, y 137/1990, de 19 de julio, F. 6)».
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la libertad del artículo 17.1 CE 79. En este sentido, alegando otras sentencias 
anteriores diferencia «entre las manifestaciones “de la multitud de activida-
des y relaciones vitales que la libertad hace posibles” (o manifestaciones de la 
“libertad a secas”) y “los derechos fundamentales que garantizan la libertad” 
pero que “no tienen ni pueden tener como contenido concreto cada una de 
esas manifestaciones en su práctica, por importantes que sean éstas en la vida 
del individuo”».

Siguiendo con la argumentación, se plantea si la falta de consentimien-
to informado puede constituir una lesión del derecho a la integridad física 
y moral. Tras analizar las implicaciones constitucionales del derecho, las re-
flexiones del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, así como la normativa 
europea y española aplicable, concluye que «el consentimiento del paciente 
a cualquier intervención sobre su persona es algo inherente, entre otros, a su 
derecho fundamental a la integridad física, a la facultad que éste supone de 
impedir toda intervención no consentida sobre el propio cuerpo, que no pue-
de verse limitada de manera injustificada como consecuencia de una situación 
de enfermedad. Se trata de una facultad de autodeterminación que legitima 
al paciente, en uso de su autonomía de la voluntad, para decidir libremente 
sobre las medidas terapéuticas y tratamientos que puedan afectar a su integri-
dad, escogiendo entre las distintas posibilidades, consintiendo su práctica o 
rechazándolas. Ésta es precisamente la manifestación más importante de los 
derechos fundamentales que pueden resultar afectados por una intervención 
médica: la de decidir libremente entre consentir el tratamiento o rehusarlo, 
posibilidad que ha sido admitida por el TEDH, aun cuando pudiera conducir 
a un resultado fatal».

Además, al estudiar la información y el consentimiento, viene a indicar el 
Tribunal Constitucional un razonamiento muy similar al que anteriormente 
sostuvimos, esto es, que ambos derechos se encuentran íntimamente unidos y 
que, el incumplimiento de uno puede conllevar el del otro 80. 

79  Más enjundia podría plantearse en aquellos supuestos en los que se procede al inter-
namiento forzoso del paciente. En tales casos podría debatirse si, en realidad, se pueden estar 
vulnerando ambos derechos fundamentales. Por un lado, el derecho a la integridad fíisica y 
moral en tanto en cuanto el paciente no ha emitido su consentimiento informado libre y volun-
tariamente. Por otro, el derecho a la libertad por cuanto puede haber sido internado fuera de 
los contextos tasados que el ordenamiento contempla a tal efecto. 

80  Ello se deduce muy claramente del razonamiento del Tribunal Constitucional. Según 
el mismo: «para que esa facultad de consentir, de decidir sobre los actos médicos que afectan 
al sujeto pueda ejercerse con plena libertad, es imprescindible que el paciente cuente con la 
información médica adecuada sobre las medidas terapéuticas, pues sólo si dispone de dicha 
información podrá prestar libremente su consentimiento, eligiendo entre las opciones que se 
le presenten, o decidir, también con plena libertad, no autorizar los tratamientos o las interven-
ciones que se le propongan por los facultativos. De esta manera, el consentimiento y la informa-
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Tras la constatación anterior, precisa sobre el incumplimiento lo siguien-
te: «Dicha omisión no implica necesariamente que se haya producido una vul-
neración del derecho fundamental a la integridad física del actor, siendo pre-
ciso atender a las circunstancias del caso para determinar si aquella omisión se 
encontraba justificada o no desde un punto de vista constitucional». De este 
modo, establece que el consentimiento informado aparece como un derecho 
diferenciado de la integridad física y moral, impidiendo que ambos puedan 
confundirse. Más tarde ahondaremos sobre esta cuestión. 

Por todo ello, de una forma muy acertada, a nuestro parecer, analiza las 
excepciones que contempla la Ley 41/2002 al consentimiento informado, si 
bien aplicando un criterio restrictivo a las mismas por la especial transcenden-
cia que tiene un derecho fundamental. Así, se puede extraer de su razona-
miento que a la hora de interpretar la ley –en realidad, cualquier ley– debe ha-
cerse «a la luz» de la Constitución, pues la misma es norma jurídica suprema e 
inspira al resto del ordenamiento jurídico. 

Continúa señalando que «la privación de información equivale a una pri-
vación o limitación del derecho a consentir o rechazar una actuación médica 
determinada, inherente al derecho fundamental a la integridad física y mo-
ral”, y que “no basta con que exista una situación de riesgo para omitir el con-
sentimiento informado, sino que aquél ha de encontrarse cualificado por las 
notas de inmediatez y de gravedad». 

Apoyándose en todos estos argumentos, el Tribunal Constitucional esti-
ma finalmente el recurso de amparo y sienta unas nuevas bases para la inter-
pretación del consentimiento informado que deben tenerse muy en cuenta. 
Además, como señala Díaz Martínez 81, el Tribunal no exige el carácter es-
crito del consentimiento, lo que refuerza la posición que antes mantuvimos 

ción se manifiestan como dos derechos tan estrechamente imbricados que el ejercicio de uno 
depende de la previa correcta atención del otro, razón por la cual la privación de información 
no justificada equivale a la limitación o privación del propio derecho a decidir y consentir la 
actuación médica, afectando así al derecho a la integridad física del que ese consentimiento es 
manifestación. La información previa, que ha dado lugar a lo que se ha venido en llamar con-
sentimiento informado, puede ser considerada, pues, como un procedimiento o mecanismo de 
garantía para la efectividad del principio de autonomía de la voluntad del paciente y, por tanto, 
de los preceptos constitucionales que reconocen derechos fundamentales que pueden resul-
tar concernidos por las actuaciones médicas, y, señaladamente, una consecuencia implícita y 
obligada de la garantía del derecho a la integridad física y moral, alcanzando así una relevancia 
constitucional que determina que su omisión o defectuosa realización puedan suponer una 
lesión del propio derecho fundamental».

81  «El consentimiento informado como garantía del derecho fundamental a la integri-
dad física y moral: Comentario a la STC 37/2011 de 28 de marzo (RTC 2011,37)», Revista: 
Aranzadi Civil-Mercantil. Revista Doctrinal, 2011, (5), pp. 30 y 31.
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sobre el carácter meramente formal de este requisito, que únicamente tiene 
efectos ad probationem –y no ad solemnitatem–. Por lo tanto, la forma escrita no 
está relacionada con la validez del consentimiento, sino con una posible prue-
ba en favor del médico para demostrar que actuó diligentemente. 

Sin embargo, no parece que la vía constitucional quede expedita en 
cualquier caso, sino únicamente cuando los tribunales ordinarios obvien la 
inexistencia de información y el consentimiento, sin motivar su decisión de 
acuerdo con los parámetros legales. Ello no quiere decir que se excluya el 
consentimiento informado del ámbito de la constitucionalidad y que deba 
quedar recluido en la legalidad ordinaria interpretada secundum constitutio-
nem, sino que se debe modular el acceso al recurso de amparo en función del 
caso concreto 82. 

Este razonamiento supone que el consentimiento informado no puede 
ser considerado un derecho fundamental, pero sí aparece como una garantía 
de la integridad física y moral. Parte de la doctrina 83 sitúa el consentimiento 
informado como «un instituto con relevancia constitucional», esto es, «un ins-
trumento, un procedimiento creado para asegurar los derechos fundamen-
tales del paciente, haciendo que quede constancia cierta, no sólo del conoci-
miento y de la aceptación de un tratamiento que afecta a su esfera más íntima, 
a sus más elementales derechos, sino también a su libertad de elección, por 
eso el consentimiento informado debiera estar protegido como si fuera un 
derecho fundamental», pero en realidad «no lo es». 

De este modo, «sin estar recogido expresamente en la Constitución, se 
impone al legislador y se concreta en los términos que la ley establece, lo que 
significa que el consentimiento informado es una garantía de estricta configu-
ración legal o, lo que es igual, que por silencio de la norma constitucional le 
corresponde al legislador precisar y desarrollar su contenido, y se deduce del 
contenido fundamental a la libertad, integridad e intimidad, e incluso puede 
generar derechos subjetivos concretos a su titular cuya lesión lo será también 
al propio derecho fundamental al que protegen». 

En este sentido, la propia Ley 41/2002 parece inclinarse por esta postura 
al señalar en su disposición adicional primera que «Esta Ley tiene la condición 
de básica, de conformidad con lo establecido en el artículo 149.1.1.ª y 16.ª de la 
Constitución». Si se observa, el primero de los artículos, al referirse a las com-
petencias exclusivas del Estado, habla de «regulación de las condiciones básicas 

82  En este sentido, vid. Díaz Martínez, A.: op. cit., pp. 32 y 33.
83  Blanco Pérez-Rubio, L.: «El consentimiento informado…», cit., pp. 96 y 97; Rovira 

Viñas, A.: «Dignidad, autonomía, libertad y consentimiento informado», Revista de las Cortes 
Generales, núm. 67, 2006, pp. 7-54.
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que garanticen la igualdad de todos los españoles en el ejercicio de los derechos 
y en el cumplimiento de los deberes constitucionales». Así, el consentimiento 
informado se configura como una garantía de igualdad en el ejercicio de su de-
recho fundamental (constitucional) a la integridad física y moral. 

A mayor abundamiento, otra cuestión que refuerza nuestro posiciona-
miento es que los derechos fundamentales aparecen como indisponibles para 
los ciudadanos, esto es, que no cabe renunciar a los mismos. Sin embargo, la 
Ley 41/2002 formula el consentimiento informado como un derecho dispo-
nible para los pacientes. Así lo demuestra el artículo 4.1 LAP al señalar que 
«toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informa-
da», a pesar de que, más tarde, la citada norma limita este extremo. El artí-
culo 9.1 LAP prevé que «La renuncia del paciente a recibir información está 
limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la co-
lectividad y por las exigencias terapéuticas del caso». De este modo, parece 
que el ejercicio negativo de estos derechos no es total y no puede producirse 
en cualquier circunstancia. Además, el párrafo segundo del anterior artículo 
añade que «Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser 
informado, se respetará su voluntad haciendo constar su renuncia documen-
talmente, sin perjuicio de la obtención de su consentimiento previo para la 
intervención».

De alguna forma, se desprende de la norma que el derecho a la infor-
mación es disponible, con ciertas limitaciones y que, el consentimiento, en 
todo caso, tendrá que ejercitarse. Es decir, que ya sea en un sentido u otro 
–decidir intervenirse o no–, el paciente tendrá que manifestarse siempre. En 
este sentido, entendemos que el legislador es consciente de la relevancia de 
este derecho, pues representa una garantía de un derecho fundamental y, por 
ello, trata de “blindarlo”. De este modo, busca evitar que se den situaciones en 
que el profesional intervenga a un paciente sin su consentimiento fuera de los 
casos expresamente previstos. 

No obstante, sin negar lo cierto de las anteriores afirmaciones, el consen-
timiento informado no se agota aquí. Muy al contrario, además de aparecer 
como una garantía (o un instrumento) al servicio de los derechos fundamen-
tales, representa una facultad autónoma digna de protección 84. Estamos ante 
un derecho muy relevante para los particulares y su vulneración debe ir acom-
pañada de responsabilidad. 

A modo de recapitulación, podemos señalar que cuando nos referimos al 
consentimiento informado estamos ante un derecho de configuración legal, 

84  En contra, Rovira Viñas, A.: Autonomía Personal y Tratamiento Médico. Una Aproximación 
Constitucional al Consentimiento Informado, Navarra, Aranzadi, 2007, p. 109.
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pero con gran incidencia en el derecho fundamental a la integridad física y 
moral. En este sentido, el consentimiento informado representa una garantía 
de este derecho constitucional, de tal suerte que, si se vulnera el primero, pue-
de conculcarse, además, el segundo. Por este motivo, no es totalmente dispo-
nible para las personas, pues la norma entiende que, de ser así, se podrían dar 
dos contextos desfavorables. Por un lado, que, subrepticiamente, se permita 
que un derecho fundamental sea disponible para los pacientes, pues con el 
ejercicio del consentimiento informado se puede estar, a su vez, ejercitando el 
derecho a la integridad. Por otro, que con la infracción de un derecho legal se 
encubra una violación de un derecho fundamental.

Por todo ello, no consideramos acertada la posición del Tribunal Supremo 85 
que señala que el consentimiento informado «constituye un derecho huma-
no fundamental, precisamente una de las últimas aportaciones realizada en 
la teoría de los derechos humanos, consecuencia necesaria o explicación de 
los clásicos derechos a la vida, a la integridad física y a la libertad de concien-
cia. Derecho a la libertad personal, a decidir por sí mismo en lo atinente a la 
propia persona y a la propia vida y consecuencia de la autodisposición sobre el 
propio cuerpo». 

Como se observa, el Tribunal entiende el consentimiento informado 
como un derecho fundamental, cuyo incumplimiento genera un daño autó-
nomo, independientemente de que la actuación médica haya sido correcta 86. 
Sin embargo, nos parece más adecuado el tratamiento del consentimiento 
informado como una garantía de la integridad física y moral y no como un 
derecho fundamental en sí mismo. En sentido contrario, puede argumentarse 
que, en realidad, el consentimiento informado fue recogido ya en la Carta de 
los Derechos Fundamentales de la Unión Europea como un derecho funda-
mental. Así, su artículo 3 indica que «Toda persona tiene derecho a su inte-
gridad física y psíquica» y que «En el marco de la medicina y la biología» se 
respetará en particular «el consentimiento libre e informado de la persona de 
que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas por la ley».

No obstante, si bien la norma protege y reconoce el derecho al consenti-
miento informado, nada se indica expresamente acerca de si es o no un dere-
cho fundamental. Bien podría pensarse que es una manifestación del derecho 
a la integridad física y moral y, por tanto, una garantía del mismo en tanto en 

85  Entre otras, vid. SSTS de 12 de enero de 2001 (Sentencia núm. 3/2001 de 12 enero, 
RJ 2001\3, Recurso de Casación 3688/1995), de 11 de mayo de 2001 (Sentencia núm. 447/2001 
de 11 mayo, RJ 2001\6197, Recurso de Casación 1044/1996).

86  Vid. SSTS de 31 de julio de 1996 (RJ 1996\6084, Recurso de Casación 3558/1992), de 
4 de abril de 2000 (RJ 2000\3258, Recurso de Casación 8065/1995), de 8 de septiembre de 2003 
(Sentencia núm. 828/2003 de 8 septiembre, RJ 2003\6065, Recurso de Casación).
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cuanto una lesión del primero puede conllevar la del segundo. En este senti-
do, no hay que confundir una cuestión. El hecho de que no deba considerarse 
como derecho fundamental no implica que se esté dejando desprotegido al 
paciente o que no haya de repararse el daño al mismo, simplemente supone 
que no pueda confundirse con la integridad. Una injerencia no consentida 
que es llevada a cabo por un médico con el fin de curar a un paciente no pue-
de ser equivalente a otra ejecutada por un tercero con la intención de dañar. 
De otra forma podría llegarse a una situación en la que a un profesional se 
le imputase un delito de lesiones por no haber informado adecuadamente a 
un paciente, cuestión que nos parece a todas luces inadecuada –dejando al 
margen aquellos casos extremos en los que el sanitario fuerce a un paciente 
a intervenirse, en los que estaríamos ante un delito de coacciones–. En este 
sentido, Gómez Rivero 87 propone la incorporación de un nuevo delito de 
tratamiento médico arbitrario destinado a impedir los atentados a la libertad 
de los pacientes con una consecuencia penal adecuada al daño producido. 

Por todo ello, al menos tal y como están configurados los tipos, el ámbi-
to penal no tiene cabida –salvo situaciones tasadas 88– en el campo del con-
sentimiento informado –y dudosamente, entendemos, en la responsabilidad 
sanitaria en general 89–. No puede perderse de vista que el médico está ejer-
ciendo una profesión que trata de curar enfermos. Por supuesto que puede 
cometer errores y que derivado de los mismos los pacientes pueden sufrir con-
secuencias negativas. Es precisamente por este motivo tienen derecho a un 
resarcimiento patrimonial. No obstante, más allá del mismo, no parece tener 
excesivo sentido castigar con el ejercicio del ius puniendi a quien pretende, 
precisamente, lo contrario, esto es, sanar al mayor número de personas. 

87  La responsabilidad penal del médico, Valencia, Tirant lo Blanch, 2008. Tal postura se ha 
seguido en otros países del entorno como por ejemplo Italia, donde se ha incorporado un tipo 
delictivo específico para el campo sanitario (si bien con una aplicación reducida). 

88  Estas situaciones tasadas vienen referidas a aquellos casos en los que, por ejemplo, 
el profesional opera con la intención de generar un perjuicio al paciente o en las que este se 
niega injustificadamente a intervenir a un sujeto y ello desemboca en unas lesiones o en el 
fallecimiento.

89  Imagínese, por ejemplo, que el profesional interviene bajo los efectos de bebidas al-
cohólicas o estupefacientes o que comete un error tan manifiesto que es inimaginable que haya 
ocurrido en una intervención y ante el que cualquier sanitario señalaría que se trata de una 
negligencia muy grave. Más dudosos son aquellos supuestos en los que el médico opera sin ser 
especialista en esa rama de conocimiento. En los mismos, consideramos que un factor esencial 
es determinar cuál ha sido la razón que ha conllevado que la llevara a cabo. Así, no son equi-
valentes los casos en los que tiene lugar por una urgencia en la que no existe un especialista y 
hay que intervenir rápidamente y aquellos otros en los que el profesional oculta la ausencia de 
conocimientos o decide voluntariamente asumir el riesgo conociendo sus limitaciones y exis-
tiendo otras personas más cualificadas para hacerlo. Igualmente, debería depurarse la respon-
sabilidad civil del centro (ya sea por culpa in vigilando o in eligendo).



80 Manuel Ortiz Fernández

Así, el daño que genera la vulneración del consentimiento informado es 
de tipo moral –aunque como se verá, ello no impide que puedan producir 
otro tipo de daños–, pues afecta al derecho a conocer el estado de salud y 
a decidir libremente. Obviamente ello puede, a su vez, conculcar la integri-
dad física y moral, pero ambos no pueden confundirse por las razones seña-
ladas. Ello nos obliga a pivotar entre dos extremos. Por un lado, evitar que no 
exista resarcimiento derivado del consentimiento informado por vincularlo 
a la lex artis tradicional. Por otro, entender que toda infracción del primero 
produce una injerencia corporal que se equipara a unas lesiones producidas 
por una negligencia en el actuar médico. Consideramos que si se parte de 
que la ausencia de consentimiento conlleva una mala praxis curativa no exis-
te distinción alguna entre ambos tipos de infracción de lex artis. Únicamente 
se estaría construyendo el sistema del consentimiento informado como algo 
separado –cuestión que tanto ha costado– para volver a conectarlo con la lex 
artis tradicional, causando de nuevo, por tanto, confusiones conceptuales y 
problemas en la práctica. ¿Qué diferencia existiría entonces entre los casos 
en que el profesional no informa ni recaba el consentimiento y, además, yerra 
en la curación y aquellos otros en los que, a pesar de no haber respetado su 
consentimiento informado practica una intervención adecuada y sin errores?

El argumento de contrario está claro: si se hubiera informado, podría no 
haberse sometido, por lo que existe un nexo causal entre ambos. Desde nues-
tra perspectiva, al margen de lo cierto del razonamiento anterior, propone-
mos este planteamiento. Si se hubiera informado, podría haber decidido. Por 
ello se le repara el daño causado: no poder decidir. Por otro lado, ¿se ha pro-
ducido algún error en la operación? Si la respuesta es negativa, nada hay que 
resarcir por este concepto. Si, por el contrario, es positiva, tendrá derecho a 
una indemnización por los daños corporales causados. Así, distinguimos dos 
momentos separados. Uno previo, en el que el paciente ha de ser informado 
sobre los extremos de la intervención y ha de decidir acerca de lo que consi-
dera más adecuado. Otro posterior, en el que el profesional lleva a cabo la in-
tervención. Cada uno ha de ser examinado desde el prisma de las exigencias 
que se imponen en cada caso. En el primero, a la luz de los derechos y obliga-
ciones que recoge la Ley 41/2002. En el segundo, de acuerdo con el estado de 
la ciencia.

En otro orden de cosas, puede plantearse una cuestión íntimamente rela-
cionada: el carácter de ley ordinaria que ostenta la Ley 41/2002. En este sen-
tido, en realidad, se está reduciendo la efectividad del derecho fundamental 
a la integridad física y moral al regular su garantía a través de una ley de este 
tipo. De alguna forma, con esta vía se está «legalizando» un derecho reconoci-
do constitucionalmente, pues el consentimiento informado representa, desde 
nuestra perspectiva, una garantía del derecho fundamental citado. En este 
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sentido, el artículo 81.1 CE señala que el desarrollo de los derechos funda-
mentales debe efectuarse a través de una ley orgánica. 

De este modo, si bien es cierto que como hemos señalado no puede consi-
derarse el consentimiento informado como un derecho fundamental –como 
equivalente al derecho a la integridad física y moral–, no es menos cierto que 
representa una garantía de este último. Por lo tanto, las garantías del derecho 
son, de alguna forma, desarrollo del mismo, por lo que se debería haber lle-
vado a cabo mediante una ley orgánica y no una ordinaria, ya que, de haberse 
realizado a través de la primera, se estaría respetando el contenido constitu-
cional. Además, ello tiene incluso repercusión con las normativas autonómi-
cas, pues sería dudoso que, de tener tal carácter, pudieran continuar aproban-
do leyes ordinarias para regularlo.

Sobre este particular puede plantearse otra discusión ya que, si bien el 
consentimiento informado está vinculado al derecho fundamental, no todos 
los aspectos que se recogen en la ley lo están. Como es sabido, la relación 
entre leyes ordinarias y orgánicas no es de jerarquía sino de competencia. 
De hecho, la propia Constitución determina las materias en las que cabe una 
ley orgánica y no podrá, por tanto, emplearse la misma para otras. En este 
sentido, podría señalarse que lo correcto sería, en todo caso, desgajar la Ley 
41/2002 en dos diferentes: una orgánica para el consentimiento informado y 
otra, ordinaria, para el resto de cuestiones. Sin embargo, entendemos que lo 
más correcto es que fuese una ley orgánica la encargada de regular esta ma-
teria, pues, en realidad, todos los aspectos que en la Ley 41/2002 se recogen 
están vinculados, en mayor o menor medida, con el mismo, de tal forma que 
forman parte de un todo.

De hecho, podemos sostener que el fundamento de toda responsabilidad 
médica por infracción de la lex artis –ya sea por una actividad negligente o por 
vulnerar el consentimiento informado– está vinculada al derecho fundamen-
tal a la integridad física y moral y no al derecho a la salud (artículo 43 CE) 90. 
Para llegar a esta conclusión conviene hacer unas consideraciones previas.

En primer lugar, de la afirmación anterior no hay que entender que cuan-
do nos encontremos ante una actividad negligente del profesional (por no 
adecuarse al estándar de la práctica médica habitual) siempre habrá un in-
cumplimiento del consentimiento informado. Este razonamiento basado en 

90  A este respecto, resultan muy interesantes las reflexiones de Pérez Miras, A.: «La 
relación sanitaria como relación jurídica y su especial trascendencia constitucional», Derecho 
y salud, vol. 26, núm. extra 1, 2016, pp. 513-524. que lleva a cabo una delimitación conceptual 
entre salud y sanidad. Asimismo, vid. Bombillar Sáenz, F.M. y Pérez Miras, A.: «El derecho 
a la protección de la salud desde una perspectiva multinivel y de derecho comparado», Revista 
europea de derechos fundamentales, núm. 25, 2015, pp. 299-331. 
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que o bien no se ha informado ni se ha prestado consentimiento alguno, o 
bien aun habiéndose informado y consentido, no puede decirse que este úl-
timo sea a una intervención negligente, no nos parece adecuado. Es cierto 
que cuando un paciente consiente ser intervenido por un médico, lo hace 
presuponiéndose una diligente actividad profesional, pues de otra forma na-
die se sometería a la misma de una forma cabal. Pero ello no puede llevarnos 
al extremo de sobreproteger a las personas, pues la vida, en general, conlleva 
ciertos riesgos que las personas decidimos asumir. Y una intervención médica 
no es diferente. No hay que perder de vista que el profesional responderá por 
la infracción de la lex artis relacionada con la mala actuación curativa, pero, 
añadir una responsabilidad por ausencia de consentimiento informado sería, 
a nuestro parecer, desvirtuar el actual régimen legal. 

Sin embargo, tampoco puede señalarse que si el profesional incumple sus 
deberes de dar un adecuado tratamiento a los pacientes estemos ante una in-
fracción del derecho a la salud –mero principio rector–, sino ante una concul-
cación del derecho fundamental a la integridad. Todo ello, porque conside-
ramos que dicho derecho a la salud, genérico, está más referido a la facultad 
de acceso de los ciudadanos al sistema sanitario. En este sentido, se vincula a 
un derecho a exigir un centro sanitario donde acudir, un médico que le trate, 
una tutela de la salud pública, en definitiva. Así, más que ante responsabilidad 
profesional estamos ante una responsabilidad del centro. 

Para arrojar algo más de luz a la cuestión podría ser conveniente diferen-
ciar entre dos aspectos de la sanidad en general y del consentimiento infor-
mado en particular. Puede hacerse referencia a una primera vertiente más 
vinculada a la organización y estructuración general de la sanidad y de los ser-
vicios médicos, establecido de forma genérica, que se relaciona con el artículo 
43 CE. De este modo, se establece un principio que impone unas pautas de 
actuación a los poderes públicos en este ámbito. 

Por otro lado, existe una parte más concreta, referida a la propia práctica 
médica, en sí misma considerada (en la que se incluye el consentimiento in-
formado), esto es, a los mínimos que debe respetar, a las obligaciones de los 
profesionales, etc. Este aspecto encuentra su acomodo en el derecho funda-
mental a la integridad física y moral, constituyendo el consentimiento infor-
mado y el resto de legislación de desarrollo una garantía del mismo. Hay que 
tener muy presente que en el ámbito sanitario se puede afectar a uno de los 
derechos fundamentales más relevantes –o el más– como es la propia vida y la 
integridad física y moral del paciente. 

No obstante, no puede ocultarse la estrecha relación de ambos, máxime 
si atendemos a ciertos supuestos concretos. Por ejemplo, cuando una persona 
acaba sufriendo los efectos de una enfermedad por no ser atendido en el sis-
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tema sanitario por estar en una lista de espera –que excede del tiempo usual-
mente recomendado–. En este caso, no puede decirse que se haya vulnerado 
su derecho a la integridad, o al menos no es posible si lo consideramos –como 
se hace frecuentemente– con su vertiente negativa, esto es, la facultad de im-
pedir injerencias indebidas y no consentidas en el cuerpo de una persona. 

Lo cierto es que destacar una vertiente positiva de este derecho puede ser 
excesiva y no acorde con su plasmación constitucional, pero si lo relaciona-
mos con el consentimiento informado, como garantía de este derecho funda-
mental, puede ser algo más plausible. Si el consentimiento informado supone 
el respeto a la autonomía de la voluntad, es decir, que el paciente pueda deci-
dir a qué intervenciones se somete y a cuáles no, parece que negarle el acceso 
a una de ellas puede vulnerar, de alguna forma, dicho consentimiento. 

Pero vamos a ir un poco más allá. Imaginemos que no se niega el acceso al 
sistema sanitario por estar en lista de espera, sino que es por una negativa in-
justificada del médico (caso que, como se señaló, puede constituir un delito). 
¿Puede decirse en este caso que se ha vulnerado el derecho a la salud? ¿O por 
el contrario nos situamos más en la órbita del derecho a la integridad física 
y moral? Téngase en cuenta que, en realidad, además de un posible daño al 
consentimiento del paciente, estamos ante una actividad negligente por parte 
del profesional, pues incumple su deber de aplicar al paciente todos los cuida-
dos necesarios atendiendo al estado de la ciencia. 

Es posible que en estos casos fronterizos –o en todos los casos de respon-
sabilidad médica, en realidad– se vulneren ambos derechos a la vez por su 
estrecha relación. Estas disquisiciones que pueden parecer muy teóricas, me-
ramente doctrinales aparentemente, no lo son si se atiende a su verdadera 
transcendencia práctica. No procede exponer aquí todas las consecuencias 
de encuadrarlo en uno u otro derecho, pero baste señalar que, simplemente 
por tratarse de un derecho fundamental, la protección que el mismo reclama 
es infinitamente superior que si se trata de un principio rector de la políti-
ca social y económica. Máxime, porque los derechos fundamentales son di-
rectamente susceptibles de exigencia de respeto en la práctica sin necesidad 
de desarrollo normativo –es más, se necesita una ley orgánica para restrin-
girlos, como más arriba se señaló– y de recurso de amparo ante el Tribunal 
Constitucional. 

3.1.2. Los supuestos de internamiento forzoso: el derecho fundamental a la li-
bertad y la STC 141/2012

En primer lugar, debemos tener en cuenta que, a pesar de que como he-
mos señalado el consentimiento informado se encuentra vinculado al dere-
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cho a la integridad física y moral y no al derecho a la libertad –como destacaba 
la STC 37/2011–, lo cierto es que en algunos casos puede verse comprometida 
esta última facultad. Nos referimos a aquellos supuestos en los que se proce-
de a internar forzosamente a una persona y que, por tanto, no se recaba su 
consentimiento. Como más tarde se tendrá ocasión de ver, se trata de una de 
las excepciones que se contemplan en el artículo 9.2 Ley 41/2002, que señala 
que «Los facultativos podrán llevar a cabo las intervenciones clínicas indis-
pensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su 
consentimiento, en los siguientes casos:

a)  Cuando existe riesgo para la salud pública a causa de razones sani-
tarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las 
medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley 
Orgánica 3/1986, se comunicarán a la autoridad judicial en el plazo 
máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obliga-
torio de personas.

b)  Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psí-
quica del enfermo y no es posible conseguir su autorización, consul-
tando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las 
personas vinculadas de hecho a él».

Encontramos, pues, únicamente dos supuestos en los que no es necesario 
el consentimiento del paciente –ni de terceros– para someterlo a una deter-
minada intervención relacionada con la salud del mismo. Hay que tener en 
cuenta que la ley habla de «intervenciones clínicas indispensables», por lo que 
no es una autorización para cualquier tipo de actividad 91. Las situaciones que 
recoge son referidas únicamente a casos de riesgo para la salud pública o de 
riesgo grave para la salud del enfermo. En este momento nos vamos a referir a 
la primera de ellas. 

En este sentido, este supuesto se vincula a la supremacía de los intereses 
colectivos, en el que es posible el internamiento no voluntario del paciente. 
Así, está pensado para situaciones de riesgo de contagio de enfermedades 
transmisibles y, por tanto, de pandemias o de enfermedades infectocontagio-
sas, por ejemplo. Se trata de razones de orden público que legitiman para 
restringir los derechos individuales y la autonomía del paciente que pueden 
dar lugar a medidas preventivas como las vacunaciones obligatorias o a trata-

91  Muy interesantes resultan las reflexiones de Magro Servet, V.: «Protocolo de actua-
ción sanitaria-judicial en supuestos de tratamiento ambulatorio involuntario», El Derecho, dispo-
nible en:

https://elderecho.com/protocolo-de-actuacion-sanitaria-judicial-en-supuestos-de-tratamiento-ambula-
torio-involuntario (fecha de última consulta 15.01.2020) acerca del Protocolo de actuación sani-
taria-judicial en supuestos de tratamiento ambulatorio involuntario.
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mientos obligatorios 92. Pues bien, la Ley 41/2002 se remite a la Ley Orgánica 
3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Pública, 
que autoriza a las autoridades sanitaria a acometer las medidas necesarias, en 
el ámbito de sus competencias, cuando existan situaciones de urgencia o ne-
cesidad. Además, tales cuestiones se regulan en el artículo 763 de la Ley de 
Enjuiciamiento Civil 1/2000, de 7 de enero y en la Ley Orgánica 1/1996 de 
Protección Jurídica del Menor 93.

Destaca Cabañas García que en muchos ordenamientos (como España) 
se contempla la posibilidad de privar la libertad de una persona por razones 
de interés social y seguridad pública. Este internamiento se debe a la existen-
cia de un trastorno mental y puede ser ordenado tanto en el ámbito de un 
proceso de incapacitación como en los casos en los que un sujeto presenta 
«una perturbación mental de suficiente gravedad como para impedirle el go-
bierno de sus propios actos y se prevea, de modo inminente, que puede por 
ello causarse daño a sí mismo». Por ello, la privación de la libertad no se conci-
be tanto como una medida protectora en sí misma, «sino como paso necesario 
para el sometimiento del paciente a aquellos tratamientos médicos necesarios 
para la contención y, de ser posible la curación, de su trastorno 94».

Por otro lado, hay que tener presente que son tres cuestiones las que so-
brevuelan el internamiento psiquiátrico:

«1. Que el ingreso psiquiátrico es una cuestión esencialmente clínica o 
médica y por tanto en las decisiones debe prevalecer el criterio clínico.

2. Que el internamiento psiquiátrico se regula por normas legales muy 
precisas, que es necesario conocer.

92  Sobre los requisitos que deben cumplirse para tal internamiento se manifiesta la re-
ciente STC de 1 de febrero de 2016 (Sentencia núm. 13/2016 de 1 febrero, EDJ 2016/12652, 
rec. 6167/2014).

93  Hay que tener en cuenta que «La protección de los derechos recogidos en la 
Constitución española (art.17, art.43, art.24, art.53.2, art.17.4) y en los tratados internacionales 
suscritos por España hizo necesaria la reforma del Código civil de 1931 por la Ley 13/1983 de 
24 de octubre. En su artículo 211 se establecía, por primera vez, la obligación de un control 
judicial de los internamientos de los enfermos mentales, que hasta entonces había sido esen-
cialmente administrativo, y evitar así la posibilidad de abusos. 

La entrada en vigor en 1996 de la Ley de Protección Jurídica del Menor modificó este 
artículo. Y más tarde, la vigente Ley 1/2000 de Enjuiciamiento Civil (LEC), que en su art. 763 
contempla las garantías legales de los internamientos involuntarios lo derogó». En este senti-
do, vid. Vega Vega, C., et al.: «Internamientos psiquiátricos. Aspectos medicolegales», Atención 
primaria: Publicación oficial de la Sociedad Española de Familia y Comunitaria, vol. 42, núm. 3, 2010, 
p. 177.

94  «Internamiento involuntario urgente por razones de trastorno psíquico y tutela del 
derecho fundamental a la libertad personal», ADC, tomo LXV, 2012, fasc. IV, p. 1885.
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3. Que es obligado el utilizar criterios éticos y deontológicos tanto gene-
rales como particulares 95».

En otro orden de cosas, del análisis que realiza Blanco Pérez-Rubio 96 
sobre la evolución de la normativa que regula el control judicial del interna-
miento, se pone de relieve que la comunicación a la autoridad judicial en el 
plazo de veinticuatro horas del internamiento obligatorio de personas coinci-
de con el previsto en el artículo 763 de la Ley de Enjuiciamiento Civil. Sin em-
bargo, esta ley y la LO 1/1996 de Protección Jurídica del Menor, que recogen 
el supuesto de internamiento urgente aplicable a la regla del artículo 9.2 a) 
LAP, no regulan unas causas concretas que permitan el recurso al interna-
miento forzoso en caso de trastorno psiquiátrico. Además, a la luz de la doctri-
na del Tribunal Constitucional 97, es necesaria una Ley Orgánica que lo regule, 
pues se trata de un derecho fundamental garantizado en el artículo 17.1 CE. 
Así, considera inconstitucionales los incisos de los párrafos 1º y 2º del artículo 
763.1 LEC/2000, ya que «en tanto que constitutiva de una privación de liber-
tad, esta medida sólo puede regularse mediante ley orgánica». De este modo, 
insta al legislador para que «a la mayor brevedad posible, proceda a regular la 
medida de internamiento no voluntario por razón de trastorno psíquico me-
diante ley orgánica», sin que se consideren las normas nulas por el vacío legal 
que se causaría. 

Como se observa, tales medidas de internamiento afectan al derecho fun-
damental a la libertad (art. 17 CE). No obstante, al no permitir que el pa-
ciente manifieste su decisión (por tratarse de una excepción expresamente 

95  En este sentido, vid. Ibáñez Bernáldez, M. y Casado Blanco M.: «Internamiento no 
voluntario del paciente psiquiátrico: normas legales y aspectos críticos», Semergen: revista españo-
la de medicina de familia, núm. 2, 2018, p. 126.

96  «El consentimiento informado…», cit., pp. 116-121.
97  Vid. SSTC de 1 de julio de 1999 (Sentencia núm. 129/1999 de 1 julio, RTC 1999\129, 

Cuestión de Inconstitucionalidad 19/1994), de 2 de diciembre de 2010 (Sentencia núm. 
131/2010 de 2 diciembre, RTC 2010\131, Cuestión de Inconstitucionalidad 4511/1999 y 
Sentencia núm. 132/2010 de 2 diciembre, RTC 2010\132, Cuestión de Inconstitucionalidad 
4542/2001). Muy interesante resulta la STC de 2 de julio de 2012 (Sentencia núm. 141/2012 
de 2 julio, RTC 2012\141, Recurso de Amparo 5070/2009) que otorga el amparo a una persona 
con trastorno bipolar ya que fue internado en un centro psiquiátrico contra su voluntad, con-
siderando que «Procede por tanto el otorgamiento del amparo por vulneración del derecho 
fundamental a la libertad personal (art. 17  CE) del demandante y la declaración de nulidad 
de los dos Autos impugnados. No obstante la Sentencia ha de tener efectos puramente decla-
rativos, sin acordar retroacción alguna de las actuaciones destinada a subsanar la omisión de 
derechos dentro del procedimiento, teniendo en cuenta la situación de libertad del recurrente 
materializada tras aquel alta médica y que la tutela de su derecho fundamental queda garanti-
zada con los pronunciamientos indicados, siguiendo así la doctrina de este Tribunal fijada para 
situaciones similares (SSTC12/2007, de 15 de enero, F. 4; 169/2008, de 15 de diciembre, F. 7 
y 179/2011, de 21 de noviembre, F. 6)».
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prevista) se encuentra vinculada al consentimiento informado. Máxime, por-
que como se destaca en la ya citada STC 141/2012 «resulta evidente que na-
die puede ser privado de libertad sin conocer los motivos que lo determinan, 
como proclama el artículo 17.2 CE para la detención». En este sentido, «el 
interno tiene derecho a ser informado de su situación, esto es, que a partir del 
momento en que se ha adoptado la decisión facultativa, queda confinado en 
el establecimiento médico y sometido a terapias farmacológicas o del tipo que 
se requiera.

Garantía que constitucionalmente emerge de manera directa y sin nece-
sidad de desarrollo normativo legal –no viene previsto de hecho en el artículo 
763 LEC– (…). 

Al margen de esta implicación con el derecho a la libertad personal, no 
puede descuidarse el contenido complejo que rodea la situación de interna-
miento, pues como ya se indicó al principio de estas páginas no se trata sólo 
de retener al sujeto sino de emprender una serie de intervenciones sobre su 
cuerpo que, en el supuesto que nos ocupa, han de producirse contra su vo-
luntad y que entrañan casi siempre riesgos y efectos secundarios. Se incardina 
así este derecho subjetivo dentro del ámbito del consentimiento informado 
del paciente, esto es, la necesidad de recabar siempre que sea posible la acep- 
tación libre de la persona a someterse al tratamiento médico debido, salvo 
que por un “riesgo inmediato grave” a su integridad psíquica (que podría 
hasta comprometer su vida: piénsese en un comportamiento suicida) deba 
prescindirse de ese consentimiento, cual dispensa el artículo 9.2.b) de la Ley 
41/2002, de 14 de noviembre, Básica reguladora de la autonomía del pacien-
te y de derechos y obligaciones en materia de información y documen- tación 
clínica 98».

Además, este derecho a ser informado se mantiene incluso en caso de que 
se trate de una persona con la capacidad judicialmente modificada (a pesar 
de que se comunique también a su representante legal), debiendo efectuarse 
de modo adecuado a sus posibilidades de comprensión. Igualmente, el pa-
ciente debe ser informado de su derecho a contar con abogado y procurador 
en este trámite y de su derecho a la práctica de pruebas. 

Por lo tanto, «Sin perjuicio de que tales derechos constituyen una mani-
festación del derecho de audiencia derivado del fundamental a la tutela judi-
cial efectiva (art. 24.1 CE) y del derecho fundamental a la asistencia jurídica 
(art. 24.2 CE), importa resaltar tal como advertíamos al principio del trabajo, 
que estas garantías se derivan en el ámbito específico en el que ahora nos 
hallamos como un correlato del derecho sustantivo a la libertad personal [al 

98  Cabañas García, J.C.: op. cit., pp. 1898-1899.
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modo, para entendernos, cual sucede con similares derechos concedidos al 
detenido en vía penal ex artículo 520, encabezamiento y apartado c), respecti-
vamente, de la LECrim). Con lo que su vulneración, así, entraña no solamen-
te la de aquellas dos vertientes del artículo 24 CE, sino también la del artículo 
17.1 CE. En este último sentido se ha interpretado igualmente por la juris-
prudencia del Tribunal Europeo, al derivar tales derechos de información y 
audiencia de los artículos 5.1.e) y 5.2 del Convenio de 1950: SSTEDH de 21 de 
febrero de 1990, asunto Van der Leer contra Países Bajos, § 28; y 11 de diciem-
bre de 2008, asunto Shulepova contra Rusia, cit., § 51».

En este sentido, debemos tener en cuenta las previsiones del Convenio 
para la protección de los derechos y de las libertades fundamentales de 1950 99 
y, en concreto, su artículo 5.1 e) que destaca que «Toda persona tiene derecho 
a la libertad y a la seguridad. Nadie puede ser privado de su libertad, salvo en 
los casos siguientes y con arreglo al procedimiento establecido por la Ley:

(…) e) Si se trata del internamiento, conforme a derecho, de una per-
sona susceptible de propagar una enfermedad contagiosa, de un enajenado, 
de un alcohólico, de un toxicómano o de un vagabundo». 

Asimismo, el Tribunal Europero de Derecho Humanos 100 ha establecido 
una serie de requisitos mínimos que deben cumplirse para poder internar a 

99  Resolución de 5 de abril de 1999, de la Secretaría General Técnica, por la que se 
hacen públicos los textos refundidos del Convenio para la protección de los derechos y de las 
libertades fundamentales, hecho en Roma el 4 de noviembre de 1950; el protocolo adicional al 
Convenio, hecho en París el 20 de marzo de 1952, y el protocolo número 6, relativo a la aboli-
ción de la pena de muerte, hecho en Estrasburgo el 28 de abril de 1983.

100  Acerca de las funciones de este Tribunal y de los problemas que se generan en la prác-
tica, vid. López Guerra, L.: «El diálogo entre el Tribunal Europeo de Derechos Humanos y los 
tribunales españoles. Coincidencias y divergencias», UNED. Teoría y Realidad Constitucional, núm. 
32, 2013, pp. 139-158; «El Tribunal Europeo de Derechos Humanos, el Tribunal de Justicia de 
la UE y ”le mouvement nécessaire des choses”», UNED. Teoría y Realidad Constitucional, núm. 39, 
2017, pp. 163-188.

Asimismo, para analizar otras cuestiones que trata el Tribunal Europeo de Derechos 
Humanos y las implicaciones del Convenio para la protección de los derechos y de las liber-
tades fundamentales, vid. Manzano Barragán, I.: «La jurisprudencia del Tribunal Europeo 
de Derechos Humanos sobre orientación sexual e identidad de género», REDI, vol. LXIV 
(2012), 2, pp. 49-78; García De Enterría, E.: «La sentencia del Tribunal Europeo de Derechos 
Humanos de 28 de octubre de 2003, stone court shipping company, s.a. c/España, y las prácticas 
judiciales españolas para inadmitir recursos. Una censura expresa a la doctrina del Tribunal 
Constitucional sobre el derecho a la tutela judicial efectiva. Necesidad de una rectificación ra-
dical de las posiciones restrictivas del Tribunal Constitucional y del Tribunal Supremo en cuan-
to al ámbito del derecho fundamental a la tutela judicial efectiva», Revista de Administración 
Pública, núm. 163, enero-abril 2004, pp. 169-195; Bouazza Ariño, O.: «Notas de jurispruden-
cia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos», Revista de Administración Pública, núm. 176, 
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una persona 101. En este sentido, por un lado, debe haberse probado de mane-
ra fehaciente la enajenación mental (la perturbación mental real) del intere-
sado ante la autoridad competente (a través de un dictamen pericial médico 
objetivo). Por otro, tal perturbación debe revestir un carácter o amplitud que 
legitime el internamiento. Por último, es necesario averiguar si la misma per-
siste y en consecuencia debe continuar el internamiento en interés de la se-
guridad de los demás ciudadanos. No puede perderse de vista que las razones 
que fundamentaron la decisión pueden desaparecer y no puede extenderse el 
internamiento si no existe trastorno alguno. 

Así, «El Tribunal ha establecido que el derecho a la libertad y a la seguri-
dad es de titularidad universal, lo cual incluye a sujetos tan variados como los 
menores de edad (asunto Bouamar c. Bélgica, de 29 de febrero de 1988), los 
condenados por sentencia firme (asunto Weeks c. Reino Unido, de 2 de marzo 
de 1987) o los miembros de las fuerzas armadas (asunto Engel c. Holanda, de 8 
de junio de 1976) 102». 

Igualmente, destaca el Tribunal Constitucional 103 que «en atención a “su 
repercusión directa sobre el derecho fundamental a la libertad personal, este 
Tribunal ha declarado que “la decisión de internamiento sólo puede ser acor-
dada judicialmente y que, en lo que aquí importa, el precepto que la hace 
posible sólo puede ser una ley orgánica, pues, dada su condición de norma 
que fija uno de los casos en que una persona puede ser privada de libertad, 
concurre al desarrollo del derecho fundamental garantizado en el art. 17.1 
CE (EDL 1978/3879)”.

mayo-agosto 2008, pp. 289-308; «Notas de jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos 
Humanos», Revista de Administración Pública, núm. 178, enero-abril 2009, pp. 341-357.

101  En este sentido, vid. STEDH de 24 octubre de 1979, caso Winterwerp contra Holanda 
(EDJ 1979/483). Igualmente, debemos atender a las SSTEDH de 18 de junio de 1971, caso De 
Wilde, Ooms y Versyp contra Holanda (EDJ 1971/1), de 6 noviembre de 1980, caso Guzzardi (EDJ 
1980/646), de 5 noviembre de 1981, caso X. contra el Reino Unido (EDJ 1981/1161), de 29 
noviembre de 1988, caso Brogan y otros contra el Reino Unido (EDJ 1988/10490), de 27 sep-
tiembre de 1990, caso Wassink contra los Países Bajos (EDJ 1990/12373). Más recientemente, 
vid. SSTEDH de 17 enero de 2012, caso Stanev contra Bulgaria (EDJ 2012/933), de 3 julio de 
2012, caso X. contra Finlandia (EDJ 2012/127215). 

102  Vid. Sarmiento D., Mieres Mieres L.J. y Presno Linera M.A.: «Las sentencias bá-
sicas del Tribunal Europeo de Derechos Humanos», disponible en: https://personal.us.es/juan-
bonilla/contenido/CM/TRIBUNAL%20EUROPEO%20DE%20DERECHOS%20HUMANOS/
JURISPRUDENCIA%20TEDH/SENTENCIAS%20BASICAS%20DEL%20TEDH.pdf (fecha de úl-
tima consulta 15.01.2020).

103  SSTC de 1 de julio de 1999 (Sentencia núm. 129/1999 de 1 julio, RTC 1999\129, 
Cuestión de Inconstitucionalidad 19/1994), de 2 de julio de 2012 (Sentencia núm. 141/2012 
de 2 julio, RTC 2012\141, Recurso de Amparo 5070/2009) y de 29 febrero de 2016 (Sentencia 
núm. 34/2016, EDJ 2016/29335, Recurso de Amparo 4984/2014).
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En relación al internamiento involuntario urgente por trastorno psíqui-
co, señalamos en la misma STC 141/2012, FJ 4, que “en este supuesto el legis-
lador permite excepcionalmente y por “razones de urgencia que hicieren ne-
cesaria la inmediata adopción de la medida”, que el responsable de un centro 
médico pueda ordenar el internamiento de una persona por razón de trastor-
no psíquico, con la obligación de comunicarlo al órgano judicial competente, 
a la sazón el Juzgado de Primera Instancia del lugar en que radique el centro, 
para que provea a la ratificación o no de la medida, previa realización de las 
diligencias determinantes a este fin”. Que, por tanto, “[s]e configura como 
presupuesto objetivo de la medida la existencia en la persona de un trastorno 
psíquico, al que viene a sumarse la circunstancia de la “urgencia” o necesidad 
inmediata de la intervención médica para su protección. El significado de lo 
que ha de entenderse por trastorno psíquico, transitorio o permanente, en 
línea con lo dispuesto en instrumentos internacionales, remite a los conoci-
mientos propios de la ciencia médica; sin que en ningún caso puedan consi-
derarse como expresión de trastorno o enfermedad mental la discrepancia 
del afectado con los valores sociales, culturales, políticos o religiosos imperan-
tes en la comunidad”.

Y así, tras declarar que el plazo de 24 horas del que dispone el responsable 
del centro es improrrogable [FJ 5 c)]; y hacer lo propio en el FJ 6 c) con el 
plazo de 72 horas que, a partir de ese momento, tiene el órgano judicial para 
resolver sobre su ratificación, concluíamos diciendo lo siguiente: “Vencido el 
plazo no desaparece la facultad del Juez para ordenar el internamiento, pero 
si este se adopta deberá serlo estando el afectado en libertad, sin perjuicio de 
que tras esa ratificación deba ejecutarse la orden judicial con todos sus efec-
tos. Otra interpretación llevaría a vaciar de contenido el límite previsto, con-
fundiría lo que es una dilación procesal indebida con la lesión injustificada 
del derecho a la libertad e introduciría un abanico indefinido de flexibilidad, 
a todas luces peligroso e inconveniente. Como consecuencia, la superación 
del plazo de las setenta y dos horas conllevará la vulneración del derecho fun-
damental del art. 17.1 CE”». 

Continúa destacando el Tribunal que «Se sigue de la doctrina expuesta 
que, con la excepción de que se cumplan los requisitos y garantías que permi-
ten llevar a cabo un internamiento involuntario urgente directamente por el 
centro médico o asistencial (con los controles legales y judiciales que le son 
inherentes), resultará imprescindible que la medida se acuerde previamen-
te por el juez y siempre respecto de una persona que ha de encontrarse en 
ese momento en libertad. En este segundo caso, el internamiento no urgente 
podrá solicitarse por los trámites del art. 763 LEC (EDL 2000/77463) y sin el 
condicionante de las 72 horas para que el Juez resuelva, siempre que la adop-
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ción de dicha medida constituya el objeto exclusivo de tutela que se pretende 
en favor del afectado.

Por el contrario, si existen datos que desde el principio permitan soste-
ner que el padecimiento mental que sufre la persona, por sus características y 
visos de larga duración o irreversibilidad, deben dar lugar a un régimen jurí-
dico de protección más completo, declarando su discapacidad e imponiendo 
un tutor o curador para que complete su capacidad, con los consiguientes 
controles del órgano judicial en cuanto a los actos realizados por uno u otro, 
el internamiento podrá acordarse como medida cautelar (art. 762.1 LEC), o 
como medida ejecutiva en la sentencia (art. 760.1 LEC), en un proceso decla-
rativo instado por los trámites del art. 756 y ss. LEC». 

Además, «En relación justamente al proceso para la declaración de disca-
pacidad, ya señalamos en la STC 174/2002, de 9 de octubre, FJ 5, que “en el 
plano de la constitucionalidad que nos corresponde hemos de declarar que 
el derecho a la personalidad jurídica del ser humano, consagrado en el art. 6 
de la Declaración universal de los derechos humanos de 10 de diciembre de 
1948, lleva implícito el reconocimiento del derecho a la capacidad jurídica de 
la persona, por lo que toda restricción o limitación de su capacidad de obrar 
afecta a la dignidad de la persona y a los derechos inviolables que le son inhe-
rentes, así como al libre desarrollo de la personalidad (art. 10.1 CE). En con-
secuencia, la declaración de incapacitación de una persona sólo puede acor-
darse por Sentencia judicial en virtud de las causas establecidas en la ley (art. 
199 CC), mediante un procedimiento en el que se respeten escrupulosamen-
te los trámites o diligencias que exigía el art. 208 CC (y que en la actualidad se 
imponen en el vigente art. 759 LEC) que, en la medida en que van dirigidas a 
asegurar el pleno conocimiento por el órgano judicial de la existencia y grave-
dad de las enfermedades o deficiencias persistentes de carácter físico o psíqui-
co que concurren en el presunto incapaz y que le inhabilitan para gobernarse 
por sí mismo, que son la causa y fundamento de su incapacitación (arts. 199 
y 200 CC), se erigen en garantías esenciales del proceso de incapacitación”». 

De todo lo anterior podemos extraer que en estos casos pueden verse vul-
nerados varios derechos fundamentales 104. Por un lado, el derecho a la inte-

104  Resultan muy interesantes las reflexiones adoptadas por Barrios Flores, L.F.: «El 
tratamiento ambulatorio forzoso: experiencias de derecho comparado y propuestas de regu-
lación en españa», DS, vol. 12, núm. 2, julio - diciembre 2004, Jornada Técnica: “El Enfermo 
Mental: Protección Jurídica y atención socio-sanitaria”, pp. 127-150, que dan lugar a la elabora-
ción de un elenco de principios que deben inspirar estas actividades. A saber, los principios de 
respeto a la dignidad personal y a los derechos humanos, legalidad, necesidad, congruencia, 
prohibición de exceso, temporalidad y programación, idoneidad de medios, asistencia y cuida-
do, documentación de actuaciones, participación y revisión y fiscalización.
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gridad física y moral (art. 15 CE) que anteriormente analizamos, que se pro-
ducirá si no se informa al paciente (que aparece, de nuevo, como un derecho 
autónomo) 105. Asimismo, si no se dispone de habilitación legal suficiente y 
se procede a realizar las intervenciones que se estimen oportunas, se estará 
conculcando su consentimiento informado y, por ende, el derecho a la inte-
gridad. Por otro lado, por lo que respecta al internamiento en sí mismo consi-
derado, si nos movemos en supuestos distintos de los contemplados en la nor-
mativa o si no se respetan los requisitos legales se podrá afectar al derecho a 
la libertad (art. 17 CE) 106. Por último, derivado de la ausencia de información 
acerca de la posibilidad de contar con abogado y procurador en este trámite 
y de la práctica de pruebas, podemos encontrarnos ante una injerencia en el 
derecho a la tutela judicial efectiva (art. 24 CE). Un problema particular se 
produce en aquellos casos en los que el paciente consiente un internamiento, 

105  A pesar de que no nos refiramos aquí por cuestiones de concreción, resultaría 
muy interesante analizar los tratamientos ambulatorios involuntarios que se llevan a cabo en 
personas con enfermedades mentales graves sin obtener su consentimiento y, especialmen-
te, los casos de esterilización. Para más información, vid. Ferreirós Marcos, C.E.: El trata-
miento ambulatorio: cuestiones legales y prácticas, Madrid, Comité Español de Representantes de 
Personas con Discapacidad – CERMI, 2006, disponible en: http://www.cermiasturias.org/fotos/
TRATAMIENTOAMBULATORIO.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020); Hernández-
Viadel, M., et al.: «Tratamiento ambulatorio involuntario: opinión de las personas implicadas», 
Archivos de Psiquiatría, 2007, 70 (1), pp. 65-74; Portero G.: «Tratamiento ambulatorio invo-
luntario de carácter civil. Una revisión», Cuad. med. Forense, vol.16, núm.1-2, Málaga, ene./jun. 
2010, pp. 87-97; Roig Salas, A., et al.: «El Tratamiento Ambulatorio Involuntario. Historia de 
una obstinación», Revista de la Asociación Española de Neuropsiquiatría, vol. 32, núm. 114, 2012, 
pp. 435-440; Cañete-Nicolás, C. et al.: «Situacion en España del tratamiento ambulatorio invo-
luntario (TAI) para enfermos mentales graves», Actas Esp Psiquiatr, 2012, 40 (1), pp. 27-33. 

Asimismo, vid. Barrios Flores, L.F.: «La propuesta de regulación del tratamiento ambu-
latorio involuntario en España. Una posición escéptica», Estudios de derecho judicial, núm. 92, 
2006 (Ejemplar dedicado a: La respuesta judicial ante la enfermedad mental / S. Ventura 
Mas (dir.), F. Santos Urbaneja (dir.), pp. 311 a 423; «El ingreso psiquiátrico involuntario de 
carácter urgente: una revisión, tras la STC 141/2012, de 2 de julio», Revista de la Asociación 
Española de Neuropsiquiatría, vol. 32, núm. 116, 2012, pp. 829 a 847; «El tratamiento ambulatorio 
involuntario: perspectiva jurídica», disponible en:

http://sb86eb09335ad47f5.jimcontent.com/download/version/1325978107/modu-
le/3698662152/name/Bar rios%20Flores%20LF%20-El%20TAI%20Perspect iva%20
Jurid%C3%ADca-.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).

106  Hay ciertas cuestiones que no van a poder tratarse por cuestiones obvias de concre-
ción. Por ejemplo, un tema muy interesante es analizar si cuando el profesional procede a 
internar a un paciente y no lo comunica a la autoridad judicial en el plazo previsto. En este 
sentido, supongamos que más tarde el juez confirma tal medida sanitaria. ¿Se habría producido 
algún tipo de daño al enfermo por este defecto formal? Si se hubiera informado a la autoridad, 
¿el resultado no hubiese sido el mismo? Tales interrogantes precisan de un mayor detenimiento 
que no podemos llevar a cabo ahora.
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pero carece de capacidad suficiente para decidir. En tales situaciones, si bien 
existe una aceptación realmente no debería haberse respetado la misma.

3.1.3. Otros derechos implicados

Debemos tener en cuenta que, en muchas ocasiones, se ha vinculado el 
consentimiento informado a otros derechos constitucionales. Por ejemplo, la 
jurisprudencia 107 ha destacado que el mismo se fundamenta en la dignidad de 
la persona (art. 10.1 CE) y en la libertad (art. 1.1 CE) –como autonomía del 
individuo para escoger entre las distintas opciones vitales–. No obstante, sin 
negar lo cierto de estas teorías, desde nuestra perspectiva, el derecho a la inte-
gridad es suficiente para servir como base del derecho de autodeterminación 
de los pacientes, sin que sea necesario acudir a otros derechos. De alguna for-
ma, el artículo 15 CE reconoce una suerte de «libertad sanitaria», de tal forma 
que la referencia genérica a la libertad (que efectúa el artículo 17 CE) no es 
necesaria. En este sentido, lex specialis derogat generalis. 

Además, entendemos que esta «libertad sanitaria» supone la facultad 
de autodeterminación. En suma, la posibilidad de escoger que información 
obtiene sobre su salud y de emplearla para decidir lo que estime convenien-

107  Vid., por ejemplo, la STS de 12 de enero de 2001 (Sentencia núm. 3/2001 de 12 ene-
ro, RJ 2001\3, Recurso de Casación 3688/1995). En este sentido, destaca que «Ciertamente que 
la iluminación y el esclarecimiento, a través de la información del médico para que el enfermo 
pueda escoger en libertad dentro de las opciones posibles que la ciencia médica le ofrece al 
respecto e incluso la de no someterse a ningún tratamiento, ni intervención, no supone un 
mero formalismo, sino que encuentra fundamento y apoyo en la misma Constitución Española 
(RCL 1978, 2836 y ApNDL 2875), en la exaltación de la dignidad de la persona que se consagra 
en su artículo 10,1, pero sobre todo, en la libertad, de que se ocupan el art. 1.1 reconocien-
do la autonomía del individuo para elegir entre las diversas opciones vitales que se presenten 
de acuerdo con sus propios intereses y preferencias – sentencia del Tribunal Constitucional 
132/1989, de 18 de junio (RTC 1989, 132) – en el artículo 9,2, en el 10,1 y además en los Pactos 
Internacionales como la Declaración Universal de Derechos Humanos de 10 de diciembre de 
1948 (LEG 1948, 1), proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas, principal-
mente en su Preámbulo y artículos 12, 18 a 20, 25, 28 y 29, el Convenio para la Protección de 
los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, de Roma de 4 de noviembre de 
1950 (RCL 1979, 2421 y ApNDL 3627), en sus artículos 3, 4, 5, 8 y 9 y del Pacto Internacional 
de Derechos Civiles y Políticos de Nueva York de 16 de diciembre de 1966 (RCL 1977, 893 y 
ApNDL 3630) , en sus artículos 1, 3, 5, 8, 9 y 10». 

Además, finaliza su razonamiento señalando que el consentimiento informado es un de-
recho humano fundamental. Así, prevé que «El consentimiento informado constituye un dere-
cho humano fundamental, precisamente una de las últimas aportaciones realizada en la teoría 
de los derechos humanos, consecuencia necesaria o explicación de los clásicos derechos a la 
vida, a la integridad física y a la libertad de conciencia. Derecho a la libertad personal, a decidir 
por sí mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida y consecuencia de la autodis-
posición sobre el propio cuerpo». 
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te. Estaría formada, por tanto, por la información y el consentimiento, en 
conjunto. 

Tampoco parece que se precise recurrir a la dignidad personal. Esta úl-
tima aparece como el fundamento del resto de derechos, pues representa la 
base de la vida humana y es un requisito sine qua non esta última no puede exis-
tir. No obstante, cada derecho fundamental tiene su propio ámbito de protec-
ción específico y si se tratase de acudir siempre a la dignidad se vaciaría el con-
tenido de los mismos. De este modo, la dignidad personal aparece cuando no 
se dispone de un derecho especial en un ámbito concreto. Igualmente, puede 
entenderse que el consentimiento informado se relaciona con el artículo 16 
CE que proclama la «libertad ideológica, religiosa y de culto». Nos referimos a 
aquellos casos en los que tras la decisión del paciente se encuentra una creen-
cia, unos valores o unos principios 108. En estos escenarios, lo cierto es que la 
libre autodeterminación aparece muy vinculada a este derecho fundamental y 
la solución no es inequívoca. Asimismo, la dignidad humana y el libre desarro-
llo de la personalidad (art. 10 CE), la prohibición de discriminación por ra-
zón de sexo (art. 14 CE) y los consiguientes derechos a la identidad sexual y a 
la vida privada pueden verse comprometidos en este ámbito. Imaginemos, por 
ejemplo, que se niega el tratamiento médico a una persona transexual 109 o no 

108  Por ejemplo, por tratarse de un testigo de Jehová y no querer realizarse una transfu-
sión de sangre por ser contraria a sus valores.

109  En España, el reconocimiento de los derechos de este colectivo se ha producido de 
forma progresiva. En este sentido, ha sido la propia evolución social y el papel que ocuparon 
en los años 80 tanto el Tribunal Supremo como la Dirección General de los Registros y del 
Notariado quienes propiciaron tales cambios. Dicho reconocimiento pleno se produjo con la 
aprobación de la Ley 3/2007, de 15 de marzo, reguladora de la rectificación registral de la 
mención relativa al sexo de las personas. No obstante, quedan muchos inconvenientes y pro-
blemas que precisan de un adecuado tratamiento como se pone de manifiesto en la reciente 
Instrucción de 23 de octubre de 2018, de la Dirección General de los Registros y del Notariado, 
sobre cambio de nombre en el Registro Civil de personas transexuales. Además, cabe destacar 
la reciente STC de 18 de julio de 2019 (Sentencia núm. 99/2019 de 18 julio, EDJ 2019/663065, 
Cuestión de Inconstitucionalidad 1595/2016) que ha reconocido los derechos de los menores. 

En el ámbito internacional, cabe destacar la gran labor ejercida por el Tribunal Europeo 
de Derechos Humanos que, a través de importantes sentencias, ha ido marcando el camino ha-
cia el repeto total de las personas transexuales. En este sentido, ha determinado cuestiones tales 
como las condiciones de acceso a dicha intervención –como la STEDH, L. contra Lituania, 11 
de septiembre de 2007–, así como la obligatoriedad del reconocimiento legal de dicha identi-
dad de las personas transexuales que se han sometido a una operación de cambio de sexo –vid. 
en este sentido SSTEDH R. contra Reino Unido, 17 de octubre de 1986, C. contra Reino Unido, 
27 de septiembre de 1990 o B. contra Francia, 25 de marzo de 1992, entre otras– e incluso de las 
personas que no se han sometido a la misma o que no desean hacerlo –vid. STEDH, A.P., G. y N. 
contra Francia, 6 de abril de 2017–. Recientemente, la STEDH, S.V. c. Italia, 11 de octubre de 
2018 ha resuelto un supuesto en el que la problemática que se presenta no puede entenderse 
subsumida en los casos anteriormente solventados por este tribunal. En esencia, se ocupa de di-
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se informa adecuadamente. Innegablemente, en tales circunstancias, pueden 
vulnerarse otros derechos constitucionalmente protegidos 110. 

Por lo tanto, podemos establecer que, como norma general, el consen-
timiento informado se debe asociar al derecho a la integridad física y moral 
(art. 15 CE). No obstante, podrán existir situaciones en las que, por las espe-
ciales características que concurren, se vean involucrados, además, otras facul-
tades constitucionalmente protegidas 111. 

lucidar si la imposibilidad para una persona transexual de obtener el cambio de nombre antes 
de completar totalmente el proceso de transición sexual mediante la operación de reasigna-
ción puede constituir una conculcación de su derecho a vida privada y, por tanto, a la identidad 
sexual. Ante este escenario, el tribunal observa que el plazo de más dos años y medio para «la 
adecuación del nombre que figuraba en los documentos oficiales de la demandante con la rea-
lidad de la situación social de ésta» basado «en argumentos puramente formales sin considerar 
en ningún momento la situación concreta de la persona en cuestión» supone «una rigidez del 
proceso judicial de reconocimiento de la identidad sexual de las personas transexuales en vigor 
en la época encausada, que colocó a la demandante durante un período poco razonable en una 
situación anormal, lo que le produjo sentimientos de vulnerabilidad, humillación y ansiedad».

110  A pesar de que en este ámbito los problemas suelan centrarse en el reconocimiento 
del cambio de nombre y sexo, lo cierto es que también podemos encontrarnos ante supuestos 
de vulneración en el campo del consentimiento informado.

111  Como veremos, en Italia se produjo un debate similar, si bien en su caso empleaban 
el derecho a la salud (y no la integridad) porque tiene carácter fundamental. En este sentido, 
algunos autores destacan que el consentimiento informado se deduce también de los artículos 
2 y 13 de la Costituzione della Repubblica Italiana, por cuanto el primero garantiza los derechos 
inviolables del hombre y el segundo proclama la autodeterminación y la libertad personal. En 
este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 83; Ferrando, G.: «Diritto a la salute e autodeter-
minazione tra diritto europeo e costituzione», Politica del Diritto, núm. 1, 2012, pp. 8 y ss.

Asimismo, parte de la jurisprudencia se manifiesta en estos términos, como la senten-
cia de la Corte costituzionale de 23 de diciembre de 2008. Destaca la misma que «El hecho de 
que el consentimiento informado encuentre su fundamento en los artículos 2, 13 y 32 de la 
Costituzione enfatiza su función de síntesis de dos derechos humanos fundamentales: el de la 
autodeterminación y el de la salud, ya que, si bien es cierto que toda persona tiene derecho a 
ser curado, tiene, además, el derecho a recibir la información apropiada sobre la naturaleza y 
los posibles desarrollos de la ruta terapéutica a la que puede estar sujeto, así como cualquier te-
rapia alternativa; información que debe ser lo más completa posible, precisamente para garan-
tizar la elección libre y consciente del paciente y, por lo tanto, su propia libertad personal, de 
conformidad con el art. 32, párrafo segundo, de la Costituzione». El consentimiento informado 
aparece, pues, como una síntesis de los derechos a la libertad y a la salud. Vid. Sentencia de la 
Corte Costituzionale de 23 de diciembre de 2008, n. 438 (ud. 15/12/2008, De Jure).

Sin embargo, tal decisión ha sido criticada por parte de la doctrina por varios motivos. 
Por un lado, por emplear el articulo 2 de la Costituzione como parámetro de constitucionali-
dad. Por otro, porque se entiende que el fundamento único del consentimiento informado 
se encuentra en el derecho a la salud y no en la libertad (articulo 13 de la Costituzione) como 
destaca la sentencia arriba referenciada. Además, se entiende que no se trata de un derecho 
autónomo y que pueda considerarse como fundamental, sino que es una «parte» del derecho 
a la salud. Igualmente, se cuestiona el reparto competencial entre el Estado y las regiones. En 
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3.2. Naturaleza jurídica del consentimiento informado 

Tras todo lo anterior, se plantea la cuestión de determinar la naturaleza 
jurídica del consentimiento informado. Para llevar a cabo esta tarea debemos 
conjugar tres cuestiones. Por un lado, hemos destacado que se trata de una 
facultad que todo paciente puede exigir, máxime a partir de la aprobación de 
la Ley 41/2002. Asimismo, como hemos tenido ocasión de ver, el mismo se en-
cuentra vinculado a ciertos derechos constitucionalmente protegidos. Sin em-
bargo, también hemos señalado que no puede entenderse incluido, de facto, 
en nuestra Carta Magna como una suerte de derecho fundamental. Teniendo 
todo ello en cuenta, podemos realizar una serie reflexiones.

En este sentido, el consentimiento informado tiene dos manifestaciones 
íntimamente ligadas. Si queremos ser coherentes y respetar el contenido le-
galmente previsto debemos afirmar, sin ningún género de dudas, que el con-
sentimiento informado representa un derecho de todo paciente a conocer y a 
decidir, en el ámbito de su salud, sobre las intervenciones a las que se somete. 

No se puede obviar que si se reconocen unos derechos y no se les da co-
bertura en la práctica, equivale a que la norma sea “papel mojado”, sin efica-
cia, que hace que no exista diferencia entre la existencia o no de la misma. 
Como señaló Dahl 112, «Los derechos deben hacerse verdaderamente efecti-
vos y estar efectivamente a disposición de los ciudadanos en la práctica». 

En la actualidad, se viene empleando el término neoconstitucionalismo 113 
para sintetizar los rasgos esenciales de los modernos estados constitucionales 
del Estado de Derecho, presentados en la Europa occidental y buena parte de 
los países latinoamericanos. De este modo, las nuevas Constituciones deben 
encarnar una serie de derechos efectivos y reales en la práctica, inalienables 
e irrenunciables que, de algún modo, impidan nuevas injerencias en la dig-
nidad del ser humano en el futuro. Todo ello implica que se deba tomar en 

este sentido, vid. Morana, D.: «A proposito del fondamento costituzionale per il “consenso 
informato” ai trattamenti sanitari: considerazioni a argine della sent. n. 438 del 2008 della corte 
costituzionale», Giur. cost., fasc. 6, 2008, pp. 4970-4971; Coraggio C.: «Il consenso informato: 
alla ricerca dei principi fondamentali della legislazione statale», Giurisprudenza costituzionale, 6, 
2008, p. 4987; Balduzzi, R. y Paris, D.: «Corte costituzionale e consenso informato tra diritti 
fondamentali e ripartizione delle competenze legislative», Giurisprudenza costituzionale, 6, 2008, 
pp. 4957 y 4958.

112  La Democracia: una guía para los ciudadanos, Madrid, Taurus, 1999, p. 60. 
113  Para más información, vid. Martínez-Pujalte, A.L. y De Domingo, T.: Los derechos 

fundamentales en el sistema constitucional. Teoría general e implicaciones prácticas, Granada, Comares, 
2011; De Domingo, T.: «Neoconstitucionalismo, justicia y principio de proporcionalidad», 
Persona y Derecho: Revista de fundamentación de las Instituciones Jurídicas y de Derechos Humanos, 
núm. 56, 2007, pp. 245-280.
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consideración la Constitución y que la misma sea el núcleo de la convivencia 
social. En el caso, dicho respeto pasa por reconocer y respetar el consenti-
miento informado, como derecho íntimamente vinculado a la integridad físi-
ca y moral. Pero, ese reconocimiento y respeto exigen que se lleve a cabo una 
adecuada información al paciente para que pueda decidir libre y voluntaria-
mente sobre su cuerpo, su salud, su vida 114. 

Igualmente, este reconocimiento conlleva, a su vez, que se impriman nue-
vas obligaciones a los profesionales, de tal suerte que la lex artis de la profesión 
ya no puede entenderse como antaño. Actualmente y máxime a partir del año 
2002 –tras la aprobación de la Ley 41/2002–, el sanitario tiene dos tipos de de-
beres. Con carácter previo a todo tipo de injerencia, debe informar adecuada-
mente a los pacientes y recabar su consentimiento –obligaciones que integran 
y forman lo que hemos denominado (nova) lex artis–. 

Asimismo, ha de ejecutar la operación de forma acorde a la técnica gene-
ralmente admitida y al estado de la ciencia –lex artis tradicional–. De alguna 
forma, la actividad sanitaria estaría formada por dos partes: la intervención y 
el consentimiento informado. Si tal actividad quiere reputarse adecuada de-
berá respetar la lex artis tradicional (en el primer caso) y la (nova) lex artis vin-
culada al consentimiento informado (en el segundo).

Así, la STS de 26 de mayo de 2015 115 destaca que «Sobre la falta o ausencia 
del consentimiento informado, este Tribunal ha tenido ocasión de recordar 
con reiteración que “tal vulneración del derecho a un consentimiento infor-
mado constituye en sí misma o por sí sola una infracción de la lex artis ad hoc, 
que lesiona su derecho de autodeterminación al impedirle elegir con conoci-
miento, y de acuerdo con sus propios intereses y preferencias, entre las diver-
sas opciones vitales que se le presentan” . 

De esta forma, “causa, pues, un daño moral, cuya indemnización no de-
pende de que el acto médico en sí mismo se acomodara o dejara de acomo-
darse a la praxis médica, sino de la relación causal existente entre ese acto y el 
resultado dañoso o perjudicial que aqueja al paciente; o, dicho en otras pala-

114  Muy interesantes nos resultan las reflexiones de Magdaleno Alegría, A.: «Algunas 
consideraciones constitucionales en torno a la autonomía del paciente. Sobre la necesidad de 
adaptar el ordenamiento jurídico español a las garantías de los derechos fundamentales», en 
Autonomía del paciente e intereses de terceros: límites (dir. M.L. Arcos Vieira), Navarra, Aranzadi, 
2016, pp. 310-341.

115  (EDJ 2015/86912, Recurso de casación 2548/2013). En igual sentido, las SSTS de 
20 de septiembre de 2005 (EDJ 2005/166122, Recurso de Casación 5078/2002), de 30 de 
septiembre de 2009 (EDJ 2009/240017, Recurso de Casación 263/2008), de 4 de mayo de 
2010 (EDJ 2010/62100, Recurso de Casación 5546/2005), de 30 de septiembre de 2011 (EDJ 
2011/231610, Recurso de Casación 3536/2007).
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bras, que el incumplimiento de aquellos deberes de información solo deviene 
irrelevante y no da por tanto derecho a indemnización cuando ese resultado 
dañoso o perjudicial no tiene su causa en el acto médico o asistencia sanitaria 
(sentencias de 2 octubre 2012, recurso de casación núm. 3925/2011 ó de 20 
de noviembre de 2012, recurso de casación núm. 4598/2011, con cita en am-
bos casos de numerosos pronunciamientos anteriores)”». 

Por lo tanto, estamos ante una facultad que, si bien es de configuración 
legal, tiene grandes implicaciones con ciertos derechos fundamentales pro-
clamados en nuestra Constitución. Representa, pues, una garantía frente a 
injerencias no deseadas en el cuerpo que, en definitiva, conculcan la libre 
autodeterminación de una persona. De algún modo, nos encontramos ante el 
derecho al «libre desarrollo de la personalidad» (art. 10.1 CE). 

Para acabar, a modo de recapitulación, podemos señalar que parece evi-
dente que en los casos de incumplimiento del consentimiento informado 
existe un daño cierto, propio y existente. Por otro lado, este incumplimiento 
supone una infracción de la lex artis –con independencia de que la praxis sea o 
no adecuada– y el consentimiento informado aparece como una garantía del 
derecho fundamental a la integridad física y moral. También hemos mostrado 
nuestra opinión acerca del carácter que debería tener la ley que regula el con-
sentimiento informado. Además, hemos visto que incluso podíamos sostener 
que toda la actividad médica puede estar vinculada al derecho fundamental 
señalado.

4. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL DERECHO EXTRANJERO 

4.1. Estados Unidos

En este momento, vamos a preguntarnos acerca del ordenamiento jurídi-
co norteamericano y el papel que ocupa en el mismo el consentimiento infor-
mado. Debe tenerse en cuenta que, como se verá, estamos ante un sistema de 
common law 116, lo que conlleva que el desarrollo es, principalmente, jurispru-
dencial. No obstante, existen ciertos textos legales que han tenido relevancia 

116  En este sentido, «Los sistemas jurídicos basados en el Derecho anglosajón o prove-
nientes de la corriente de éste son utilizados en Inglaterra, Gales, Irlanda y gran parte de las an-
tiguas colonias del Reino Unido, incluyendo Australia, Nueva Zelanda, Canadá (con la excep-
ción de Quebec, provincia en la cual se utiliza el sistema de derecho continental en el derecho 
civil y el derecho anglosajón en el derecho penal) y también Estados Unidos, con excepción del 
estado de Luisiana el cual, por su herencia francesa, utiliza un sistema de derecho continental». 
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en este ámbito. No puede obviarse que no existen modelos estrictos e inmu-
tables y que ambos –common law y civil law– han ido aproximándose. Por otro 
lado, debemos poner especial énfasis en este país, ya que el origen del consen-
timiento informado suele vincularse al mismo. 

Como tendremos ocasión de comprobar, el nacimiento y desarrollo de 
este derecho se produjo en la nación norteamericana y, a partir de las premi-
sas que se establecieron, se fue instaurando en el resto de Derechos. 

4.1.1. Caracteres básicos del sistema jurídico norteamericano

Como punto de partida, hemos de tener en cuenta que el Derecho nor-
teamericano se enmarca en el denominado common law, sistema que se suele 
contraponer a los Derechos continentales (civil law 117). Muy resumidamente, 
podemos señalar que estos últimos conservan los procedimientos, principios 
e instituciones propias del Derecho romano/germánico 118. Por su parte, en el 
common law «prevalece el efecto inspirador de los precedentes y del caso juzgado 
(“rule of precedent”) y la decisión del juez». De esta forma, se trata de un «método 
jurisprudencial orientado práctico-empíricamente por la técnica inductiva ju-

Vid. Torres Zárate, F. y García Martínez, F.: «Common Law: una reflexión comparativa en-
tre el sistema inglés y el sistema estadounidense», Alegatos, vol. 22, núm. 68-69, 2008 p. 73. 

Por otra parte, cabe poner de relieve que «el Derecho en Estados Unidos tiene como ori-
gen la recepción del derecho inglés en los siglos XVIII y XIX, y como tal pertenece a la familia 
del common law. En este país existen dos ámbitos jurídicos, el federal y el de los estados que 
configuran la nación; estos últimos son soberanos e independientes para decidir, pero intentan 
dictar sentencias que puedan ser asumidas por el resto de Estados y evitar confrontaciones. 
También, el derecho norteamericano es célebre por estar basado en los precedentes judicia-
les (Stare Decisis) más que en las leyes y que se va consolidando mediante la jurisprudencia». 
Vid. Reynal Reillo, E.: Cuestiones actuales del consentimiento informado, Tesis Doctoral (Dir. G. 
Gabregat Monfort y J. Plaza Penadés), Universidad de Valencia, 2016, p. 47.

117  En este sentido, «Es clásica la distinción de dos grandes familias jurídicas en el mundo 
desarrollado. Por un lado la correspondiente al derecho continental y por otro lado al derecho 
anglosajón. La primera heredera del derecho romano postclásico, del Código de Justiniano, la 
segunda formada en la tradición inglesa y extendida a las antiguas colonias británicas. La cultura 
jurídica europea contemporánea se nos presenta así diferenciada en dos modelos a uno de los 
cuales pertenecen las Islas Británicas y al otro el resto de Europa. Dentro de las Islas Británicas, 
Escocia e Irlanda mantienen un sistema mixto con aspectos jurídicos propios del anglosajón y 
otros del continental. Por ello podemos hablar con propiedad de un derecho inglés “insular y sin-
gular”. Un sistema jurídico excepcional respecto a una cultura jurídica generalizada en la Europa 
del mundo moderno». Vid. Sánchez Martínez, M.O.: «Las peculiaridades del derecho inglés 
desde la mirada de la Europa continental», Anuario de filosofía del derecho, núm. 17, 2000, p. 481.

118  En este sentido, vid. Viguri Perea, A.: Una perspectiva comparada de la responsabi-
lidad civil sanitaria. Las negligencias médicas y el consentimiento informado en el Derecho Español y 
Norteamericano, Navarra, Aranzadi, 2017, p. 120.
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dicial para la obtención del derecho, por el raciocinio de un caso a otro (“reaso-
ning from case to case”), que configura lo que se conoce como “case law” 119».

En suma, se basa en el análisis de las sentencias de los tribunales –ya sea 
del mismo juzgado, ya de uno superior al que se podría recurrir en apelación– 
y en las propias interpretaciones que se efectúan en las mismas acerca de las 
leyes 120. No obstante, lo cierto es que ambas tradiciones jurídicas se han apro-
ximado y las diferencias entre ambos han ido, en cierta medida, desaparecien-
do. No puede obviarse que la jurisprudencia (Derecho judicial o judgemade 
law) de los tribunales superiores en los países de corte legalista y de Derecho 
escrito ocupa, indudable e indiscutiblemente, un papel central. Asimismo, en 
el contexto americano adquieren gran importancia las normas emanadas de 
los parlamentos estatales (Derecho estatutario o statute law), por el federal (fe-
deral law), así como la legislación constitucional (constitutional law) 121.

4.1.2. Origen y evolución jurisprudencial del consentimiento informado: del mo-
delo paternalista al pleno reconocimiento de los derechos de los pacientes

En otro orden de cosas, en el ámbito del consentimiento informado, el 
Derecho norteamericano es más relevante si cabe. Como suele destacarse, 
fruto de la aplicación de la teoría de la autonomía al ámbito sanitario sur-
gió esta facultad de los pacientes 122. Tras el conflicto bélico producido por la 
Segunda Guerra Mundial, la situación política, social y económica global y la 
propia revolución científica influyeron positivamente en el nacimiento de la 
disciplina de la bioética. En este sentido, esta rama de conocimiento puede 
definirse «como el estudio sistemático de la conducta humana en el campo 
de las Ciencias Biológicas y la atención de la salud, en la medida en que esta 
conducta se examine a la luz de valores y principios morales. Esta disciplina 
rebasa la ética tradicional, porque la incluye y además se ocupa de la justicia 

119  Ibid. loc. cit.
120  Torres Zárate, F. y García Martínez, F.: op. cit., p. 74.
121  Viguri Perea, A.: loc. cit.
122  Como se suele poner de relieve «El informed consent tiene su origen en los tribunales 

norteamericanos, quienes van manifestando de manera gradual –principalmente a mediados 
del siglo XX– su interés y preocupación por el respeto de la voluntad del paciente, debidamen-
te informado, en la toma de decisiones clínicas que involucren una afectación de su derecho a 
la integridad o a la intimidad, en el marco de las demandas por tort of battery (agresión ocasio-
nada por el contacto dañoso u ofensivo producido deliberadamente) que protege el derecho 
a la integridad corporal del paciente y, posteriormente, por negligence, haciendo referencia al 
elemento consentimiento-autodeterminación». Vid. Velasco Ramos, C.B.: Regulación jurídica 
del deber de información previa al consentimiento informado, Tesis Doctoral (Dir. P. De Vega García, 
C. Martínez-Sicluna y Sepúlveda y A. Llano Torres), Universidad Complutense de Madrid, 
2013, p. 73.
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en las políticas de salud, las investigaciones biomédicas y de la conducta, el 
tratamiento a animales de laboratorio y las demandas medioambientales 123».

De esta forma, se acabó con el denominado modelo paternalista en el 
que, como se tuvo ocasión de comprobar, el profesional tomaba todas las de-
cisiones atinentes a la salud de los enfermos sin contar con su aprobación y 
consentimiento 124. Como destaca de las Heras 125, «El deber de interesar por 
parte de los facultativos el denominado “consentimiento informado” (infor-
med consent, consenso informato o consentement éclairé, entre otra terminología) se 
configura como la consecuencia más inmediata y destacada de la denominada 
ética de autonomía de origen norteamericano, principal corolario de la self-de-
termination (derivada, a su vez, de la lata privacity anglosajona) desplazada y 
aplicada al ámbito sanitario, con el consiguiente abandono de la ética tradi-
cional de corte paternalista y, simultáneamente, motivo primordial al cual se 
recurre hoy por hoy en la inmensa mayoría de las reclamaciones, judiciales o 
no, incoadas por daños derivados de asistencia médico-sanitaria».

Pues bien, la doctrina del informed consent americana aparece como la pri-
mera manifestación que propugna la defensa de los derechos de autodetermi-
nación de los pacientes. En este sentido, el 22 de octubre de 1957, en el caso 
Salgo v. Leland Stanford, Jr. University Board of Trustees 126, encontramos la prime-
ra referencia a este término. No obstante, «el origen del cuerpo jurispruden-
cial denominado “informed consent” extiende sus raíces hasta el nacimiento 
del Estado norteamericano. Nos encontramos, por tanto, ante un proceso de 

123  En este sentido, vid. Minou Báez-Martín, M., Morales Chacón, L.M., Cabrera 
Abreu, I., Garbey Fernández, R. y Alarcón Calaña, C.: «Consentimiento informado en pa-
cientes con epilepsias intratables», Revista Cubana de Salud Pública, vol. 45, núm. 1, p. 2.

124  Parte de la doctrina pone de relieve que «La salud y su conservación han ocupado 
siempre un lugar preponderante en la vida de las personas y en la sociedad; por eso, quienes se 
han dedicado a la atención de la salud de los demás han gozado a lo largo de la historia, de gran 
prestigio y reconocimiento social, y a la persona del médico, sanador o curandero se le recono-
ce una autoridad moral altísima, que en ciertos momentos de la historia elevó a su profesión a 
un nivel casi sacerdotal; ante su figura y autoridad el enfermo era incapaz física y moralmente, 
por lo que el médico debía decidir por él diciéndole lo que era mejor, con la finalidad de con-
servar su salud y prolongar su vida mediante la cura de la enfermedad». Vid. Martínez Bullé-
Goyri, V.M. y Olmos Pérez, A.: «De la autonomía personal al consentimiento informado y las 
voluntades anticipadas», Boletín Mexicano de Derecho Comparado, núm. 145, 2016, p. 105.

No obstante, también se señala que, a pesar de que la vulnerabilidad de los pacientes 
con autonomía reducida es universal, lo cierto es que la aplicación del principio ético de 
respeto a las personas depende del entorno político y las diferencias culturales. Vid. Kumar, 
N.K.: «Informed consent: Past ans present», Perspectives in clinical research, vol. 4, núm. 145, 
2013, pp. 21-25.

125  Estatuto ético-jurídico de la profesión médica, Tomo II, Madrid, Dykinson, 2005, p. 850.
126  California Appeals Court, 154 Cal. App. 2d 560, 317 P.2d 170 (1957).
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más de dos siglos de evolución 127». Sin embargo, parte de la doctrina entiende 
que la primera sentencia sobre consentimiento informado se produjo con el 
caso Slater v. Baker and Stapleton 128.

Por su parte, indica Agón López 129 que «La teoría del consentimiento 
informado se desarrolla a principios del siglo XX en EE.UU. y se consolida 
en los años 60 y 70. Este cambio se produce no solo por la “revolución de 
derechos” en la sociedad estadounidense, sino también por la politización de 
la medicina y de otras instituciones. El avance en el reconocimiento de la au-
tonomía del paciente fue impulsado por los colectivos que buscaban la igual-
dad, en especial los movimientos de mujeres y de justicia racial que incluyeron 
dentro de sus agendas ese nuevo cambio social». De este modo, «Aunque al-
gunas sentencias anteriores al siglo XX se refirieron al consentimiento infor-
mado, es a partir de este siglo que la teoría del consentimiento informado se 
empieza a desarrollar de forma incipiente, aunque el término surge sólo hasta 
la década de 1950 y el debate serio en torno a su significado se consolida a 
partir de 1972. Es en ese momento cuando los pacientes empiezan a solicitar a 
los facultativos que tengan en cuenta su autonomía y al no obtener respuestas 
acuden a los tribunales, de ahí que el consentimiento informado se vea refle-
jado en la jurisprudencia (common law)».

Por otro lado, en cuanto a la evolución jurisprudencial de esta teoría, lo 
cierto es que existe discusión doctrinal y se han propuesto distintas clasifica-
ciones 130. No obstante, podemos tratar de encontrar unos rasgos básicos co-

127  En este sentido, vid. Tarodo Soria, S.: «La doctrina del consentimiento informado 
en el ordenamiento jurídico norteamericano», Derecho y salud, vol. 14, núm. 1, 2006, p. 229.

128  Appeals Court, 95 Eng. 860, 2 Wils. KB 359 (1767).
En este sentido, vid. Gómez Abeja, L.: El derecho a rechazar…, cit., p. 21; Galán Cortés, 

J.C.: «La responsabilidad médica y el consentimiento informado», Revista Médica del Uruguay, 
vol. 15, núm. 1, 1999, p. 6; Viguri Perea, A.: op. cit., p. 127. No obstante, hay que tener en 
cuenta que, en realidad, a pesar de que se incluya este caso en la evolución del consentimiento 
informado en el Derecho norteamericano, lo cierto es que se dictó por un tribunal británico.

129  Agón López, J.G.: op. cit., p. 30.
130  A modo de ejemplo, Tarodo Soria distingue dos grandes momentos. La primera, 

caracterizada por la primacía del principio de beneficencia, se extiende desde las primeras 
resoluciones judiciales sobre la materia, hasta el caso Schloendorff v. The Society of the New York 
Hospital en 1914 (New York Appeals Court, 105 N. E. 92 (N. Y. 1914). Dentro de este período se 
pueden diferenciar, a su vez, dos fases: un primer grupo de sentencias en las que se acude al 
concepto jurídico de malpractice o negligencia profesional y un segundo en el que se percibe un 
cambio de enfoque que sustituye la categoría jurídica de malpractice por la de battery o agresión. 
Por último, el segundo periodo nos conduce hasta nuestros días. Vid. op. cit., pp. 230-246.

Igualmente, Quintero Roa refiere tres estadios distintos. Por un lado, para esta autora el 
inicio de la aproximación jurídica a la necesidad de obtener el consentimiento de un paciente 
para proceder a su tratamiento médico se dio a partir del concepto de malpractice o negligencia 
médica, figura que se aplicaba cuando un procedimiento médico había sido realizado de forma 
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munes a todas ellas, ya que, en definitiva, describen el cambio producido en la 
relación médico- paciente 131. Así, los pronunciamientos de los tribunales fue-

inadecuada y sin el consentimiento del paciente, o con un consentimiento obtenido median-
te el engaño. Por otro lado, con el caso Union Pacific Rail Co. v. Botsford en 1981 (United States 
Supreme Court, 141 U.S. 250 (1891) se abrió una línea jurídica que con el tiempo tomó el rumbo 
de la aplicación de la autonomía en el consentimiento informado mediante su velada represen-
tación legal en el concepto de battery, que definió como jurídicamente inaceptable todo contac-
to personal no permitido o no privilegiado de una persona por otra persona. En tercer lugar, 
con el caso Salgo Vs Leland Stanford Jr. University Board of Trustees se acuña de manera formal el 
término consentimiento informado en la amplitud del sentido en que lo comprendemos hoy 
en día. Vid, «Consentimiento informado: evolución histórica en la jurisprudencia norteameri-
cana», Revista Temas Socio Jurídicos, vol. 32, núm. 65, 2013, pp. 137-154.

Por otra parte, Gómez Abeja clasifica los pronunciamientos en cuatro periodos: un primer 
periodo de antecedentes (a partir del caso Slater v. Baker and Stapleton); un segundo periodo deno-
minado de consentimiento simple (cuyo origen se encuentra en el caso Union Pacific Railway Co. 
v. Botsford); un tercer periodo, a partir del reconocimiento del derecho a la autodeterminación 
con el caso Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Trustees, en el que se pone de manifiesto la 
relevancia de la información. En este dentido, El derecho a rechazar…, cit., pp. 20-34.

Asimismo, Reynal Reillo destaca tres etapas: la primera, denominada de mala praxis 
(malpractice), en la que encontramos los casos Slater v. Baker and Stapleton y Carpenter v. Blake 
(Court of Appeals of the State of New York, 75 N. Y. 12 (N. Y. 1878); la segunda, conocida como de 
agresión física (battery), en la que se ubican los casos Union Pacific Railway Co. v. Botsford, Mohr 
v. Williams (Minnesota Supreme Court, 104 N. W. 12 (Minn. 1905), Pratt v. Davis (Illinois Appellate 
Court, 118 Ill. App. 161 (1905), Rolater v. Strain (Oklahoma Supreme Court, 1913 OK 634, 137 P. 96, 
39 Okla. 572) y Schloendorff v. Society of New York Hospitals, y, para finalizar, la etapa de aparición 
del informed consent en la que se sitúan, entre otros, los casos Salgo v. Leland Stanford Jr. University 
Board of Trustees Natanson v. Kline (Supreme Court of Kansas, 186 Kan. 393 (1960), 350 P.2d 1093 
(Kan. 1960), Berkey v. Aderson (California Appeals Court, Second Appellate District, Division Five, 3d 
790 [82 Cal. Rptr. 67]), Canterbury v. Spence (District of Columbia Appeals Court, 464 F.2d 772, 784 
(D. C. Cir. 1972), Cobbs v. Grant (California Supreme Court, 8 Cal. 3d 229), Wilkinson v. Vesey (Rhode 
Island Supreme Court, 295 A.2d 676 (R. I. 1972), Lane v. Candura (Massachusetts Appeals Court, 6 
Mass. App. Ct. 377 (Mass. App. Ct. 1978) o Scott v. Bradford (Oklahoma Supreme Court, 1979 OK 165, 
606 P.2d 554). Vid. Cuestiones actuales…, cit., pp. 47-69.

En otro orden de cosas, Galán Cortés, a partir de la resolución del caso Schloendorff v. 
The Society of the New York Hospital de 1914, encuentra cuatro grandes etapas: la primera denom-
inada «consentimiento voluntario» surge como consecuencia de los crímenes del Instituto de 
Frankfurt para la Higiene Racial y de los campos de concentración de la Alemania nazi; la 
segunda etapa, denominada del «consentimiento informado», se produce con en caso Salgo; 
la tercera se conoce como «consentimiento válido» y se basa en el caso Culver de 1982; por úl-
timo, la cuarta aparece como la del «consentimiento auténtico» y se caracteriza por la decisión 
auténtica del paciente, entendiendo como tal la que se encuentra plenamente de acuerdo con 
el sistema de valores del individuo. «La responsabilidad médica…», cit., pp. 6-7.

131  Como pone de relieve Jones, aunque la protección del Estado es necesaria en el ám-
bito del consentimiento informado, la autonomía de la voluntad en este ámbito adquiere más 
relevancia en la esfera privada que en la pública. Vid. «Autonomy And Informed Consent In 
Medical Decisionmaking: Toward A New Selffulfilling Prophecy», Wash. & Lee. Rev., vol. 47, 
1990, p. 385.
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ron recogiendo una distinta valoración de la actuación del profesional hasta 
el pleno reconocimiento del consentimiento informado. 

Como punto de partida, hemos de tener en cuenta que en los inicios 
imperaba el principio de beneficencia y se encontraba instaurado el ya men-
cionado principio paternalista 132, según el cual el profesional era quien deci-
día lo mejor para el paciente sin necesidad de contar con este último. Por lo 
tanto, para que hubiera responsabilidad sanitaria era necesario que se mani-
festara algún daño derivado de una mala praxis. Desde esta perspectiva, un 
primer grupo de sentencias acude al término malpractice para fundamentar 
la infracción de los deberes por parte del médico. En este ámbito, se suele 
aludir, entre otros, a los ya citados casos Slater v. Baker and Stapleton y Carpenter 
v. Blake 133. En este último, los tribunales americanos entendieron que exis-
tía, por un lado, una negligencia porque el profesional no había optado por 
el tratamiento médico más recomendable por el estado de la ciencia en ese 
momento –lo que derivó en unas lesiones– y, por otro, una infracción de los 
deberes por proporcionar una información incorrecta a la paciente. En este 
sentido, el órgano jurisdiccional considera que para que el consentimiento 
prestado por el enfermo pueda reputarse válido debe ir precedido de una 
adecuada información 134. 

Como se observa, no estamos ante un reconocimiento pleno del consenti-
miento informado. Nos movemos en un primer estadio que continúa hasta la 
protección total de este derecho. No puede obviarse que se requería una mala 
actuación sanitaria desde el punto de vista de la técnica para que, en su caso, 
se analizase si existía un consentimiento válido del paciente. Además, esta au-

132  Destaca Epstein que en la transformación ética en medicina y el reconocimiento del 
consentimiento informado puede describirse haciendo referencia a la sustitución de la ética 
paternalista por una ética que respeta la autonomía de los pacientes, esto es, a shift of power from 
the doctor to the patient. Sin embargo, el autor citado encuentra ciertos problemas en la historia 
del consentimiento informado. En este sentido, vid. Consent for Clinical Interventions and 
Medical Research», en Introductory Series in Medicine: Volume 2. Ethical and Legal Issues in Modern 
Surgery (Edit. N. Hakim, V. Papalois y M. Epstein), London, Imperial College Press, pp. 38-40

133  State of New York Appeals Court, 75 N. Y. 12 (N. Y. 1878).
134  Como pone de relieve Venters, el consentimiento informado es un proceso, no una 

mera firma por parte del paciente. Por lo tanto, para que pueda considerarse un consentimien-
to válido y adecuado debe conocer todos los extremos vinculados a la operación. Vid. Ethical 
Issues in Surgery: The Patient’s Perspective», en Introductory Series in Medicine: Volume 2. Ethical 
and Legal Issues in Modern Surgery (Edit. N. Hakim, V. Papalois y M. Epstein), London, Imperial 
College Press, pp. 6-7.

Igualmente, Faden y Beauchamp exponen la relación entre el consentimiento informado 
como autorización autónoma y como consentimiento efectivo e inciden en la necesidad de que 
se comprenda la información y la intervención a la que está aceptando someterse. Vid. A History 
and Theory of Informed Consent, New York, Oxford, Oxford University Press, 1986, pp. 274-300.
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torización se entendía más como un proceso de notificación que un auténtico 
consentimiento tal y como lo concebimos en la actualidad 135.

Las consecuencias más relevantes que pueden extraerse de este periodo 
son expuestas, muy acertadamente a nuestro parecer, por Tarodo Soria 136. 
En este sentido, destaca el autor citado que, por un lado, la quaestio iuris que 
analizaron los Tribunales en los casos más paradigmáticos de la época descan-
sa en la determinación de la responsabilidad del profesional por el daño pro-
ducido. En estos supuestos, cuando el médico llevaba a cabo una intervención 
sin el debido consentimiento del paciente –ya sea por la ausencia del mismo, 
ya por su obtención mediante engaño– incurría en negligencia –malpractice–. 
No obstante, esta falta de autorización era entendida como una incorrecta 
asistencia sanitaria y no como el defectuoso ejercicio de un derecho autóno-
mo por parte del paciente.

En un segundo nivel, en el periodo comprendido entre los años 1890 y 
1920, se recurrió al concepto de agresión física –battery– para castigar la con-
ducta de los profesionales que intervenían a los usuarios del centro de salud 
sin contar con la aceptación de estos últimos. Hay que destacar que esta inter-
pretación se vio influenciada por la obra de Warren y Brandeis 137 en la que 
se trata el derecho a la privacidad (privacy). Más tarde volveremos sobre este 
derecho.

Entre los supuestos más relevantes de este periodo se suelen citar el caso 
Union Pacific Rail Co. v. Botsford en 1981 138 y el caso Schloendorff v. Society of New 
York Hospitals en 1914 139. En este último, que es quizás el más relevante de la 
época 140, se declara la responsabilidad de un cirujano por llevar a cabo una 

135  Quintero Roa, E.M.: op. cit., pp. 138-139.
Como pone de relieve Thomas, este cambio en la relación médico-paciente conlleva que 

sea necesario introducir capacitación ética en el ámbito de formación de los profesionales de la 
medicina. Asi, «Ethical and legal issues in medical practice», Indian J Urol, vol. 25, núm. 3, 2009, 
pp. 335-336.

136  Tarodo Soria, S.: op. cit., pp. 231-232.
137  Warren, S.D. y Brandeis, L.D.: «The Right to Privacy», Harvard Law Review, vol. IV, 

núm. 5, 1980, pp. 184-220.
138  Minnesota Supreme Court, 104 N. W. 12 (Minn. 1905).
139  New York Appeals Court, 105 N. E. 92 (N. Y. 1914).
140  Destaca Quintero Roa que «Aunque se trata del litigio que más frecuentemente se 

asocia con el origen legal de la obligación del médico de obtener el consentimiento del pacien-
te para proceder a realizar una intervención quirúrgica, es claro que para la época ya estaba 
aceptada esta premisa. Sin embargo la claridad en la expresión y el prestigio que con los años 
alcanzó el Juez Benjamin Nathan Cardozo (autor de la sentencia), son los elementos que hacen 
que sea esta la más frecuentemente referenciada como el punto de partida del nacimiento de la 
asociación entre el concepto legal de ausencia de consentimiento con la consecuente responsa-
bilidad legal por battery (agresión) en la práctica médica». Vid. op. cit., p. 144.
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intervención que no había sido autorizada por la paciente. De esta forma, 
aunque no se hable expresamente de consentimiento informado, se inicia el 
camino hacia la protección del derecho de autodeterminación (self-determina-
tion) y la inviolabilidad de la persona al exigir la aceptación del usuario frente 
a una operación 141.

Siguiendo de nuevo a Tarodo Soria 142 encontramos algunas de las ca-
racterísticas más importantes de esta época. Por un lado, que la quaestio iu-
ris continúa siendo la determinación de la responsabilidad del médico por el 
daño producido. No obstante, se hace alusión por primera vez a los derechos 
de los pacientes, en concreto, al derecho a su integridad física. Por otro lado, 
la ausencia de consentimiento –incluyéndose aquí los supuestos en los que el 
profesional se ha extralimitado– se califican de agresión –battery–. Sin embar-
go, como en la etapa anterior, la ilicitud de la actuación sanitaria se vincula a 
la producción de un resultado negativo para la salud del paciente. Por tanto, 
la falta de consentimiento no constituye, per se, una conculcación de los dere-
chos de los usuarios. 

Por último, la etapa comprendida entre 1945 y 1972 es la que se marca 
como aparición del informed consent. No obstante, parte de la doctrina 143 en-
tiende que pueden diferenciarse dos periodos: el primero, que se extiende 
hasta la década de los setenta y caracterizado por la concepción del informed 
consent como derecho autónomo y, por otro lado, el segundo, más reciente, 
en el que se sitúa el fundamento de las resoluciones en derechos fundamen-
tales (principio de autonomía 144 y derecho a la privacy) reconocidos por la 
Constitución Federal. 

A pesar de todo ello, existe bastante consenso en señalar que este periodo 
comienza con el caso Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Trustees de 
1957. Como pone de relieve Katz 145, gracias a este caso se generó gran debate 
acerca del consentimiento informado y, dentro del mismo, sobre el papel que 
ocupa la información. En este supuesto, el órgano jurisdiccional destaca la 
necesidad de que el profesional preste de forma adecuada comunicación al 
usuario, incluyendo los datos relativos a los riesgos y peligros de la interven-

141  Sobre este extremo, vid. Reynal Reillo, E.: Cuestiones actuales…, cit., pp. 54-55.
142  Tarodo Soria, S.: op. cit., p. 232.
143  Ibid., p. 233.
144  Destaca Shokrollahi que el consentimiento informado presenta beneficios para el 

paciente, ya que el mismo supone una expresión de su autonomía per se. Por ello, este consen-
timiento representa un derecho fundamental del servicio de salud moderno. Vid. «Request for 
treatment: the evolution of consent», The Annals of The Royal College of Surgeons of England, vol. 
92, núm. 2, 2010, pp. 93-100.

145  Katz, J.: The Silent World of Doctor and Patient, Baltimore and London, The Johns 
Hopkins University Press, 2002.
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ción. De este modo, se reconoce expresamente el deber de los médicos en 
este campo, atribuyendo responsabilidad en caso de incumplimiento. No obs-
tante, lo cierto es que reconoce cierto margen de discrecionalidad al sanitario 
a la hora de escoger los hechos sobre los que informar. La cuestión radica, por 
tanto, en cómo conciliar la autonomía del paciente 146 y su derecho de autode-
terminación y la discrecionalidad del médico 147. 

Tras esta sentencia, en 1960 encontramos los casos Natanson v. Kline 148 y 
Mitchell v. Robinson 149, en los que se reforzó la anterior posición sobre las obli-
gaciones de información de los profesionales. Desde este prisma, el derecho 
de autodeterminación del enfermo exige que, con carácter previo a tomar 
una decisión, cuente con los datos necesarios para llevarla a cabo. Todo ello, 
con independencia de que la intervención sea o no necesaria para mantener 
la vida del paciente, ya que de otro modo se estarían dañando sus faculta-
des. Además, el caso Natanson extendió el contenido de dicha comunicación 
y aplicó la teoría de la negligence a este ámbito. Siguiendo el camino marcado 
por el caso Schloendorff, entendió que la corrección o no de la operación no 
exime al médico de responsabilidad. En este sentido, a pesar de que la técnica 
empleada haya sido correcta, si no se obtiene el consentimiento informado 
del paciente y se produce una lesión que aparecía como un riesgo de la inter-
vención, estaremos ante un caso de negligencia. 

Además, en esta sentencia se establece el estándar de la práctica profesio-
nal –profesional practice standard of disclosure– como criterio para analizar si la 

146  Además, como destaca Caplan, los pacientes también necesitan ayuda para aceptar 
su autonomía. En este sentido, en el ámbito de la investigación, los sujetos deben disponer de 
otras opiniones profesionales al respecto. Como destaca el autor, esta labor debería asumirse 
por los Institutos de Investigación Biomédica, pero las presiones institucionales están impidien-
do tal extremo. Vid. «CAN WE TALK? A Review of Jay Katz, The Silent World of Doctor and Patient», 
Western New England Law Review, vol. 9, 1987, p. 51.

147  En este sentido, Agón López destaca que «Desde el caso Salgo se abrió la puerta a la 
“discreción” profesional en la información y surge la polémica de cómo conciliar esa “discre-
ción” con el derecho a la autodeterminación del paciente. Entonces surgen algunas decisiones 
como Berkey v. Anderson (1969), Canterbury v. Spence (1972), Cobbs v. Grant (1972) y Wilkinson 
v. Vesey (1972) que llevaron a creer que ese estándar de la práctica profesional en la informa-
ción (profesional practice standard of disclosure) sería reemplazado por el estándar de la persona 
razonable centrado en el paciente (patient-centered reasonable person standard). Algunos tribuna-
les y comentaristas pensaron que esta tendencia llevaría a un florecimiento de la doctrina del 
consentimiento informado basada en la plena protección del derecho a la autodeterminación. 
Sin embargo, esto no fue así y el estándar de la práctica profesional no fue desplazado en el 
derecho norteamericano y sólo una minoría de los tribunales aplicó el estándar de la persona 
razonable». Vid. op. cit., p. 44.

148  Kansas Supreme Court, 186 Kan. 393 (1960), 350 P.2d 1093 (Kan. 1960).
149  Missouri Supreme Court, Division two, 334 S.W.2d 11 (1960).
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actuación del médico ha sido o no diligente. Como destaca Agón López 150, 
«Después de Natanson, battery y negligence aparecen como idénticos respecto 
a los requisitos del deber de información, con la diferencia en cuanto al es-
tándar de divulgación (disclosure standard), pues se vincula la validez del con-
sentimiento a la correcta información, que debe evaluarse a partir de un es-
tándar, constituido por las informaciones que prestaría un médico razonable 
en las mismas circunstancias». Por lo tanto, las consecuencias de la negligence 
son más limitadas que las derivadas de la battery. En este último caso se en-
tiende que toda injerencia no informada o consentida supone una agresión 
ilegítima. Sin embargo, en la teoría de la negligencia es necesario valorar el 
estándar de la práctica médica para determinar si un riesgo debe o no ser co-
municado al usuario.

Por otro lado, en los casos Canterbury v. Spence 151 y Cobbs v. Grant 152, am-
bos de 1972, acuñaron el «estándar de paciente/persona razonable 153» –pa-
tient-centered reasonable person standard–. Desde esta perspectiva, para evaluar fal-
ta de información hay que imaginar lo que un «paciente/persona razonable», 
en la posición del demandado, esperaría recibir antes de tomar una decisión 
sobre el tratamiento 154. De esta suerte, la antes referida discrecionalidad del 
profesional se reduce, pues ya no es este último quien determina la cantidad 
de datos que debe comunicar, sino que es el paciente el que fija esa medida. 
No obstante, se continuó exigiendo que el riesgo no informado se materializa-
se en la práctica para que existiera responsabilidad. 

Asimismo, cabe reseñar el caso Truman v. Thomas de 1980 155, ya que, a los 
ya citados riesgos sobre los que se debe informar, anuda aquellos referidos 
a la no intervención y a las consecuencias de posponer la misma. Asimismo, 
se contempla la necesidad de que se desarrolle una adecuada teoría sobre el 
consentimiento informado. 

En otro orden de cosas, como arriba se señaló, podemos observar cómo a 
partir de la década de los setenta no sólo se reconoce el informed consent, sino 

150  Op. cit., p. 41.
151  District of Columbia Court of Appeals, 464 F.2d 772, 784 (D. C. Cir. 1972).
152  California Supreme Court, 8 Cal. 3d 229).
153  En contra de este criterio se manifiesta Curran, W.J.: «Informed consent in malprac-

tice cases. A turn toward reality», N Engl J Med, vol. 314, núm. 7, 2007, pp. 429-431.
154  En este sentido, vid. Studdert, D. et al.: «Geographic Variation in Informed Consent 

Law: Two Standards for Disclosure of Treatment Risks», Journal of Empirical Legal Studies, vol. 4, 
núm. 1, 2007, pp. 104-105.

No obstante, se destaca en la obra citada que, a pesar de estas relevantes decisiones, en 
muchas sentencias posteriores no se aplicó este patient-centered reasonable person standard, sino 
que se recurrió al profesional practice standard of disclosure. 

155  California Supreme Court, 27 Cal.3d 285.
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que el mismo se vincula al derecho fundamental a la privacy. En sus orígenes, 
este derecho adquirió una connotación más acotada y referida al rechazo de 
toda intromisión no consentida en la vida privada. Sin embargo, la cultura 
jurídica norteamericana, por los distintos factores influyentes, ha ido aplican-
do esta teoría a distintos ámbitos constitucionalmente protegidos 156 –entre los 
que se encuentra el sector de la salud–. 

Los casos que se ocupan de este extremo se pueden dividir en varios apar-
tados 157: los referidos al aborto, los relacionados con la administración forzosa 
de sustancias psicotrópicas y los vinculados con la eutanasia pasiva. Sin ánimo 
de realizar un análisis exhaustivo, podemos destacar que el caso Roe v. Wade 158, 
en 1973, fue el primero que contempló el consentimiento informado como 
derecho fundamental. Además, marcó un hito en la despenalización del abor-
to en el ordenamiento jurídico norteamericano. También cabe destacar el 
caso Planned Parenthood of Southeasern Pennsylvania v. Casey de 1992 159 en el que 
se dilucida la constitucionalidad de una ley que imponía grandes restricciones 
al aborto. En este supuesto, «El Tribunal sitúa el fundamento constitucional 
del “informed consent” en la protección jurídica de la libertad de conciencia 
del paciente y, en último término, en su autonomía, libre determinación y 
dignidad personal 160».

156  En este sentido, Saldaña destaca que «la noción de privacidad con la que se designa 
la protección de la esfera privada de la persona en los Estados Unidos presenta unos contornos 
más amplios que la concepción de la intimidad imperante en el ámbito europeo y español, 
de carácter más restringido, de ahí que sea preferible recurrir al término de privacidad, que 
se aproxima en su acepción al significado y contenido más extenso del homólogo inglés, al 
identificarse con el ámbito de la vida privada que se tiene derecho a proteger de cualquier in-
tromisión». Vid. «”The right to privacy”. La génesis de la protección de la privacidad en el sistema 
constitucional norteamericano: el centenario legado de Warren y Brandeis», Revista de Derecho 
Político, núm. 85, 2012, pp. 200-203.

Asimismo, Osman pone de relieve que, a pesar de que la Constitución de los Estados 
Unidos no recoge expresamente el consentimiento informado, el derecho a la privacidad ha 
servido para proteger a los individuos de intrusiones gubernamentales en el ámbito de la toma 
de decisiones médica. Vid. «History and Development of the Doctrine of Informed Consent», 
The International Electronic Journal of Health Education, vol. 4, núm. 1, 2001, pp. 41-47.

En el ámbito del consentimiento informado, se ha destacado por la doctrina que, a pesar 
de que no se recoja expresamente en la Constitución americana, se constitucionaliza tras su vin-
culación con el right of privacy. Cobran especial relevancia el caso Roe v. Wade de 1973 –en el que 
se prevé expresamente que el consentimiento informado es un derecho fundamental– y el caso 
Planned Parenthood of Southeastern Pennsylvania v. Casey de 1992 –en el que, en el contexto de una 
ley restrictiva del derecho al aborto, se defendió que las decisiones en el ámbito de la salud son 
inherentes a la libertad personal–. Para más información, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 50.

157  En este sentido, vid. Tarodo Soria, S.: op. cit., pp. 241-246.
158  United States Supreme Court, 410 U.S. 113.
159  United States Supreme Court, 505 U. S. 833 (1992).
160  Ibid., p. 243.
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Por su parte, en el ámbito de la administración forzosa de sustancias psi-
cotrópicas se ubican los casos Bee v. Greaves (1984) 161, Washington v. Harper 
(1990) 162 o Riggins v. Nevada (1992) 163. En cuanto a la eutanasia pasiva, es es-
pecialmente reseñable el caso Cruzan v. Director Missouri Department of Health 
(1990) 164 en el que se vino a indicar que, en virtud del principio de libertad 
ciudadana, el consentimiento informado permite que todos los adultos capa-
ces tengan un derecho constitucional a rechazar el tratamiento. Asimismo, 
podemos citar el caso In the Matter of Claire C. Conroy (1985) 165.

Para finalizar este epígrafe, únicamente resta resumir las notas caracte-
rísticas más relevantes de este periodo. Como destaca Tarodo Soria 166, uno 
de los principales rasgos de esta fase es que se otorga primacía al principio de 
autonomía en detrimento del principio de beneficencia, exigiendo que el pa-
ciente intervenga en la toma de decisiones. La quaestio iuris de los asuntos en 
los que el médico interviene sin el consentimiento del usuario o estando este 
viciado, se centra en los derechos de los pacientes. Además, ya no se requiere 
que se produzca un daño físico para que exista responsabilidad del médico, 
ya que «La jurisprudencia entiende que la mera vulneración del derecho al 
consentimiento informado produce por sí sola una lesión al derecho a la libre 
determinación del paciente que es suficiente para generar responsabilidad en 
el profesional sanitario que no lo ha respetado». 

4.1.3. Breve referencia a algunos de los textos legales más relevantes sobre el 
consentimiento informado

Por un lado, no puede perderse de vista que, debido al aumento de las de-
mandas y de los precios de los seguros por mala praxis, los estados optaron por 
aprobar normas que anudaban limitaciones de responsabilidad en los casos 
de consentimiento informado. Así, esta teoría avanzó en los Estados Unidos y 
las legislaciones estatales (statutory law) impidieron la evolución del consenti-
miento informado 167. 

161  United States Appeals Court, Tenth Circuit, 744 F.2d 1387 (10th Cir. 1984).
162  United States Supreme Court, 494 U.S. 210 (1990).
163  United States Supreme Court, 504 U.S. 127.
164  United States Supreme Court, 497 U.S. 261 (1990).
165  New Jersey Supreme Court, 98 N. J. 321 (1985), 486 A.2d 1209.
En este sentido, Hortelano Martínez, Azulay Tapiero y Castillo Blasco llevan a 

cabo un análisis exhaustivo de las distintas cuestiones que se plantean en el caso citado. Vid. 
«Decisiones ético-clínicas sobre la alimentación e hidratación artificial mediante sonda en la 
enfermedad terminal», Nutr. Hosp., vol. 17, núm. 6, pp. 279-283.

166  Tarodo Soria, S.: op. cit., p. 233.
167  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 49.
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En este sentido, muchas de las normas de los distintos estados, lejos de 
seguir la corriente jurisprudencial marcada por los casos Canterbury v. Spence 
y Cobbs v. Grant de 1972 sobre el patient-centered reasonable person standard, re-
currieron a afirmaciones legales del estándar profesional para contrarrestar 
tal innovación judicial. El resultado es que veinticinco estados y el Distrito 
de Columbia disponen el estándar del paciente, mientras que veintitrés han 
mantenido el estándar profesional. Por su parte, las leyes en los dos estados 
restantes, Colorado y Georgia, no son fácilmente clasificables en uno u otro 
tipo 168.

De este modo, la regulación paralizó la situación y evitó un mayor desa-
rrollo por parte de los Tribunales. Además, también se regularon situaciones 
concretas en las que se presentaban algunos abusos respecto a la autodeter-
minación. Es el caso de la esterilización, la terapia electroconvulsiva, el trata-
miento del cáncer de mama y la administración de medicamentos psicotrópi-
cos. Por este motivo, la doctrina actual puede estar basada en el Common Law o 
en el statute según cada Estado 169.

Por otro lado, encontramos algunos textos normativos relevantes en el 
ámbito del consentimiento informado. Así, la Patient Self-Determination Act de 
1990 170 –que entraría en vigor en el año 1971– que exige, precisamente, que se 
preste una adecuada información a los pacientes para que estos puedan ejerci-
tar su derecho de autodeterminación. Asimismo, en 1973 se elaboró la Patient’s 
Bill of Rights por la American Hospital Association en la que también se propugna la 
defensa de los derechos de los usuarios al consentimiento informado. 

En otro orden de cosas, suele hacerse alusión al «Informe Belmont» de 
1979 que destaca que los «principios éticos básicos» son los que se refieren 
«a aquellos criterios generales que sirven como base para justificar muchos 
de los preceptos éticos y valoraciones particulares de las acciones humanas». 
Entre estos principios, destaca como particularmente relevantes para la ética 

168  En este sentido, vid. Studdert, D. et al.: loc. cit. o King, J.S., Moulton, B.W.: 
«Rethinking Informed Consent: The Case for Shared Medical Decision-Making», American 
Journal of Law & Medicine, vol. 32, núm. 4, 2006, p. 430; Gatter, R.: «Informed Consent Law 
and the Forgotten Duty of Physician Inquiry», Loyola University Chicago Law Journal, vol. 31, 
núm. 4, 2000, pp. 557-597.

169  Vid. Agón López, J.G.: loc. cit.
170  Para más información acerca de este instrumento, vid. Shugrue, R.E..: «The Patient 

Self-Determination Act.», Creighton L. Rev., vol. 26, 1992, p. 751; Kelley, K.: «The Patient Self-
Determination Act. A matter of life and death», Physician Assist (American Academy of Physician 
Assistants, vol. 19, núm. 3, 1995, pp. 49-53; Refolo, M.: «The Patient Self-Determination Act of 
1990: Health Care’s Own Miranda», Journal of Contemporary Health Law & Policy, vol. 8, núm. 1, 
1992, pp. 455-471.
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de la experimentación con seres humanos los de respeto a las personas, de 
beneficencia y de justicia.

4.2. Francia

En este momento, vamos a estudiar la regulación del consentimiento in-
formado en Francia y a analizar los pronunciamientos más relevantes de la 
Cour de Cassation para tratar de esclarecer si, en definitiva, este derecho tiene 
un reconocimiento legal y jurisprudencial. Como veremos, las sentencias de 
este órgano judicial han ido variando a lo largo de los años sin que pueda de-
terminarse, inequívocamente, la interpretación que se propone. 

4.2.1. Características básicas y regulación legal 

En primer lugar, cabe poner de manifiesto que en el Derecho francés 
se encuentra reconocido el derecho al consentimiento informado (consente-
ment éclairé). En este sentido, si bien la tarea regulativa se acometió de forma 
más temprana en Francia, la configuración de esta facultad coincide, en lí-
neas generales, con nuestra legislación vigente. No obstante, como se verá, 
la normativa francesa es mucho más extensa, minuciosa y protectora que la 
Ley 41/2002. Tras ello, debemos señalar que el Preámbulo de la Constitución 
de la IV República de 27 de octubre de 1946 (al que más tarde se adhirió la 
Constitución francesa de 4 de octubre de 1958) señaló que se debe garantizar 
a todos, y especialmente al niño, a la madre y a los antiguos trabajadores, la 
protección de la salud, la seguridad material, el descanso y el ocio. Por otro 
lado, el artículo 16-3 del Código civil francés prevé que sólo podrá atentarse 
contra la integridad del cuerpo en caso de necesidad médica para la persona 
o, excepcionalmente, por razones de interés terapéutico. Asimismo, el párra-
fo segundo del mismo precepto indica que el consentimiento del interesado 
debe obtenerse con carácter previo, salvo que su estado requiera de una inter-
vención terapéutica que no esté en condiciones de consentir. Como se obser-
va, se protege la autonomía de la voluntad, exigiendo, con carácter general, 
que el paciente acepte la operación de que se trate. 

En otro orden de cosas, hay que hacer referencia al Code de la Santé 
Publique, que fue creado en 1953 171. Esta norma derogó gran cantidad de dis-
posiciones y contiene el Code de déontologie médicale. A pesar de que el Code de la 

171  Otras normas que pueden destacarse en este ámbito son la Ley n °70-1318, de 31 de 
diciembre de 1970, portant réforme hospitalière, la Ley n° 78-17, de 6 de enero de 1978, relative à 
l’informatique, aux fichiers et aux libertés, la Ley n° 78-753, de 17 de julio de 1978, portant diverses 
mesures d’amélioration des relations entre l’administration et le public et diverses dispositions d’ordre admi-
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Santé Publique ha sufrido diversas modificaciones 172, lo cierto es que supone la 
referencia en este campo. No obstante, la doctrina ha destacado la relevancia 
de la Ley nº 2002-303, de 4 de marzo de 2002, relative aux droits des malades et à 
la qualité du système de santé 173 («loi Kouchner»). Como destaca Agón López 174, 
esta ley supuso «un giro decisivo para los pacientes y sus derechos, así como 
un reequilibrio en la relación con los médicos». Con esta norma, se buscó uni-
ficar toda la reglamentación en vigor e insertarlo en el Code de la Santé Publique 
«recomponiendo el “puzle jurídico” que existía respecto a los derechos del 
paciente. El paternalismo médico dominante es abandonado, los deberes del 
médico son reafirmados para que el paciente pueda aprehenderlos, en defini-
tiva, el paciente se convierte en actor de su propia salud». 

Asimismo, Namén Baquero 175 pone de manifiesto que «El progreso ver-
tiginoso de la medicina y de la responsabilidad de los profesionales es un he-
cho evidente. Esta evolución ha permitido que las víctimas de un perjuicio 
comprometan la responsabilidad de los médicos y de los establecimientos 
prestadores de salud. En Francia, dicha evolución trajo como resultado la Ley 
303 del 4 de marzo de 2002, conocida como “ley Kouchner”, relativa a los 
derechos de los enfermos y a la calidad del sistema de salud. Esta reforma se 
fundamenta en el deseo de los pacientes de reforzar sus derechos, mejorar la 
calidad del sistema de salud y en la preocupación de los profesionales de la 
salud por entender el crecimiento de la responsabilidad médica».

nistratif, social et fiscal, o la Ley n° 88-1138, de 20 de diciembre de 1988, relative à la protection des 
personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales –loi “Hurriet”–.

172  Entre otras, encontramos las modificaciones operadas por la Ley n° 2005-102, de 11 
de febrero de 2005, pour l’égalité des droits et des chances, la participation et la citoyenneté des personnes 
handicapées, por la Ley n° 2012-954, de 8 de agosto de 2012, relative au harcèlement sexual, o por la 
Ordenanza n° 2018-20, de 17 de enero de 2018, relative au service de santé des armées et à l’Institu-
tion nationale des invalides.

173  En este sentido, destaca Berrocal Lanzarot que esta norma «modifica el Código 
de Salud Pública de 1953, establece en el artículo L. 1111-2 que los aspectos comprendidos ne-
cesariamente en el derecho a la información son: las diferentes investigaciones, tratamientos o 
acciones de prevención propuestas, su utilidad, la urgencia que requiera su aplicación, las con-
secuencias y los riesgos frecuentes o graves normalmente previsibles que comportan, así como 
otros tratamientos o soluciones alternativas y las consecuencias previsibles en caso de rechazo. 
La información sobre riesgos dada debe ser actualizada, cuando sea posible, según los avances 
científicos, una vez realizada la actuación médica». Vid. «El consentimiento informado y capa-
cidad del paciente para prestarlo válidamente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre», 
Anuario de Derechos Humanos. Nueva Época, vol. 5, 2004, p. 41. 

Para más información sobre la aplicación y consecuencias de esta norma, vid. Bacache-
Gibeili, M., Laude, A. y Tabuteau, D.: La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades: 10 ans 
après, Bruxeles, Bélgica, Bruylant, 2013.

174  Op. cit., p. 66.
175  «La obligación de información del médico en el derecho francés», RDP, núm. 15, 

2008, pp. 182-183.
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A ello, añade la autora citada que «El objetivo principal de la ley Kouchner 
fue ponerle fin al famoso arrêt Perruche, fallo que marcó la jurisprudencia fran-
cesa. El legislador francés quiso intervenir, para condenar el sentido del fallo. 

La Ley 303 introduce un cambio en el sistema de la responsabilidad mé-
dica, con el fin de tener en cuenta las disposiciones o tendencias actuales de 
la medicina».

En otro orden de cosas, debemos reparar en el contenido del artículo 
L1111-2 del Code de la Santé Publique 176. El anterior precepto reconoce el de-
recho de toda persona a ser informada sobre su estado de salud 177. En cuanto 
a su contenido, indica el anterior artículo que comprende las diversas inves-
tigaciones, tratamientos o acciones preventivas que se proponen, su utilidad, 
su posible urgencia, sus consecuencias, los riesgos frecuentes o graves que 
normalmente son previsibles, así como otras posibles soluciones y las conse-
cuencias previsibles en caso de rechazo. Sin embargo, en este punto cabe pre-
guntarse acerca de qué información debe prestarse sobre los riesgos de la ope-
ración. Por un lado, los riesgos graves y/o frecuentes aparecen como aquellos 
que son susceptibles de influenciar la decisión del paciente 178. En estos casos, 

176  Este precepto fue introducido por la citada Ley nº 2002-303, de 4 de marzo de 2002, 
relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé. El mismo ha sido modificado la Ley 
nº 2016-41, de 26 de enero de 2016 y destaca que toda persona tiene derecho a ser informada 
sobre su estado de salud y que ha de tenerse en cuenta la voluntad del paciente.

Como señala Namén Baquero, «En Francia existen textos que definen la obligación de 
información, como el artículo L. 152 - 10 del Código de la Salud Pública en materia de asisten-
cia médica de la procreación, los textos internacionales, como la Declaración de Helsinki de 
1964, la Declaración de Tokio de 1975 y la Convención europea de derechos del hombre y de 
la medicina de 1997; el artículo L 671 - 3 del Código de la Salud Pública relativo a la donación 
de órganos sobre la información previa al donante, la Ley del 31 de julio de 1991 sobre reglas 
de comunicación y protección de la confidencialidad de informaciones médicas, la Ley del 27 
de junio de 1990 relativa a los derechos y protección de personas hospitalizadas en razón de 
problemas mentales y la Ley del 20 de diciembre de 1988 sobre la investigación biomédica». En 
este sentido, vid. op. cit., p. 184. 

177  Sobre la obligación de información, vid. Bacache-Gibeili, M.: «L’obligation d’infor-
mation du médecin», Médecine Et Droit, núm. 70, 2005, pp. 3-9; «Le défaut d’information sur les 
risques de l’intervention: quelles sanctions?», Recueil Dalloz, 2008, p. 1908, disponible en: ht-
tps://actu.dalloz-etudiant.fr/fileadmin/actualites/pdfs/Cass_6dec2007_Bacache.pdf (fecha 
de última consulta 15.01.2020); Viney, G. y Sargos, P.: «Le devoir d’information du médecin», 
Revue des contrats, núm. 3, 2012, pp. 1104-1126; Sargos, P.: «La perte de chance en matière 
d’information médicale: clarification et impasse», RGDM, núm. 44, 2012, pp. 281-291; Taylor, 
S.: Medical Accident Liability and Redress in English and French Law, Cambridge, UK, Cambridge 
University Press, 2015.

178  Bacache-Gibeili, M.: Traité de Droit Civil, Tome 5, Les Obligations. La Responsabilité civile 
extracontractuelle (3ª édition), Paris, Francia, Economica, 2016, p. 698.
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se debe comunicar por el profesional, ya que la ausencia de gravedad se com-
pensa por la frecuencia de que se produzca en la práctica. 

Por su parte, en los riesgos graves y excepcionales la cuestión no está 
exenta de discusión. Tradicionalmente, salvo en los casos de cirugía estética, 
se entendía que no se debían comunicar estos riesgos. No obstante, la senten-
cia de la Cour de Cassation de 7 de octubre de 1998 179 modificó este criterio y 
señaló que el sanitario debe prestar la información sobre los mismos. Lo cier-
to es que, como pone de manifiesto Raffin 180, estamos ante una noción muy 
subjetiva, en la que el médico debe valorar una doble exigencia: por un lado, 
positiva, en el sentido de que se trate de una consecuencia grave; por otro, 
negativa en tanto en cuanto debe ser excepcional. Sin embargo, como hemos 
visto, la Ley nº 2002-303, de 4 de marzo de 2002 habla de «riesgos frecuentes 
o graves», de tal forma que, en contra de la jurisprudencia, volvió a introducir 
el elemento probabilístico. Como puede comprobarse, estamos ante un tema 
muy controvertido y sobre el que no existe una solución inequívoca. 

Por otro lado, lejos de atribuir únicamente esta responsabilidad al médico 
principal, el Code de la Santé Publique extiende los deberes a todos los profesio-
nales que, de algún modo, intervengan en el proceso curativo. Esta obligación 
se ve excepcionada en aquellos casos de urgencia o imposibilidad. Además, 
como destaca Bergoignan-Esper 181, si la persona no quiere saber, su voluntad 
debe ser respetada, a menos que estén expuestos a un riesgo de transmisión.

En el caso de menores o personas con la capacidad judicialmente modi-
ficada, el derecho será ejercido por los titulares de la patria potestad o por el 
tutor 182, respectivamente. No obstante, las personas interesadas tienen dere-
cho a recibir información por sí mismas y a participar en la toma de decisiones 
relacionadas con ellas, de manera apropiada a su grado de madurez con res-
pecto a los menores o a su capacidad para discernir si se encuentra bajo tute-
la. Por otro lado, contempla una previsión muy relevante. Destaca el artículo 

179  Civ. 1ère, 7 octobre 1998, Bull. 1988, I, n° 291, p. 202, pourvoi n° 97-10.267.
Acerca de un detallado comentario sobre esta sentencia, vid. Sargos, P.: «Obligations 

d’information et risques graves», Médecine & Droit, núm. 33, 1998, pp. 14-16.
180  «L’obligation d’information sur les risques exceptionnels», Le Revie du Practicien-

Médecine Générale, tome 17, núm. 599, 2003, pp. 1-2.
181  «Le consentement médical en droit français», Laennec, tome 59, núm. 4, 2011, pp. 

15-23, disponible en: https://www.cairn.info/revue-laennec-2011-4-page-15.htm# (fecha de última 
consulta 15.01.2020).

182  La doctrina ha destacado que el Derecho francés permite consentir a las personas 
con la capacidad modificada, por sí mismas, para tratamientos médicos de escasa relevancia. 
No obstante, si se trata de intervenciones con riesgo, se precisa de la intervención del tutor o 
curador. En este sentido, vid. Berrocal Lanzarot, A.I.: op. cit., p. 79; Auby, J.M.: Le droit de la 
santé, Paris, Francia, Presses Universitaires de France, 1981, pp. 313-315.
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que, en caso de conflicto, le corresponderá al profesional o al centro de salud 
la carga probatoria de que la información fue emitida en las condiciones pre-
vistas legalmente. Como se observa, estamos ante una suerte de inversión de 
la prueba prevista ex lege, que facilita la futura indemnización. De algún modo, 
entendió el legislador francés que, por su especial situación, el sanitario en-
cuentra menos dificultades para demostrar este extremo. Sin embargo, este 
hecho no siempre estuvo exento de discusión y, como más tarde veremos, fue 
necesaria una variación del criterio jurisprudencial en este sentido. 

Por su parte, el artículo L1111-3 de la citada norma dispone que toda 
persona tiene derecho a recibir información sobre los costos a los que puede 
estar expuesta durante las actividades de prevención, diagnóstico y atención. 
Además, el artículo L1111-3-1 –creado por Ley n ° 2016-41, de 26 de enero de 
2016– señala que, para cualquier atención brindada por el centro de salud, el 
paciente debe recibir un documento informativo, cuyo contenido y caracterís-
ticas han de ir definidas por decreto. 

Por otro lado, resulta muy relevante el artículo L1111-4 que afirma que 
toda persona tiene derecho a rechazar o no recibir tratamiento. En este sen-
tido, el médico tiene la obligación de respetar la voluntad de la persona des-
pués de informarle sobre las consecuencias de sus elecciones y su gravedad. 
Asimismo, se prevé que, en el caso de que la decisión del paciente pueda po-
ner en peligro su vida, se precisará que reitere la misma en un plazo razonable. 
Sin duda, este precepto resulta muy acertado, ya que permite que el usuario 
ejerza su derecho de forma libre, voluntaria, libre y consciente. De esta forma, 
la norma francesa impide que el profesional lleve a cabo un acto o tratamien-
to médico sin el consentimiento informado de la persona. Igualmente, se con-
templa la posibilidad de revocar este consentimiento en cualquier momento, 
tal y como lo establece la Ley 41/2002. 

También se contempla en este artículo el consentimiento por representa-
ción, destacando que cuando la persona no pueda expresar su voluntad, no 
se podrá llevar a cabo ninguna intervención o investigación sin contar con la 
persona de confianza prevista en el artículo L. 1111-6, o uno de sus familiares. 
Esta persona de confianza contemplada se refiere a aquellos supuestos en los 
que una persona que, debido a limitaciones funcionales relacionadas con una 
discapacidad física, no pueda realizar de manera duradera actos relacionados 
con la atención prescrita por un médico. En tales circunstancias, puede desig-
nar, para promover su autonomía, un cuidador. Sin duda, este extremo nos 
parece muy relevante, ya que permite que estos colectivos puedan ejercer su 
derecho. Además, entendemos que esta posibilidad debe formar parte de la 
información que se presta al paciente.
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Por otro lado, cuando la limitación o el cese del tratamiento conduzca a la 
muerte del paciente y este no pueda expresar su voluntad, no podrá realizarse 
sin respetar el procedimiento contemplado en el artículo L. 1110-5-1 o, en su 
defecto, sin contar con la persona de confianza o los familiares. Si se trata de 
menores o personas con la capacidad judicialmente modificada, al igual que 
en el ámbito de la información, debe buscarse su participación. En tales su-
puestos, si el rechazo del tratamiento puede tener graves consecuencias para 
la salud del menor o del adulto bajo tutela, el médico brindará la atención ne-
cesaria. Desde nuestra perspectiva, esta previsión refuerza el aseguramiento 
de la salud de los usuarios y es muy favorable. 

En este punto, conviene hacer referencia a la Office National d’Indemnisa-
tion des Accidents Médicaux, des Affections Iatrogènes e des Infections Nosocomiales 
(ONIAM) 183. Se trata de un organismo público creado por la antes referida 
Ley nº 2002-303, de 4 de marzo de 2002, que se encarga de organizar el siste-
ma de compensación a las víctimas de accidentes médico 184. De esta suerte, 
cuando existe un error en la prestación del sistema sanitario responde el pro-
fesional o el centro y cuando, por el contrario, se trata de una situación anor-
mal, la ONIAM. Entro otras cuestiones, este último cubre los daños derivados 
de actividades de investigación biomédica, de una condición iatrogénica o de 
una infección nosocomial. 

Como destaca la doctrina 185, «El derecho francés ha sufrido un largo iti-
nerario en su intención de regular la indemnización de los daños derivados 
de aquellas infecciones adquiridas en el ámbito hospitalario, el cual se con-
creta en una combinación de regímenes subjetivo (prueba de la culpa del 
profesional) y objetivo de responsabilidad (presunción de responsabilidad o 
responsabilidad de pleno derecho de los establecimientos hospitalarios). De 
este modo, de acuerdo con el derecho positivo aplicable en Francia, en los 
casos de infecciones nosocomiales, el profesional de la salud responde solo en 
caso que su culpa quede comprometida; por su parte, el establecimiento de 
salud a través de su seguro responde según un régimen de objetivo, pero solo 
cuando el umbral de incapacidad permanente generada por la infección está 
por debajo del 25%, pues en aquellos casos donde la incapacidad permanente 
supera ese umbral, interviene la Solidaridad Nacional, a través del Fondo de 
Garantía ONIAM».

183  Para más información, vid. https://www.oniam.fr/ (fecha de última consulta 
15.01.2020).

184  Para más información, vid. Chabas, F.: Cien años de responsabilidad civil en Francia, 
Santiago de Chile, Ediciones Jurídicas Olejnik, 2017, p. 104.

185  Fernández M., M.L.: «Las infecciones nosocomiales como un nuevo evento de res-
ponsabilidad objetiva en el sistema colombiano. reflexión sobre su fundamento a partir de la 
experiencia francesa», Revista Chilena de Derecho, vol. 43, núm. 3, 2016, p. 854.
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Asimismo, hay que tener en cuenta que «la ONIAM si bien asume la in-
demnización del daño de pleno derecho, cuenta con un recurso contra los 
profesionales y establecimientos de salud, en el caso que su culpa sea estable-
cida, por incumplimiento de las obligaciones a su cargo relacionadas con la 
lucha contra las infecciones nosocomiales (Art. 1142-21 Ley 1577 de 2002), 
es decir, en este caso la responsabilidad solo se compromete en caso de culpa 
demostrada 186».

Además, cabe destacar la labor que realiza la Haute Autorité de Santé 187, una 
autoridad pública, independiente y con personalidad jurídica propia, cuya la-
bor es fundamentalmente de carácter científico. Fue creada por la Ley de 13 
de agosto de 2004, relative à l’assurance maladie. Asimismo, la Commission infor-
mation des patients 188 desarrolla una labor fundamental, proporcionando a la 
universidad documentos y herramientas destinadas a informar al público en 
general, en particular para promover la toma de decisiones médicas compar-
tidas. Igualmente, define métodos de difusión y comunicación de estos docu-
mentos y herramientas.

Estos son, a grandes rasgos, los contornos más relevantes de la regulación 
del consentimiento en Francia. En este sentido, la norma francesa es mucho 
más protectora y detallada que la Ley 41/2002. Supone, en suma, una orde-
nación completa en este ámbito que procura la defensa de los derechos de los 
pacientes 189.

186  Ibid., p. 858.
187  Para más información, vid. https://www.has-sante.fr/ (fecha de última consulta 

15.01.2020).
188  Para más información, vid. https://www.has-sante.fr/jcms/c_2570986/fr/commis-

sion-information-des-patients (fecha de última consulta 15.01.2020).
189  Para más información sobre la responsabilidad sanitaria, vid. Savatier, E. y Porchy-

Simon, S.: «Responsabilité médicale. Responsabilité pour faute de tchnique médicale», JCI. 
Responsabilité Civile et Assurances, arts. 1382 à 1386 Civil Code: fasc. 440-40 (SANTÉ), 2003; 
Harichaux, M.: «Responsabilité des chirugiens-dentistes, sages-femmes, auxiliaires médicaux, 
vétérinaires et autres professionnels», JCI. Responsabilité Civile et Assurances, arts. 1382 à 1386 Civil 
Code: fasc. 441 (SANTÉ), 2004; Porchy-Simon, S.: «Responsabilité médicale. Principes géné-
raux», JCI. Responsabilité Civile et Assurances, arts. 1382 à 1386 Civil Code: fasc. 440-20 (SANTÉ), 
2011; «Responsabilité médicale. Responsabilité pour faute d’éthique médicale. Consentement 
libre et éclaire du patient. Secret médical», JCI. Responsabilité Civile et Assurances, arts. 1382 à 
1386 Civil Code: fasc. 440-30 (SANTÉ), 2011; «Responsabilité médicale. Mise en ceuvre de la 
responsabilité médicale», JCI. Responsabilité Civile et Assurances, arts. 1382 à 1386 Civil Code: 
fasc. 440-50 (SANTÉ), 2011; Hocquet-Berg, S.: «Responsabilité médicale sans faute. Infection 
nosocomiale», JCI. Responsabilité Civile et Assurances, arts. 1382 à 1386 Civil Code: fasc. 440-60 
(SANTÉ), 2012.
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4.2.2. La evolución jurisprudencial

Como punto de partida 190, cabe destacar la sentencia de la Cour de 
Cassation de 20 de mayo de 1936 (arrêt Mercier) 191. En la misma, declara el tri-
bunal que la relación médico-paciente 192 es de naturaleza contractual, cues-
tión que se ha mantenido posteriormente en la jurisprudencia con algunos 
matices. En este sentido, destaca Bacache-Gibeili 193 que el reconocimiento 
de la existencia de un contrato en este ámbito se debe a la naturaleza moral, 
humana y psicológica de la propia relación entre ambos. Por otro lado, de-
bemos poner énfasis en la sentencia de la Cour de Cassation de 28 de enero 
de 1942, denominada arrêt Teyssier 194. En este pronunciamiento, el tribunal 
francés vino a indicar que el consentimiento informado supone un deber 
de todos los profesionales que se deduce del propio respeto a la persona 195. 
De esta forma, su conculcación representa un atentado grave a los derechos 
de los pacientes que ha de ir acompañado de un adecuado resarcimiento 196. 
Asimismo, para Hoerni y Bouscharain 197 esta sentencia supuso una aplica-
ción del Estado de Derecho a las necesidades del tiempo y a las aspiraciones 
de todos a una mayor justicia. 

190  Acerca de otras sentencias relevantes en el ámbito de la responsabilidad sanitaria, 
vid. Sargos, P.: «Deux arrêts “historiques” en matière de responsabilité médicale générale et 
de responsabilité particulière liée au manquement d’un médecin à son devoir d’information», 
Recueil Dalloz, 2010, p. 1522, disponible en: https://actu.dalloz-etudiant.fr/fileadmin/actualites/
pdfs/JANVIER2012BIS/D2010-1522.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).

191  Civ., 20 mai 1936, DP 1936, 1, p. 88.
Puede consultarse un comentario a esta sentencia en Careghi, J.C.: «La responsabilité 

civile médicale avant l’arrêt Mercier: un préalable inutile?», RGDM, núm. 18, 2006, pp. 109-
152; Bert, D.: «Feu l’arrêt Mercier!», Recuell Dalloz, 2010, p. 1801, disponible en: https://actu.
dalloz-etudiant.fr/fileadmin/actualites/pdfs/OCTOBRE_2012/D2010-1801.pdf (fecha de úl-
tima consulta 15.01.2020).

192  Para más información sobre la responsabilidad sanitaria, vid. Dorsner-Dolivet, 
A.: La responsabilité du médecin, Paris, Francia, Economica, 2006; Laude, A., Mathieu, B. y 
Tabuteau, D.: Droit de la santé (3ª édition), Paris, Francia, Presses Universitaires de France, 
2012; Girer, M. y Mémeteau, G.: Cours de droit médical (5ª édition), Bourdeauz, Francia, LEH 
Éditions, 2016.

193  Traité de Droit Civil, Tome 5, Les Obligations. La Responsabilité civile…, cit., p. 692.
194  Req., 8 janvier 1942, Gaz. Pal. 1942, 1, p. 177.
195  Vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 65.
196  Cabe destacar que la obligación de información de los profesionales de la medicina 

ha sido sostenida posteriormente. A modo de ejemplo, vid. la sentencia Cour de Cassation de 29 
de mayo de 1951 (Cass. civ., 29 mai 1951, D. 1952, jur., p.53).

Para más información, vid. Berrocal Lanzarot, A.I.: «El consentimiento informado y 
capacidad del paciente para prestarlo válidamente en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre», Anuario de Derechos Humanos. Nueva Época, vol. 5, 2004, p. 13.

197  «Arrêt Teyssier de la Cour de Cassation, 28 janvier 1942: quelques remarques sur une 
décision “oubliée”», Histoire des sciences médicales, vol. 35, núm. 3, 2001, p. 304.
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No obstante, el criterio mantenido en la arrêt Teyssier fue modificado en 
otros pronunciamientos, como la sentencia de 7 de febrero de 1999 (arrêt 
Jugnet) 198. En la misma, señaló la Cour de Cassation que el incumplimiento de 
los deberes de información por parte del profesional priva al paciente de la 
posibilidad de escapar del riesgo (chance d’échapper) 199, noción similar a la perte 
de chance. De esta suerte, la jurisprudencia relativizó el derecho al consenti-
miento informado, reduciéndolo a un cálculo probabilístico. A pesar de que 
esta sentencia fue objeto de crítica por parte de la doctrina 200, lo cierto es que 
estas premisas fueron reiteradas en otros pronunciamientos 201. 

Este posicionamiento ha ido variando por la jurisprudencia, sin que pue-
da señalarse que existe una interpretación uniforme y inequívoca. Como más 
tarde se verá, la aplicación de la teoría de la pérdida de oportunidad debe 
quedar relegada, desde nuestra perspectiva, a los riesgos o contraindicaciones 
no informados y materializados. No obstante, sin duda, la negación del dere-
cho a decidir representa un perjuicio moral que debe ser resarcido. Si este 
extremo no se cumple, la legislación e incluso las afirmaciones de los tribu-
nales que reconocen las facultades de información y consentimiento quedan 
en “papel mojado”. De alguna forma, estaríamos ante meras declaraciones 
formales, sin contenido ni aplicación práctica. Por ello, en la línea de la sen-
tencia de la Cour de Cassation de 12 de junio de 2012 202, creemos que el consen-

198  Civ. 1ère, 7 février 1990, Bull. n° 39.
199  Vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 70.
200  En este sentido, vid. Viney, G. y Sargos, P.: op. cit., p. 1124.
201  Vid., entre otras, las sentencias de la Cour de Cassation de 29 de junio de 1999 (Civ. 1ère, 

29 juin 1999, Bull. n° 222), de 14 de junio de 2005 (Civ. 1ère, 14 juin 2005, Bull. 2005, I, n° 258, 
p. 219, pourvoi n° 02-19.038, 4 juillet 2006, pourvoi n° 05-12.005).

Además, en otros pronunciamientos posteriores endureció los criterios para obtener una 
indemnización, llegando incluso a negar el derecho a un resarcimiento parcial por aplicación 
de la perte de chance. Entre otras, vid. la sentencia de la Cour de Cassation de 20 de junio de 2000 
(Civ. 1ère, 13 novembre 2002, n° 1579P et 1581P et 20 juin 2000, Bull. n° 193), de 6 de diciembre 
de 2007, arrêt Larénaudie (Civ. 1ère, 6 décembre 2007, pourvoi n° 03-19.365). En esta última, la 
Cour rechaza las pretensiones del paciente por entender, al igual que el tribunal de apelación, 
que, debido a la gravedad del problema cardíaco del mismo, su rápida evolución y el carácter 
del riesgo relativamente bajo (presentado por los expertos como un riesgo raro), el enfermo 
hubiera decidido operarse, incluso si le hubieran avisado de una posibilidad de complicación. 
De este modo, entendió que la falta de información no había causado al paciente una pérdida 
oportunidad de no sufrir la patología que, finalmente, padeció.

La doctrina ha criticado esta sentencia alegando que este caso muestra que, a pesar de la 
afirmación solemne del deber de información del médico, la ausencia de cumplimiento que-
da finalmente sin sanción. Por lo tanto, debilita el alcance del derecho, favoreciendo su no 
respeto. En esta línea, vid. Jourdain, P.: «Devoir d’information du médecin et préjudice mo-
ral», RTD Civ., 2008, p. 303, disponible en: https://actu.dalloz-etudiant.fr/fileadmin/actualites/pdfs/
RTD_Civ.2008-303.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).

202  Civ. 1ère, 12 juin 2012, pourvoi n° 11-18.327, Bull. 2012, I, n° 129.
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timiento informado se encuentra vinculado al derecho a la integridad física y, 
en última instancia, a la dignidad. 

En otro orden de cosas, parte de la doctrina pone especial interés en la 
sentencia de la Cour de Cassation de 25 de febrero de 1997 203, ya que vino a modi-
ficar las reglas de la carga probatoria en este ámbito. En este sentido, la jurispru-
dencia venía exigiendo que el paciente demostrara la ausencia de información. 
Sin embargo, este pronunciamiento invirtió este extremo, requiriendo que fue-
ra el profesional quien probara la diligencia 204. De esta forma, en este pronun-
ciamiento «se concluye que el médico es quien debe probar que ha informado 
a su paciente, o hacer valer las razones por las cuales no le suministrado la infor-
mación (urgencia, rechazo del paciente de ser informado).

Por su lado, el Consejo de Estado francés, en sus fallos del 5 de enero de 2000, 
armoniza su posición con la de la Corte de Casación, imponiendo a los estableci-
mientos públicos de salud aportar la prueba que constate que el paciente ha sido 
claramente informado. La inversión de la carga de la prueba no concierne solo 
al sector liberal o privado, sino también al ejercicio público de los hospitales 205».

Desde nuestra perspectiva, esta interpretación no debe aplicarse siempre 
y en cualquier caso. Muy al contrario, debe conjugarse con otros principios y 
atender, en última instancia, al supuesto concreto. Ello no es óbice para enten-
der que, como regla general, el profesional ocupa una posición privilegiada y 
que, por tanto, han de aplicarse teorías que inviertan o suavicen el onus probandi.

4.3. Italia

En este momento, nos vamos a centrar en el análisis del consentimiento 
informado en el ordenamiento italiano 206. En este sentido, estudiaremos tan-

203  Civ. 1ère, 25 février 1997, Bull. 1997, I, n° 75, pourvoi no 94-19.685.
Puede encontrarse un comentario a esta sentencia en Terré, F. y Lequette, Y.: «Charge 

de la preuve. Medecin. Obligation d’information. Execution», Les grands arrêts de la jurisprudence 
civile, 12e édition, 2007, p. 123, disponible en: https://actu.dalloz-etudiant.fr/fileadmin/actualites/
pdfs/FEVRIER_2011/GrandsArretsCiv25fevr1997n__16.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).

204  Para más información, vid. Pierre, P.: «L’obligation d’information à la charge du 
médecin», Revue juridique de l’Ouest, vol. 1, 1999, pp. 41- 53; «Chronique de responsabilité civile 
médicale», Revue juridique de l’Ouest, vol. 2, 1999, pp. 253-262.

205  Namén Baquero, J.: op. cit., p. 195.
206  No obstante, debe tenerse en cuenta que muchas cuestiones no van a poder ser anali-

zadas con demasiado detenimiento por razones obvias de extensión y concreción. Por ejemplo, 
el tema relativo a la protección jurídica de los menores, el cual remitimos, en todo lo que exce-
da de nuestro análisis, a Dell’ Antonio, A.: La partecipazione del minore alla sua tutela. Un diritto 
misconosciuto, Milan, Giuffrè, 2001; Campanato, G., Rossi, V. y Rossi, S.: La tutela giuridica del 
minore. Diritto sostenziale e processuale, Padua, Cedam, 2005. 
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to la normativa que rige en este campo, como la doctrina científica y jurispru-
dencia mas relevante en esta materia. Además, hay que tener en cuenta que 
vamos a seguir un esquema muy similar al que mantendremos posteriormen-
te, esto es, partiremos de la legislación civil (general y especifica) para, más 
tarde, centrarnos en la regulación constitucional del derecho a la salud y en 
los pronunciamientos de los tribunales. En esta labor, será de vital importan-
cia determinar la naturaleza de la responsabilidad civil (contractual o extra-
contractual), los requisitos y elementos de la misma (tratando de esclarecer 
si son equivalentes a los de la normativa española), así como la carga de la 
prueba en los procedimientos judiciales que puedan producirse.

Todo ello nos permitirá establecer una comparativa con nuestro sistema y 
determinar las similitudes y diferencias entre ambos. Baste ahora con señalar 
que, como mas tarde veremos, la estructura del consentimiento informado en 
Italia presenta ciertas características que no son compartidas por la normati-
va, la jurisprudencia y la doctrina españolas. 

4.3.1. El sistema de responsabilidad civil sanitaria: principios y características 
esenciales

En primer lugar, con carácter previo al análisis de la responsabilidad que 
surge en el ámbito sanitario conviene estudiar, si bien de una forma muy so-
mera, las características esenciales del sistema de responsabilidad civil italia-
no. En este sentido, destaca el artículo 1173 del Codice civile italiano (Regio 
Decreto 16 marzo 1942, n. 262) que las obligaciones surgen de los contratos, de 
los actos ilícitos, o de cualesquiera otros hechos idóneos para producirlas de 
conformidad con el ordenamiento jurídico. De este modo, recoge algo muy 
similar al artículo 1089 CC, contemplando las dos fuentes de las obligaciones 
principales: los contratos y los actos ilícitos (extracontractuales). Así, los artí-
culos artículos 1321 a 1469 del Codice civile se encargan «De los contratos en 
general» y los artículos 2043 a 2059 se ocupan «De los hechos ilícitos». 

Por otro lado, en cuanto a la prescripción hay que tener en cuenta que 
los artículos 2946 y 2947 del Codice civile recogen los plazos correspondientes 
(salvo que se prevea otro específicamente). El primero de ellos señala que 

Más concretamente, sobre el ejercicio del consentimiento informado por los menores, 
cabe destacar que debe estar orientado a la búsqueda del «interesse del minore», teniendo en 
cuenta la «capacità decisionale del paziente minorenne». Vid. Piccinni, M.: Il consenso al tratta-
mento medico del minore, Padua, Cedam, 2007. 

Por otro lado, en lo referido al consentimiento informado de los incapacitados, vid. 
Vimercati, B.: Consenso informato e incapacità. Gli strumenti di attuazione del diritto costi-
tuzionale all’autodeterminazione terapeutica, Milan, Giuffrè, 2014.
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salvo aquellos casos en que la ley disponga lo contrario, los derechos se extin-
guen en el transcurso de diez años. Por su parte, el artículo 2947 del Codice 
civile destaca que el derecho al resarcimiento del daño derivado de un hecho 
ilícito prescribe a los cinco años (a contar desde el día que ocurrió el hecho 
dañoso). Asimismo, al margen de los daños producidos por la circulación de 
vehículos (para los que se contempla un plazo de prescripción de dos años), 
prevé el mismo artículo que si el acto es considerado por la ley como un delito 
y se contempla una prescripción más larga para el mismo, se aplicará esta últi-
ma también a la acción civil. 

De este modo, podemos observar que, como norma general, el plazo de 
prescripción para las obligaciones contractuales es de diez años y, para las 
extracontractuales, de cinco años. Este último es mucho más amplio que en 
España (que, como es sabido, es de un año) y, desde nuestra perspectiva, ofre-
ce una mayor eficacia al derecho de restitución del daño.

Dejando lo anterior al margen, si nos adentramos en los principios y los 
requisitos de la responsabilidad civil rápidamente observamos que son muy 
similares a los previstos en el sistema español. No puede obviarse que estamos 
ante dos ordenamientos que comparten sus orígenes en el Derecho Romano 
y, por tanto, al menos en las bases, son equivalentes 207. En este sentido, dis-
pone el artículo 1228 del Codice civile que «Salvo diversa voluntad de las par-
tes, el deudor que en el cumplimiento de la obligación se sirva del trabajo 
de terceros, responde también de los hechos dolosos o culposos de estos». 
Igualmente, señala el artículo 2043 del Codice civile que todo hecho doloso o 
culposo que ocasione a un tercero un daño injusto obliga a quien lo ha come-
tido a resarcir el daño. Por lo tanto, los elementos de la responsabilidad son 
sustancialmente los mismos, en definitiva, que se trate un hecho ilícito en el 
que intervenga culpa 208 y que se genere un daño (por supuesto, existiendo 
entre ambos nexo causal). Asimismo, el resto de articulado también coincide 
con el que se recoge en el Código civil español. 

207  Esta semejanza se observa incluso en sistema de reparto de competencias entre el 
Estado y las regiones. Salvando las distancias entre ambos modelos (comunidades autónomas 
en España y regioni en Italia), la Costituzione establece una serie de materias reservadas al Estado 
y otras que pueden ser ejercidas de forma descentralizada (vid. en este sentido el artículo 117 
de la Costituzione). En este sentido, la tutela de la salud aparece como una competencia di le-
gislazione concorrente. Estas materias compartidas entre la República y las regiones supone una 
atribución de la potestad legislativa a estas últimas, salvo en lo referido a la determinación de 
los derechos fundamentales (reservado a la normativa estatal). 

208  Si bien en el ámbito de los procedimientos de sovraindebitamento, resultan muy intere-
santes las reflexiones sobre la culpa que se realiza en Mezzasoma, L.: «La colpa del consuma-
tore nelle procedure di sovraindebitamento», Rassegna di diritto civile, núm. 4, 2017, pp. 1378-
1393; La responsabilidad civil por los daños causados por las cosas en el derecho italiano y en el derecho, 
Valencia, Tirant lo Blanch, 2012. 
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Tras estos breves apuntes acerca de la responsabilidad civil general, vamos 
a adentrarnos en algunas cuestiones del ámbito sanitario. En primer lugar, a 
la hora de aproximarnos al sistema italiano debemos tener una cuestión muy 
presente. En este sentido, si bien, como se tendrá ocasión de ver, en el sistema 
español si se trata de un centro público la jurisdicción competente es la con-
tencioso-administrativa, no ocurre lo mismo en Italia. Así, se ha entendido 
que, a pesar de que sea un ente público, en realidad, ni es una Administración 
pública, ni está ejercitando potestades públicas. En definitiva, es una relación 
horizontal, pues el centro está actuando como si de un particular se tratase 209. 

Este hecho, provoca que los sujetos perjudicados puedan demandar tanto 
al centro sanitario como al profesional que haya incumplido sus obligaciones, 
con independencia de la naturaleza pública o privada del primero 210. Se ob-
serva, pues, una gran diferencia con el sistema español, pues en Italia existe 
una mayor extensión y aplicación del Derecho civil. 

En otro orden de cosas, resulta de vital importancia determinar la natura-
leza (contractual o extracontractual) de la obligación que surge en el ámbito 
sanitario. No obstante, debe tenerse en cuenta que el problema surge cuando 
interviene un centro sanitario (ya sea público o privado), pues si se trata de 
un profesional independiente no existe demasiado debate en entender que 
surge un vínculo contractual en sus relaciones con el paciente. Por lo tanto, 
no haremos demasiado énfasis en este tipo de situaciones, por cuanto centra-
remos nuestra atención en aquellas que generan mayor discusión. Como se 
tendrá ocasión de ver, la calificación como contractual o extracontractual tie-
ne un claro trasfondo: la carga de la prueba. En este sentido, se ha venido en-
tendiendo que en ámbito contractual el paciente únicamente debía probar la 
existencia del contrato y el daño, debiendo ser el centro (o el sanitario) quien 
demostrara su buena praxis. Sin embargo, en el ámbito extracontractual es en 
el enfermo quien debe acreditar todos los extremos incluidos en la demanda 

209  Con independencia de los apuntes que más tarde hagamos, queremos dejar constan-
cia en este momento que, desde nuestra perspectiva, la jurisdicción competente y el Derecho 
aplicable deben ser los privados (civiles), a pesar de que se trate de un centro público (como se 
contempla en el ordenamiento italiano). Así, teniendo en cuenta la diferencia entre iure imperii 
o iure gestionis, parece que lo más adecuado es entender que la jurisdicción competente es la 
civil y el Derecho aplicable es igualmente el Derecho privado. Por tanto, únicamente se debería 
acudir al Derecho administrativo para sancionar (administrativamente) a los profesionales o 
para anular algún acto. 

A mayor abundamiento, sería discutible la propia consideración de los centros sanitarios 
como públicos (por más que se finance por el Estado). Debemos atender a cada modalidad de 
contratación de la Administración competente para determinar tal naturaleza.

210  A modo de ejemplo, vid. la sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 10 de mayo de 
2000, n. 5945 (De Jure, Giustizia Civile Massimario, 2000, Diritto e Giustizia, 2000, Rivista Italiana di 
Medicina Legale (e del Diritto in campo sanitario), 2001). 
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(donde se incluye la culpa). A ello debemos añadir el diferente plazo de pres-
cripción que, como hemos visto, tienen ambas acciones. Pasemos a analizar la 
evolución producida en este campo.

En primer lugar, los tribunales entendieron que la relación que surge en-
tre médico y paciente (al igual que con el centro sanitario), a pesar de que no 
se firme un contrato strictu sensu, era de naturaleza contractual 211. En este sen-
tido, señalaron que la obligación del médico dependiente del centro sanitario 
por responsabilidad profesional hacia el paciente, a pesar de que no base en 
un contrato realizado ad hoc, tiene carácter contractual porque se fundamenta 
en el «contacto social» (o, si se quiere, relación social capaz de generar obli-
gaciones 212). Asimismo, destacaron que, con respecto a esta responsabilidad, 
los esquemas para la distribución de la carga de la prueba, el grado de culpa-
bilidad y la prescripción son los típicos de las obligaciones contractuales del 
trabajo intelectual profesional 213.

Derivado de lo anterior, aplicaron una suerte de inversión de la carga de 
la prueba, de tal modo que el profesional debía probar que actuó de forma 
acorde a la lex artis. De este modo, se prevé que el «contacto social» se funda-
menta en la confianza que el paciente tiene sobre la persona que ejerce una 
profesión cuyo objeto está tutelado constitucionalmente. El carácter contrac-
tual de esta obligación se identifica, por tanto, con referencia no a la fuente 

211  Lo cierto es que bien podría entenderse que existe un contrato verbal. No puede per-
derse de vista que el artículo 1350 del Codice civile enumera una serie de casos en los que debe 
realizarse por escrito, por lo que, a sensu contrario, en el resto de las situaciones tal carácter no 
será preciso. De este modo, existe, al igual que en España, la libertad de forma en los contratos. 
No obstante, el problema es que la tendencia natural es pensar el contrato como un documen-
to escrito y, por este motivo, en muchas ocasiones se afirma que no existe ningún negocio jurí-
dico. Quizás por este motivo se ha acudido a la teoría del «contacto social» en la jurisprudencia 
italiana. 

212  Con este concepto se está aludiendo a una suerte de relaciones sociales que, por sus 
especiales características, generan obligaciones como si de un contrato se tratara. En el ámbito 
sanitario se entiende que el profesional, con independencia de que celebre un contrato o no, 
tiene el deber de cuidado para con el paciente. De algún modo, es el reflejo del juramento hi-
pocrático que vincula a los médicos a actuar en beneficio de los enfermos que tratan. 

En este sentido, con esta diferenciación se quiere poner de manifiesto que estamos ante 
una categoría intermedia entre los vínculos contractuales y las relaciones extracontratos. Así, 
sin que llegue a existir un contrato strictu sensu, lo cierto es que cuando se acude a un centro 
sanitario se sobreentiende que los profesionales van a actuar de modo acorde a la lex artis. Por 
lo tanto, hay un cierto compromiso tácito que, por las especiales características que rodean a la 
actividad sanitaria, nos permiten aludir a estos «contactos sociales». 

213  En este sentido, vid. la sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 22 de enero de 
1999, n. 589 (De Jure, Giustizia Civile Massimario, 1999, Giustizia Civile, 1999, Responsabilità Civile e 
Previdenza, 1999, Corriere giuridico, 1999, Danno e responsabilità, 1999, Contratti (I), 1999, Ragiusan, 
1999, Il Civilista, 2009). 
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sino al contenido de la relación. En este sentido, «Con especial atención a la 
carga de la prueba, si la intervención es fácil o la ejecución es “rutinaria” se 
aplica el principio de “res ipsa loquitur” y el médico, para quedar exento de 
responsabilidad, debe probar que el fracaso de la operación no se debió a una 
falta de diligencia adecuada» 214. Quizás ello se debe a que se entiende que el 
paciente es la parte más débil 215 como veremos al analizar el ordenamiento 
español. 

Esta situación desembocó en lo que se ha calificado como «medicina 
defensiva», esto es, un aumento exponencial en la realización de pruebas y 
procedimientos médicos que, sin ser necesarios para el paciente, trataban de 
servir para evitar una futura condena a los profesionales. En este contexto, se 
aprobó la Legge de 8 de novembre de 2012 (Balduzzi) 216, con la que el legislador 
italiano trató de conseguir dos objetivos. Por un lado, «“promover el desa-
rrollo del país a través de un mayor nivel de protección de la salud” » con «la 
adopción de un sistema diferente de la responsabilidad, tanto penal como 
civil para los médicos y los centros de salud». Por otro lado, «“contener el 
fenómeno de la medicina defensiva”, por la que los profesionales de la salud 
tienden a tomar decisiones para evitar ser involucrados en los procesos ju-
diciales (ya sea civiles o penales) contra ellos: para este fin, por ejemplo, los 
trabajadores de la salud pueden recurrir a la prescripción de pruebas diagnós-
ticas, a la solicitud de asesoramiento de expertos y al sometimiento a los tra-
tamientos terapéuticos mucho más de los necesarios, así como entiendan -al 
mismo tiempo- no hacerse cargo de los pacientes y no realizar procedimientos 
diagnósticos o terapéuticos de alto riesgo invocando la limitación de su activi-
dad profesional y o alterar los procedimientos o determinar las derivaciones 
de los pacientes» 217.

214  En este sentido, vid. la sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 22 de enero de 1999, 
n. 598 (De Jure, Giurisprudenza italiana, 2000).

215  Desde nuestra perspectiva, la protección de la parte más débil, además de tener apli-
cación en el ámbito de los contratos –máxime en el ámbito de los consumidores–, representa 
un principio general del Derecho. Asimismo, firmemente creemos que los valores y principios 
han de emplearse en la interpretación de las normas, pues representan la fuente principal 
del ordenamiento. En este sentido, a diferencia de las normas, los valores y principios no son 
cambiantes y representan un criterio muy relevante para todos los operadores jurídicos. Para 
más información acerca de la tutela de la parte contratante más débil, vid. Mezzasoma, L.: 
«Disciplina del contrato, tutela del contratante más débil y valor constitucional», Derecho privado 
y Constitución, núm. 29, 2015, pp. 187-225.

216  Hay que tener en cuenta que, en un primer momento, se aprobó el decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158 que, tras una serie de modificaciones, se convirtió en la Legge 30 luglio 2002, 
n. 189, recante disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu’ alto livello di 
tutela della salute.

217  Ivonne, V.: «La salud…», cit., p. 11.
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En este sentido, destaca la referencia del artículo 3.1 de la citada ley se-
gún la cual «El ejerciente de la profesión sanitaria que en la realización de 
la propia actividad se adhiere a las pautas y mejores prácticas acreditadas por 
la comunidad científica no responde penalmente por culpa leve. En tal caso 
sigue vigente la obligación a que se refiere el artículo 2043 del Codice civile. El 
juez, en la determinación del resarcimiento del daño, también tendrá debida-
mente en cuenta la conducta mencionada en la primera frase». De este modo, 
parece que se está tratando de «despenalizar» el ámbito sanitario, pues no res-
ponderán penalmente si su conducta es calificada de culpa leve. Igualmente, 
de alguna forma, se está estandarizando y objetivando la profesión sanitaria (y 
la responsabilidad que surge de la misma) al ofrecer gran valor a las prácticas 
generalmente admitidas. 

Además, tal disposición generó ciertas dudas interpretativas acerca de si 
el legislador trató de modificar la orientación jurisprudencial que venía man-
teniendo. Por un lado, surgió la cuestión acerca de si, atendiendo al tenor lite-
ral de la norma, se está obligando a depurar la responsabilidad de los médicos 
aplicando el artículo 2043 del Codice civile (responsabilidad extracontractual) 
y no atendiendo al artículo 1218 del Codice civile (responsabilidad contrac-
tual). Este cuestión no es baladí, ya que tiene implicaciones tanto procesales 
(la carga de la prueba, como norma general, reside en el demandante en la 
responsabilidad extracontractual) como materiales (ya que tienen diferentes 
plazos de prescripción las acciones). 

Tras esta ley, si bien parece que existió acuerdo en cuanto a la naturaleza 
de la relación del paciente con el centro y la carga probatoria en tales casos 218, 
no ocurrió lo mismo con el vínculo enfermo-profesional 219. Por lo tanto, conti-

218  Aplicando la citada teoría del «contacto social», se declara que, por un lado, la rela-
ción que surge adquiere naturaleza contractual y que, por otro lado, la carga probatoria reside 
en el centro (debiendo demostrar la diligencia en su actuación). No puede obviarse que, aun-
que no se señale expresamente, estamos ante una responsabilidad por hecho ajeno y, por tanto, 
la culpa aparece vinculada a los errores in vigilando o in eligendo por parte del centro. En defini-
tiva, se entiende que el centro tiene un poder de control y de dirección sobre los profesionales 
que prestan sus servicios en el mismo (ya sean dependientes o no del mismo) que provoca que 
deba responder por los daños que se causen a terceros. En este sentido, vid. la sentencia del 
Tribunale Roma, sez. XIII, de 1 de marzo de 2017, n. 4176 (ud. 21/01/2017, dep.01/03/2017, De 
Jure, Redazione Giuffrè, 2017), del Tribunale Arezzo, de 22 de febrero de 2017 (ud. 21/02/2017, n. 
211, dep.22/02/2017, De Jure, Redazione Giuffrè, 2017). 

219  En este sentido, por ejemplo, vid. la sentencia del Tribunale Lucca, de 12 de diciembre 
de 2016, n. 2578 (ud. 06/12/2016, dep. 12/12/2016, De Jure, Redazione Giuffrè, 2017). Como se 
destaca en esta sentencia, «En primer lugar, debe considerarse que, en términos de responsa-
bilidad profesional del médico y de la estructura de atención médica en la que opera, ya sea 
pública o privada, existe una relación contractual (incluso si se basa únicamente en el contacto 
social), según el art. 1218 cc, el paciente tiene la carga de alegar el incumplimiento y no la falta 
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nuó sin ser una cuestión pacífica en la jurisprudencia, obligando al legislador 
a intervenir de nuevo en el año 2017. En este sentido, se aprobó la reciente 
Legge 8 marzo 2017 (Gelli-Bianco) 220 que incide en muchas de las cuestiones con-
trovertidas. En su artículo 1.1 221 declara que la seguridad en el ámbito curativo 
representa una parte constitutiva del derecho a la salud y se persigue en interés 
del individuo y de la colectividad. Asimismo, el apartado tercero del anterior 
artículo destaca algo esencial. Por un lado, señala que las actividades para preve-
nir riesgos se implementarán tanto en centros públicos como privados. Por otro 
lado, amplía el campo de los sujetos obligados al señalar que está obligado a 
cumplir con los deberes todo el personal, incluidos los trabajadores autónomos 
que presten sus servicios en virtud de un convenio con el Servicio Nacional de 
Salud. 

En otro orden de cosas, al margen de otras previsiones 222, el artículo 5 
de la Legge 8 marzo 2017 223 hace referencia a la creación de una serie de direc-
trices en las que se incluyen recomendaciones para los profesionales. Tales 
directrices creadas por los órganos e instituciones organizaciones públicas y 
privada y por las sociedades científicas y asociaciones técnico-científicas de 
profesiones de la salud registradas, representan un criterio que los sanitarios 

ni la gravedad de la misma, debiendo ser la falta de culpa o la no cualificación de la misma en 
términos de gravedad (en el caso del artículo 2236 del c.c.) ser alegado y probado por el médi-
co (Cass. del 24 de mayo de 2006, n. 12362).

(...) El paciente lesionado, debe limitarse a demostrar la existencia del contrato (o el con-
tacto social) y la aparición o agravación de la enfermedad y alegar el incumplimiento del deu-
dor, que es abstarctamente idóneo para causar el daño alegado, quedando a cargo del deudor 
probar o que tal falla no ha ocurrido o que, existiendo, no ha sido etiológicamente relevante 
(Cass. Sez. U. 11.01.2008. n. 577: Cass. 18.04.2005. n. 7997; Cass. 24.05.2006. n. 12362)».

220  Legge 8 marzo 2017, n. 24, Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assis-
tita, nonché in materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie. Esta norma 
incluye tanto cuestiones civiles (materiales), como procesales e incluso penales. Representa, 
por tanto, una suerte de «código de la responsabilidad sanitaria». Sería planteable en este pun-
to si tal técnica legislativa es adecuada o no y si este ámbito contiene tantas particularidades que 
precisa de una legislación especial ad hoc.

221  Para más información, vid. Carpani, G.: «La sicurezza delle cure nel diritto alla salu-
te: un’occasione per accrescere appropiatezza e qualità dell’assistenza» (commentario al arti-
colo 1), en Guida alle nuove norme sulle responsabilità nelle professioni sanitarie. Commento alla legge 8 
marzo 2017, n. 24 (edit. G. Carpani y G. Fares), Torino, G. Giappichelli Editore, 2017, pp. 1-22.

222  En este sentido, se tratan otras cuestiones como la atribución de funciones como ga-
rante del derecho a la salud (artículo 2), la creación de «l’Osservatorio nazionale delle buone 
pratiche sulla sicurezza nella sanità» (artículo 3) o la transparencia en los datos sanitarios (ar-
tículo 4).

223  Para más información, vid. Fares, G.: «La linee guida nel sistema delle fonti: effica-
cia giuridica e centralità della procedura di accreditamento» (commentario al articolo 5), en 
Guida alle nuove norme sulle responsabilità nelle professioni sanitarie. Commento alla legge 8 marzo 2017, 
n. 24 (edit. G. Carpani y G. Fares), Torino, G. Giappichelli Editore, 2017, pp. 92-132.
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deben cumplir en función, como no puede ser de otro modo, de las circuns-
tancias específicas del caso. Sin entrar en el valor y la eficacia de las mismas, lo 
cierto es que se trata de una medida innovadora y, desde nuestra perspectiva, 
muy favorable, pues suponen una pauta de actuación más «objetiva».

Además, esta norma se encarga de la responsabilidad penal de los pro-
fesionales en su artículo 6. En este sentido, deroga el artículo 3 de la Legge 
de 8 de novembre de 2012 que vimos anteriormente e inserta un nuevo artículo 
590 sexies en el Codice penale 224. Así, trata de limitar la responsabilidad penal 
al indicar que «Si el evento se produjo debido a la impericia, se excluye la 
posibilidad de castigo cuando se respetan las recomendaciones previstas en 
las pautas definidas y publicadas de acuerdo con la ley o, en ausencia de éstas, 
las buenas prácticas clínico-asistenciales, siempre que las recomendaciones 
proporcionadas por las directrices mencionadas sean adecuadas a las circuns-
tancias específicas del caso concreto». No obstante, surgen muchas cuestiones 
de este artículo. Por un lado, como ya se ha destacado en la jurisprudencia 225 
la norma debe aplicarse siguiendo los límites de la retroactividad. Como se-
ñala Cercola 226, la Legge 8 marzo 2017 ha comportado una ampliación del 
área penalmente ilícita y ello debe tenerse en cuenta a la hora de determinar 
la norma aplicable al caso, pues las disposiciones menos favorables son irre-
troactivas. Por otro lado, como destaca el autor arriba citado el artículo 590 
sexies del Codice penale habla de casos en los que intervenga «imperizia» 227, por 

224  Testo coordinato ed aggiornato del Regio Decreto 19 ottobre 1930, n. 1398.
225  Sentencia de la Cassazione penale, sez. IV, de 20 de abril de 2017, 28187 (ud. 

20/04/2017, dep.07/06/2017, Rivista penale, 2017). 
226  «Estensione e limiti dell’esimente penalista per osservanza di raccomandazioni e buo-

ne pratiche» (commentario al articolo 6), en Guida alle nuove norme sulle responsabilità nelle profes-
sioni sanitarie. Commento alla legge 8 marzo 2017, n. 24 (edit. G. Carpani y G. Fares), Torino, G. 
Giappichelli Editore, 2017, p. 146. 

227  Muy resumidamente, podemos señalar que «La impericia consiste en la ausencia de 
la observancia del nivel mínimo de conocimientos técnicos, cultura, experiencia y capacidad 
profesional de valorar en relación con la edad (médico apenas habilitado), a la experiencia y 
a la cualificación profesional (médico genérico o especialista)». En estos casos, parece que la 
responsabilidad civil es del centro por culpa in eligendo o in vigilando e incluso podría debatirse 
acerca de su posible responsabilidad penal. Por su parte, «La negligencia es la forma de culpa 
menos excusable» y «Consiste en el descuido, desatención, olvido, apatía, superficialidad y li-
gereza a causa de las cuales no se respetan las normas comunes de diligencia en el ejercicio de 
la profesión». Por último, la imprudencia consiste en la imprudenza consiste en «la excesiva 
precipitación, injustificada prisa o injustificado retraso o falta de adopción de las cautelas indi-
cadas por la común prudencia; puede, además, reconocerse como un comportamiento teme-
rario». Desde nuestra perspectiva, si bien doctrinalmente puede ser favorable esta distinción, 
preferimos referirnos a impericia, negligencia o imprudencia como algo similar. En definitiva, 
no dejan de ser actuaciones que no respetan la lex artis de la profesión y, por tanto, que generan 
responsabilidad civil. Acerca de la diferenciación entre «imperizia», «imprudenza» y «negligen-
za», vid. Chindemi, D.: op. cit., pp. 14-22.
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lo que su aplicación no se extiende aquellos en los que existe «imprudenza» 
o «negligenza». En estos últimos supuestos deberemos estar al régimen ge-
neral de los artículos 589 y 590 del Codice penale. Por último, tampoco queda 
excesivamente claro en qué consisten «las circunstancias específicas del caso 
concreto» y en qué supuestos, por tanto, el profesional puede apartarse de las 
directrices generales.

Asimismo, es de especial relevancia el articulo 7 228 de la Legge 8 marzo 
2017 229. Así, el apartado primero del anterior artículo indica que el centro 
sanitario, con independencia de su carácter público o privado, responderá de 
los daños producidos por los profesionales que desarrollen su actividad en el 
mismo (aunque no sean empleados) en los que concurra dolo o negligencia. 
Si se repara con detenimiento, no es más que la plasmación de la responsab-
ilidad por hecho ajeno (genérica) prevista en el articulo 1228 del Codice civile 
italiano. No obstante, no puede obviarse que nos movemos en sede contractu-
al y, como no puede ser de otro modo, rige la autonomía de la voluntad de las 
partes. Como corolario lógico de lo anterior, el citado articulo 1228 del Codice 

228  Para más información, vid. Moscati, E.: «La nuova responsabilità sanitaria: prime im-
pressioni di un civilista» (commentario al articolo 7) en Guida alle nuove norme sulle responsabilità 
nelle professioni sanitarie. Commento alla legge 8 marzo 2017, n. 24 (edit. G. Carpani y G. Fares), 
Torino, G. Giappichelli Editore, 2017, pp. 148-172.

229  «Art. 7. Responsabilidad civil de la estructura y del ejerciente de la profesión sanitaria.
1. La estructura sanitaria o sociosanitaria pública o privada que, en el cumplimiento de 

la propia obligación, se sirva del trabajo de ejercientes de la profesión sanitaria, incluso si es 
elegido por el paciente y no dependiente de la misma estructura, responde, en el sentido de los 
artículos 1218 y 1228 del Codice civile, de las conductas dolosas o culposas de ellos.

2. La disposición a que se refiere el párrafo 1 también se aplicará a los servicios de salud 
prestados por la profesión independiente o en el contexto de la experimentación clínica y las 
actividades de investigación o de acuerdo con el Servicio Nacional de Salud, así como a través 
de la telemedicina.

3. El ejerciente de la profesión sanitaria a que se refieren los párrafos 1 y 2 será responsa-
ble de su trabajo de conformidad con el artículo 2043 del Codice civile, a menos que haya actua-
do en el cumplimiento de obligaciones contractuales con el paciente. El juez, en la determina-
ción de la indemnización por daños y perjuicios, tendrá en cuenta la conducta del profesional 
sanitario de conformidad con el artículo 5 de la presente ley y el artículo 590-sexies del Codice 
penale, introducido por el artículo 6 de la presente ley.

4. El daño resultante de la actividad de la estructura sanitaria o sociosanitaria, pública o 
privada, y del profesional de la salud, se indemniza sobre la base de las tablas establecidas en los 
artículos 138 y 139 del Codice delle assicurazioni private, a que se refiere el Decreto legislativo 7 settem-
bre 2005, n. 209, complementado, cuando sea necesario, con el procedimiento mencionado en 
el párrafo 1 del artículo 138 mencionado anteriormente y sobre la base de los criterios mencio-
nados en los artículos mencionados anteriormente, para tener en cuenta los casos no previstos 
por ellos, relacionados con las actividades mencionadas en este artículo.

5. Las disposiciones de este artículo constituyen normas imperativas de conformidad con 
el Codice civile».
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civile prevé en su inciso inicial la posibilidad de que se acuerde por los inter-
vinientes que el deudor principal no responda por los daños causados por sus 
dependientes. En definitiva, tendremos que atender al contrato suscrito por 
el paciente con el centro (en el caso de que el mismo exista) para determinar 
si el centro sanitario debe hacerse cargo de los posibles eventos dañosos que 
produzcan los profesionales a su cargo.

Además, continúa señalando el apartado segundo del articulo 7 de la 
Legge 8 marzo 2017 que lo anterior debe aplicarse también en aquellos casos en 
que los servicios se presten bajo la profesión liberal sanitaria, en el contexto 
de la experimentación o investigación clínica, que se realicen de acuerdo con 
el servicio de asistencia sanitaria nacional, así como a través de la denominada 
«telemedicina» 230.

Sin embargo, por lo que respecta a la responsabilidad del profesional, hay 
que tener en cuenta que su responsabilidad se depurará ex. articulo 2043 del 
Codice civile. Por lo tanto, estamos ante una responsabilidad extracontractual. 
Huelga decir que, si existe un contrato entre paciente y profesional será, ob-
viamente, una relación contractual. Añade la ley que el juez deberá ponderar 
tanto el articulo 6 de la misma como el articulo 590-sexies del Codice penale 
para valorar la conducta del profesional ya que puede incurrir en respons-
abilidad penal. De este modo, será, en principio, el demandante (paciente) 
quien deba probar todos los extremos alegados en la demanda (entre los que 
se incluye la culpa del profesional).

En otro orden de cosas, el apartado 4 de la misma ley se refiere a la 
valoración del daño resultante en este ámbito (tanto por el centro sanitario 
como por el profesional). En este sentido, a tal efecto se tendrán en cuenta los 
artículos 138 y 139 del Decreto Legislativo 7 settembre 2005 231. Asimismo, cuando 
sea necesario para los casos no previstos, la valoración se llevará a cabo de 
acuerdo con el procedimiento recogido en el apartado 1 del artículo 138 del 
Decreto arriba referido.

Por último, el apartado 5 de la Legge 8 marzo 2017 dispone que «Las dis-
posiciones de este artículo constituyen normas imperativas de conformidad 
con el Codice civile». No vamos a entrar en más detalle sobre otras cuestiones 
que, si bien son muy relevantes, exceden de la finalidad de esta obra 232. 

230  Para más información, vid. Moreira Azevedo, F.: «O consentimento informado si-
lenciado na esfera da telemedicina», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e respon-
sabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 253-262.

231  Decreto Legislativo 7 settembre 2005, n. 209 (Codice delle assicurazioni private).
232  Por ejemplo, destaca la obligatoriedad de llevar a cabo una conciliación previa a la 

reclamación (artículo 8 Legge 8 marzo 2017), la acción de regreso frente al profesional –limitada 
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Sin embargo, tampoco tras esta última norma parece existir acuerdo gen-
eralizado en admitir como extracontractual la relación con el profesional. 
Buena muestra de ello es la sentencia del Tribunale S.Maria Capua V de 16 de 
junio de 2018 233 que, tras efectuar un exhaustivo análisis de la evolución juris-
prudencial producida en este ámbito, declara que el paciente mantiene un 
vínculo contractual tanto con el centro como con el médico. Así, señala que 
«En resumen, por lo tanto, en la hipótesis del daño ocurrido en el ejercicio de 
la profesión médica, la estructura de salud responde:

1)  a título de responsabilidad contractual, por hecho propio, ex. art. 
1218 cod. civ., cuando no cumplan con las obligaciones relacionadas 
con el contrato de hospitalización y sean asumidas directamente por 
la institución deudora (asistencia postoperatoria, seguridad de los 
equipos y entornos, custodia de los pacientes, mantenimiento de los 
registros médicos, pensión y alojamiento);

2)  a título de responsabilidad contractual por hechos de los dependien-
tes o de sus auxiliares, ex. art. 1228 cod. civ., en relación con el in-
cumplimiento de la prestación médico-profesional realizada por el 
profesional de la salud;

3)  a título de responsabilidad extracontractual donde, como resultado de 
los déficits organizacionales, el paciente haya sufrido un deterioro de 
la salud, evaluado de forma independiente ex art. 2059 cod. civ. y 32 de 
la Const. como una violación del principio general de neminem laedere.

Pasando, entonces, al examen del título de la responsabilidad del médico 
de un establecimiento de salud (la responsabilidad posible del médico - pro-
fesional independiente, como se mencionó, se reconduce pacíficamente al 
cumplimiento de un contrato de cumplimiento del trabajo profesional esti-
pulado con el paciente, de conformidad con el artículo 2229 del cod. civ.), 
los últimos pasos de la jurisprudencia de legitimidad, seguidos casi constante 
y consistentemente por el mérito, conducen a la afirmación de una responsa-
bilidad contractual derivada del caso del llamado contacto social [cfr., en este 
sentido y ex permultis, cass. 22 de enero de 1999, n. 589, cass. SS. UU., 1 de 
julio de 2002, n. 9556 y cass. 19 de abril de 2006, n. 9085. Véase también, en 
lo que respecta a la jurisprudencia sobre el fondo, Tribunale di Napoli, 23 de 
julio de 2007; Tribunale di Napoli, 20 de febrero de 2007, Tribunale di Napoli, 
27 de abril de 2006; Tribunale di Napoli, 25 de julio de 2004; Tribunale di 
Napoli, 30 de julio de 2006; Tribunale di Napoli, 15 de marzo de 2005].

únicamente a aquellos casos de dolo o culpa grave– (artículo 9 Legge 8 marzo 2017) o la necesi-
dad de aseguramiento de la actividad (artículo 10 Legge 8 marzo 2017).

233  (ud. 16/06/2018, De Jure, Redazione Giuffrè, 2018).
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Y, de hecho, la responsabilidad contractual representa la reacción que el 
ordenamiento jurídico aplica en la hipótesis de incumplimiento de obliga-
ciones específicas en un tema: obligaciones que, en retrospectiva, pueden en-
contrar su propia fuente, así como en el contrato, también en cada otro acto 
o hecho adecuado para producirlos, de acuerdo con la cláusula de salvación 
descrita en el art. 1173 cod. civ. En la lista de estos otros actos o actos adecua-
dos para producir obligaciones regidas por el esquema de las obligaciones ex 
contractu viene corrientemente individualizado el contacto social calificado, 
esto es, una relación social típica que atribuye a las personas involucradas en 
la misma una tarea objetiva debido al hecho de que se trata de una relación 
calificada por el ordenamiento jurídico que vincula a una serie de obligacio-
nes específicas de comportamiento activo.

Estamos ante una relación que genera obligaciones de protección de ma-
triz contractual o legal.

En otras palabras, una vez que se realiza la prestación, la misma debe ser efec-
tuada con los mismos criterios de una obligación asumida contractualmente, ya 
que, según se observa, el sujeto que recibe la prestación no puede ser considera-
do un extraño con respecto al agente, solo por la falta formal de un contrato.

Además, de igual forma en que la estructura sanitaria responde del hecho 
del médico, ex. art. 1228 cod. civ., el médico responde –por las mismas razones 
y siempre de manera contractual–, por el hecho de los auxiliares (el llamado 
equipo) que lo asisten en la prestación del servicio (véase, a tal efecto, Cass. 16 
de mayo de 2000, n. 6318).

Además de las premisas anteriores, también se debe aclarar que las res-
ponsabilidades del centro y del médico pueden coexistir (rectius: concurrir) 
entre sí, en el sentido de que del mismo evento dañoso deriva la correspon-
diente y solidaria responsabilidad del médico y de la estructura (y, por lo tan-
to, la titularidad pasiva de la relación obligatoria reside tanto en la organiza-
ción, como en el médico)».

En cuanto a la carga de la prueba, destaca la sentencia citada que 
«Consecuentemente: a) el paciente debe probar la existencia del contrato y el 
agravamiento de su situación patológica o la aparición de nuevas enfermeda-
des, sin tener que soportar la carga de probar aspectos específicos y peculiares 
aspectos de la responsabilidad profesional; b) el médico (o la entidad hospita-
laria o la estructura sanitaria - cfr. el art. 1228 cod. civ. -) debe demostrar que la 
prestación se llevó a cabo de manera diligente y que los resultados perjudiciales 
fueron determinados por un evento inesperado e impredecible. (cfr. Cass. 28 
mayo 2004, n. 10297 cit.)». Además, en la línea de la ley, amplía los sujetos obli-
gados. Así, señala que «Esta reconstrucción de la relación estructura - paciente 
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debe ser compartida y confirmada. Esto implica que puede existir una respon-
sabilidad contractual de la estructura hacia el paciente lesionado, no solo por el 
hecho del personal médico dependiente, sino también por el personal auxiliar, 
así como por la estructura en sí (organización insuficiente o inadecuada)».

A todo ello hay que añadir que no es relevante la naturaleza pública o 
privada del centro, pues «En particular, no asume más relevancia, a los efectos 
de identificar la naturaleza de la responsabilidad de la estructura de salud si 
el paciente se ha dirigido directamente a un centro de salud del SSN, a un 
centro privado o si, en cambio, ha acudido a un médico de confianza que ha 
realizado la intervención en un establecimiento privado. En todos los casos 
mencionados se puede asumir la responsabilidad contractual de la entidad».

Asimismo, existen otras sentencias que tampoco han acogido este nuevo régi-
men legal y las consecuencias que del mismo derivan 234. Por ejemplo, la sentencia 
de la Cassazione civile de 26 de julio de 2017 235, sin determinar expresamente la 
naturaleza de la relación, establece que la carga de la prueba (de la diligencia) 
reside en el profesional. En este sentido, resultan muy interesantes las reflexiones 
que efectúa Riccetti 236 en un comentario a esta sentencia, donde indica que: 

«Como se sabe, a diferencia de lo que le sucede al médico, la respon-
sabilidad de la estructura de salud es siempre contractual. Es pacífico que, 
en el mismo momento en que se acepta al paciente, este último firma un 
contrato atípico de hospitalización con el hospital. Esto es independiente 
de si se trata de un centro privado o de un hospital público. De este contrato 
derivan varios tipos de obligaciones, que no se limitan al tratamiento mé-
dico-quirúrgico: de hecho, hay una serie de “obligaciones de protección”, 
que van desde la provisión de personal de enfermería y paramédico hasta 
el suministro de medicamentos y equipos técnicos, así como servicios en el 
sensu hospitalidad. Existen dos reglas según las cuales el hospital puede ser 
considerado responsable contractualmente: ex art. 1218 c.c. por los daños 
sufridos por el paciente como consecuencia de los incumplimientos de la 
estructura del hospital (como los derivados de un defecto organizativo); ex 
art. 1228 c.c. por lesiones atribuibles a la actividad de los médicos que pres-
tan sus servicios dentro de la estructura.

En ambos casos, de acuerdo con la orientación prevaleciente inaugu-
rada por la sentencia de la Suprema Corte el 11 de enero de 2008, n. 577, 

234  En igual sentido, vid. la sentencia del Tribunale Napoli, sez. VIII, de 2 de julio de 2018, 
n. 6504 (ud. 26/06/2018, dep.02/07/2018, Redazione Giuffrè, 2018). 

235  Sez. III, n. 18392 (De Jure, Diritto & Giustizia, 2017, Guida al diritto, 2017, Rassegna di 
diritto farmaceutico, 2018).

236  «Responsabilità della struttura sanitaria: non è più sufficiente la (già difficile) alle-
gazione dell’inadempimento qualificato per soddisfare l’onere probatorio del danneggiato?», 
Rivista Italiana di Medicina Legale (e del Diritto in campo sanitario), fasc. 2, 2018, pp. 712 y 713.
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corresponde al paciente, a fin de obtener una compensación por los daños 
que cree haber sufrido como resultado de la actividad médica: probar la 
existencia de un contrato con el hospital en cuestión, probar el daño sufrido 
y alegar el incumplimiento calificado que probablemente ha provocado la 
lesión del derecho a la salud. Asimismo, es responsabilidad del médico [rec-
tius estructura hospitalaria] demostrar: en primer lugar, que no se produjo 
el incumplimiento, en la hipótesis subordinada que el daño sufrido se debe 
a un evento inesperado e impredecible (y, por lo tanto, no se puede evitar 
con la diligencia propia del conocimiento técnico-científico del momento) 
o, en otra hipótesis subordinada, que no existe un vínculo causal entre la 
conducta y el evento dañino».

De este modo, el centro sanitario responderá tanto por los daños sufridos por 
el paciente como consecuencia de los incumplimientos de la estructura del hospi-
tal (ex. artículo 1218 Codice civile), como por las lesiones atribuibles a la actividad 
de los médicos que prestan sus servicios dentro de la estructura (ex. artículo 1228 
Codice civile). No obstante, será el profesional el que deba probar su buena praxis. 

De todo lo anterior podemos obtener algunas reflexiones. Por un lado, 
que el aumento de las demandas unido al desarrollo jurisprudencial acerca 
del «contacto social» desembocaron en lo que se conoce como «medicina 
defensiva». Los profesionales, tratando de evitar una futura adscripción de 
responsabilidad, comenzaron a llevar a cabo pruebas excesivas e innecesarias 
aumentando los costes del sistema sanitario público. Ante este contexto, el 
legislador ha tratado de paliar este hecho aprobando una serie de normas 
en las que se prevé que la relación médico-paciente es extracontractual. La 
finalidad, aunque no se diga expresamente, es atribuir la carga de la prueba 
a los enfermos, de tal forma que sea más costoso obtener una condena de un 
profesional. Con ello, se pensó que se reduciría el coste en sanidad, ya que 
los médicos no tendrían que realizar tal magnitud de intervenciones innece-
sarias. No obstante, la última reforma legislativa ha ampliado la aplicación de 
la responsabilidad penal en este ámbito, cuestión que no parece tener mucho 
sentido si atendemos a lo que hemos destacado.

Sin embargo, los tribunales y parte de la doctrina no han acogido estas 
modificaciones y siguen haciendo residir la carga probatoria en los profe-
sionales. Quizás este posicionamiento se debe a que entienden, con mucho 
acierto, que el paciente se encuentra en una posición más desfavorable que 
el sanitario y que es, de algún modo, injusto (materialmente) que deban ser 
estos últimos quien demuestren la culpabilidad 237. 

237  Desde el punto de vista jurídico, la interpretación más adecuada es la que siguen las modifi-
caciones legislativas, esto es, entender que las relaciones con el centro deben ser calificadas como con-
tractuales y con los profesionales como extracontractuales. Sin embargo, el problema es que, en este 
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No obstante, al margen de los pronunciamientos jurisdiccionales, tras las 
modificaciones legislativas, la calificación de las relaciones de los pacientes 
con los centros y con profesionales de la medicina podría resumirse así:

 — Si existe centro sanitario (con independencia de que sea público o 
privado). Por un lado, el vínculo con tal centro será contractual, de-
biendo el paciente únicamente probar la existencia del contrato y la 
institución demostrar la buena praxis. Por su parte, la relación del en-
fermo con el profesional será extracontractual, residiendo en el pri-
mero toda la carga de la prueba (incluida la culpa). 

 — Si no existe centro sanitario, puesto que se acuerda directamente con 
el profesional, nos moveremos en sede contractual. En tales supues-
tos, el paciente solamente tendrá que probar la existencia del contra-
to y será el médico quien deba acreditar que actuó diligentemente.

Se observa, pues, un doble régimen de responsabilidad (en función de 
si se considera o no extracontractual) con implicaciones tanto en el plazo de 
prescripción como en la carga probatoria. 

4.3.2. El consentimiento informado como derecho en el ordenamiento y su vin-
culación al derecho fundamental a la salud 

Un buen punto de partida para iniciar el tema relativo al consenso informa-
to 238 como derecho es estudiar, siquiera de forma somera, los orígenes 239 del 
mismo en Italia. En este sentido, a pesar de que suele señalarse que surgió en 
los años 70, no se produjo de forma directa hasta 1990. Así, la sentencia de la 
Corte assise Firenze de 18 de octubre de 1990 («caso Massimo») 240, confirmada 

último caso, la carga probatoria reside completamente en el paciente y ello puede generar situaciones 
injustas y desproporcionadas. No obstante, desde nuestra perspectiva, estos inconvenientes podrían 
salvarse aplicando teorías de inversión de la carga probatoria (como se viene haciendo en España) 
que, de algún modo, permiten que los pacientes obtengan un resarcimiento del daño. De esta forma, 
se evitaría tener que interpretar el ordenamiento contra legem (y ofrecer una respuesta incorrecta des-
de el punto de vista del Derecho) y, al mismo tiempo, se indemnizaría a los enfermos.

238  Señala Casale que la imperfección informativa adquiere relevancia desde tres perspec-
tivas. Por un lado, para determinar el contenido de la conducta, ayudando a establecer la regla 
del caso concreto. Por otro, supone un criterio subjetivo de verificación de la culpa del sanitario. 
Por último, incide sobre la secuencia causal conducta/evento/daño. En este sentido, vid. «I dan-
ni nel settore medico-sanitario», en Il diritto civile nella giuresprudenza. I danni risarcibili nella respon-
sabilità civile, vol. IV: I singoli danni (edit. P. Cendon), Torino, Utet Giuridica, 2005, p. 95.

239  Para más información acerca de los orígenes del consentimiento informado, vid. 
Virmercati, B.: L’amministrazione di sostengo: una via alternativa al testamento biológico?, tesis doc-
toral (coord. y tut. L. Violini), Milán, 2012, pp. 12-19, disponible en: https://air.unimi.it/hand-
le/2434/216645#.W6Z6cRMzYk8 (fecha de última consulta 15.01.2020).

240  (Giustizia penale, 1991, Rivista Italiana di Medicina Legale (e del Diritto in campo sanitario).
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posteriormente en apelación 241, estableció que «solo el libre consentimiento 
del paciente, como una manifestación de la voluntad de disponer de su pro-
pio cuerpo, puede excluir en la práctica, en ausencia de otras causas regula-
das de justificación, la naturaleza antijurídica de la lesión obtenida mediante 
tratamiento médico-quirúrgico». 

De este modo, «Existe, por tanto, un delito de homicidio preterintencio-
nal donde, después de la intervención quirúrgica ilícita y como consecuencia 
de las lesiones personales resultantes, se produce el evento de la muerte del 
paciente (Cass. pen., sez. V, 21.4.1992, Massimo, in Cass. pen., 1993, 63 e Ass., 
I grado, Firenze, 18.10.1990, in Giur. merito, 1991, II, 1119). La sentencia 
identifica los elementos de culpa en la conducta del cirujano, el Dr. Massimo, 
destacando cómo la extirpación de una masa tumoral benigna puede ocurrir 
de diferentes maneras y menos inválidas que las practicadas, que consiste en 
una amputación abdominoperineal del recto, considerada demasiado arries-
gada en relación con el estado general del paciente (una anciana de 83 años). 
Además, en la decisión se identificaron los elementos que constituyen el caso 
del asesinato pre-intencional porque el cirujano tenía, intelectualmente, la 
representación del evento de lesión y, bajo la voluntad, la intención directa de 
lograrlo: tenía consciencia y voluntad de perjudicar la integridad personal de 
los demás sin tener el derecho y sin que hubiera necesidad» 242.

Igualmente, suele señalarse que el desarrollo del consentimiento infor-
mado ha sido posible, en parte, por la codificación deontológica 243 (al igual 
que, como tendremos ocasión de comprobar, ocurrió en España). En este 
sentido, el Codice Deontologico del Medico de 1995 ya destacó en su artículo 29 
que «la voluntad del paciente, libre y actualmente expresa, debe informar el 
comportamiento del médico, antes que la potestad, la dignidad y la libertad 
profesional». Por lo tanto, conviene hacer referencia a la gran importancia 
que han tenido los códigos deontológicos en la formación del consentimiento 
informado. En este sentido, a pesar de que se trate de normas con eficacia ju-
rídica limitada (ad extra), lo cierto es que han contribuido a la determinación 
de las obligaciones de los profesionales en este campo. Por ejemplo, destaca 
el Codice di Deontologia Medica de 16 de diciembre de 2006 de la Federazione 

241  Sentencia de la Cassazione penale, sez. V, de 21 de abril de 1992 (Rivista penale, 1995). 
242  Vid. Pizzimenti, I.: Consenso informato e responsabilità medica, tesis doctoral (coord. M. 

Bussani y sup. F. Padovini), Trieste, 2016, p. 242. Diponible en: 
https://air.uniud.it/retrieve/handle/11390/1132947/251070/10990_852_Pizzimenti%20

I.%20Tesi%20di%20dottorato%20corredata%20da%20sintesi.pdf (fecha de última consulta 
15.01.2020).

243  En igual sentido, vid. Occhipinti, A.: Tutela della vita e dignità umana. Consenso me-
dico informato. Rifiuto delle cure mediche. Eutanasia-Testamento biologico, Torino, Utet Giuridica, 
2008, p. 49.
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Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri 244 que, en sus artícu-
los 33 a 38 establece una suerte de deberes de información y de consentimien-
to a cargo de los sanitarios. Así, destaca su artículo 33 que el médico debe in-
formar al paciente adecuadamente acerca de su diagnóstico, del pronóstico, 
de las perspectivas, así como de las consecuencias previsibles de la operación. 
Además, debe llevarlo a cabo teniendo en cuenta la capacidad de compren-
sión del mismo, teniendo que extremar las cautelas en aquellos supuestos de 
pronóstico grave. Asimismo, salvo que el paciente consienta expresamente, 
no debe comunicar tal información a terceros (artículo 34). Igualmente, para 
proceder a la intervención, se precisa de previo consentimiento del enfermo, 
siendo el mismo por escrito en los casos previstos en la ley –sin que tal carácter 
sustituya, en ningún caso, el proceso informativo– (artículo 35).

Por otro lado, hay que tener en cuenta que no existe una ley completa 
dedicada a la regulación del consentimiento informado en el ordenamien-
to italiano. En este sentido, «La evolución del Derecho Italiano ha llevado a 
que el consentimiento informado esté regulado de forma fragmentaria y no 
existe una norma escrita que se refiera textualmente a esta figura de forma 
general como si ocurre en otros ordenamientos jurídicos de nuestro entorno. 
Se refieren tangencialmente al consentimiento informado la Ley que crea el 
Servicio Nacional de Salud (Ley 833/1978), la cual se limita a afirmar que “los 
resultados y tratamientos de salud suelen ser voluntarios” (artículo 33 , párra-
fo 1 , que reproduce el artículo 1 de la Ley 180/1978 sobre la reforma de los 
hospitales mentales); las leyes especiales en el trasplante renal (Ley 458/1967, 
art. 41), sobre la interrupción voluntaria del embarazo (L. 194 /1978 art. 14 
), la corrección en la asignación de sexo (Ley 164/1982, art. 2) sobre la pre-
vención y la lucha contra el sida (L. 135 /1990, art. 5, apartados 3 y 4 ); sobre 
la donación de sangre (L. 107 /1990 y DMS 01.15.1991); sobre la protección 
radiológica (Decreto Legislativo 230/1995); sobre la donación de hígado de 
donante viviente (L. 483/1999) y procreación médicamente asistida (artículo 
6 de la L. 40/2004); la nueva regulación de las transfusiones y de la produc-
ción nacional de hemoderivados (L. 219/2005, art. 3)» 245. 

No obstante, a pesar de esta ausencia normativa, el desarrollo del con-
sentimiento informado ha sido posible gracias a su vinculación a ciertos de-
rechos constitucionales 246 como el «derecho a la salud». En este sentido, la 

244  Disponible en: http://ape.agenas.it/documenti/provider/Medici_FNOMCEO.pdf (fecha de 
última consulta 15.01.2020).

245  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 83.
246  Sobre la tutela de los derechos fundamentales y, en este sentido, acerca de la dis-

tinción entre tutela «secundum legem», «contra legem» y «praeter legem», vid. Morelli, S.: 
Tecniche di tutela dei diritti fondamentali della persona. Nuovi diritti nella giurisprudenza della Corte cos-
tituzionale, di Cassazione, europea di Strasburgo. Tutela preventiva e risarcitoria, Padua, Cedam, 2003.
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Costituzione della Repubblica Italiana reconoce en su articulo 32 el derecho fun-
damental a la salud 247, destacando que «La Republica protege la salud como 
un derecho fundamental del individuo y el interés de la comunidad, y garan-
tiza la atención gratuita para los indigentes». Asimismo, continúa señalando 
el citado articulo que «Nadie puede estar obligado a un tratamiento de salud 
especifico, excepto por ley. La ley no puede, bajo ninguna circunstancia, vio-
lar los limites impuestos por el respeto a la persona humana». 

De este modo, ya puede observarse la primera diferencia con respecto al 
ordenamiento español, donde, como es sabido, el derecho a la salud era un 
mero principio rector. Además, en el propio contenido del artículo ya se apre-
cian atisbos de la relevancia del consentimiento en el ámbito sanitario, pues 
se indica que no se puede obligar a ninguna persona a ser sometida a un trata-
miento de salud. Igualmente, a pesar de que en un principio limita la eficacia 
del derecho a la regulación legal, posteriormente establece una suerte de res-
tricciones a esta última. Así, se destaca que la ley no puede «violar los limites 
impuestos por el respeto a la persona humana». Por lo tanto, si bien de forma 
un tanto vaga, la constitución italiana imprime una serie de deberes a los legis-
ladores nacionales en tanto en cuanto no permite que las posteriores normas 
que se aprueben afecten, de algún modo, la condición de persona humana. 

Asimismo, parte de la doctrina ha destacado que con el mandato constitu-
cional se establece un limite que, en ningún caso, puede vulnerar el profesio-
nal. Las injerencias en el cuerpo de una persona solo podrán producirse, por 
tanto, a la luz del consentimiento del paciente 248.

Todo lo anterior provoca que el fundamento del consentimiento infor-
mado se busque en este último derecho, pues se plasma como una suerte de 
derecho fundamental. Quizás este hecho es el que ha llevado a la doctrina y 
jurisprudencia españolas a vincular el consentimiento informado con el dere-
cho a la integridad física y moral, pues la salud, en la Constitución española, 
es un principio rector (y no un derecho fundamental de toda persona como 
en Italia). 

247  No obstante, debe tenerse en cuenta que a pesar de tratarse de un derecho funda-
mental en el sistema italiano los particulares no tienen acceso a la Corte Costituzionale mediante 
el recurso de amparo. La intervención de este tribunal queda relegada, básicamente, a los re-
cursos de inconstitucionalidad de las leyes. 

248  Vid. Casonato, C. y Cembrani, F.: «Il rapporto terapeutico nell’orizzonte del diritto», 
en Trattato di biodiritto, IV, I diritti in medicina (edit. S. Rodotà y P. Zatti), Milan, Giuffrè, 2011, 
pp. 54-64.
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En este sentido, destaca Ivonne 249 que «El derecho a la salud, entendido 
como una garantía de la efectiva percepción de los beneficios de protección 
de la salud, es probablemente el ejemplo más conocido de derecho social o 
de deber de las instituciones públicas de dar acabado amparo a la salud de 
las personas humanas». Asimismo, continúa señalando la autora arriba citada 
que «Una característica fundamental de los derechos sociales es el hecho de 
que su garantía activa se corresponde con los deberes de la República que, 
además de reconocer, “garantiza los derechos inviolables del hombre” (Art. 
2°) y asume la tarea de “eliminar a los obstáculos económicos y sociales que li-
mitan la libertad y la igualdad de los ciudadanos, evitando el pleno desarrollo 
de la persona humana”».

Además, la salud tiene dos vertientes íntimamente ligadas: por un lado, 
es un derecho fundamental y, por otro, un interés colectivo. Estas dos mani-
festaciones afectan a la dimensión real del derecho a la salud en el sistema 
normativo italiano y nos permiten aludir a la salud como «bien» 250 o «valor 
primario» del sistema constitucional. El mismo incluye, pues, «un conjunto 
de situaciones subjetivas, que empiezan con el esquema de la libertad positiva 
(la libertad de tratamiento) y terminan con la libertad negativa (ejemplo es el 
tratamiento médico obligatorio)». Por otro lado, este doble carácter del dere-
cho a la salud provoca que aparezca la salud como «valor» 251. Por lo tanto, «La 
protección constitucional no pertenece sólo al ámbito de las reivindicaciones 
subjetivas que representan el contenido del derecho a la salud, sino que es 
más extensa y, en muchos casos, es condicionada por la dimensión supraindi-
vidual de la salud como bien, es decir, por su contenido social».

Por otro lado, resultan muy interesantes las reflexiones adoptadas en la 
sentencia de la Cassazione civile de 15 de mayo de 2018 252. Como indica la mis-

249  «La salud como derecho social: nuevas fronteras de la medicina y derechos de los 
pacientes», Derecho y salud, vol. 25, núm. extra 1, 2015, p. 6. 

250  En este sentido, la sentencia de la Corte costituzionale de 23 de julio de 1974, n. 247 
(ud. 10/07/1974, Leggi d’Italia) fue muy relevante porque posteriormente otros tribunales han 
planteado una referencia directa al articulo 32 de la Costituzione della Repubblica Italiana para 
tutelar la salud como bien. Igualmente, destaca la sentencia de la Corte costituzionale de 26 de 
julio de 1979, n. 88 (ud. 12/07/1979, Leggi d’Italia). Según esta última, «El bien está protegido 
por el art. 32 de la Const. no sólo como un interés de la colectividad, sino también y sobre todo 
como un derecho fundamental del individuo, de modo que se configura como un derecho 
primario y absoluto, plenamente operativo incluso en las relaciones entre individuos. Sin duda, 
debe incluirse entre las posiciones subjetivas directamente protegidas por la Constitución y no 
parece dudosa la existencia de ilícito, con la consiguiente obligación de reparación, en caso de 
violación del mismo derecho». De esta forma, se replantea el artículo 32 de la Costituzione della 
Repubblica Italiana y sus implicaciones como derecho fundamental. 

251  Ivonne, V.: «La salud…», cit., pp. 7 y 8.
252  Sez. III, n. 11749 (rv. 648644-01, De Jure, Guida al diritto, 2018).
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ma, «Dado que la obligación de informar del médico se relaciona con el de-
recho fundamental del paciente a la expresión de la adhesión consciente al 
tratamiento de salud que se le ofrece, la prestación que constituye su objeto 
supone una prestación distinta de la sanitaria, cuyo objetivo es proteger el 
(distinto) derecho fundamental a la salud. En consecuencia, la violación de la 
obligación adquiere una relevancia autónoma para el propósito de la posible 
responsabilidad resarcitoria del sanitario, ya que, si bien la ejecución inde-
bida del tratamiento médico-terapéutico determina la lesión del derecho a 
la salud (artículo 32 Const., párrafo 1), el incumplimiento de la obligación 
de obtener el consentimiento informado determina la lesión del (diferente) 
derecho fundamental a la libre autodeterminación del paciente (artículo 32 
Const., párrafo 2)». 

Como se observa, el derecho fundamental a la salud es dividido en dos 
facultades. Por un lado, el artículo 32 párrafo primero de la Costituzione tutela 
frente a errores en la intervención sanitaria, esto es, actuaciones que infrinjan 
la praxis médica (a lo que denominábamos lex artis tradicional). Por otro lado, 
el inciso segundo del mismo artículo se vincula al consentimiento informado 
y a aquellos daños que se produzcan en la esfera relacionada con el derecho 
de autodeterminación (esto es, a las lesiones acaecidas por infracción de la 
(nova) lex artis).

Asimismo, algunos autores destacan que el consentimiento informado 
se deduce también de los artículos 2 y 13 de la Costituzione della Repubblica 
Italiana, por cuanto el primero garantiza los derechos inviolables del hom-
bre y el segundo proclama la autodeterminación y la libertad personal 253. En 
este sentido, a pesar de que este principio surgió para proteger a los indivi-
duos de los poderes públicos, lo cierto es que ha ido adquiriendo un enfoque 
mas amplio, representando la libertad «un poder general de decidir acerca de 
sus acontecimientos existenciales y de sus elecciones personales». De algún 
modo, el consentimiento informado constituye «un límite para el legislador y 
para el médico». No puede obviarse que el legislador no puede imponer «un 
tratamiento obligatorio sino es dentro de los límites que impone el artículo 
32 de la Constitución. Este precepto también marca el umbral que no puede 
traspasar el médico, pues la inviolabilidad del cuerpo sólo puede ser superada 
en virtud y bajo los límites del consentimiento» 254.

253  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 83.
254  En igual sentido, vid. Ferrando, G.: «Diritto a la salute e autodeterminazione tra diri-

tto europeo e costituzione», Politica del Diritto, núm. 1, 2012, pp. 8 y ss.
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En este ámbito, adquiere especial relevancia la sentencia de la Corte costi-
tuzionale de 23 de diciembre de 2008 255, ya que se manifestó sobre este particu-
lar modificando la doctrina que había mantenido hasta el momento. Así, des-
taca la misma que «El hecho de que el consentimiento informado encuentre 
su fundamento en los artículos 2, 13 y 32 de la Costituzione enfatiza su función 
de síntesis de dos derechos humanos fundamentales: el de la autodetermina-
ción y el de la salud, ya que, si bien es cierto que toda persona tiene derecho 
a ser curado, tiene, además, el derecho a recibir la información apropiada so-
bre la naturaleza y los posibles desarrollos de la ruta terapéutica a la que pue-
de estar sujeto, así como cualquier terapia alternativa; información que debe 
ser lo más completa posible, precisamente para garantizar la elección libre y 
consciente del paciente y, por lo tanto, su propia libertad personal, de confor-
midad con el art. 32, párrafo segundo, de la Costituzione». El consentimiento 
informado aparece, pues, como una síntesis de los derechos a la libertad y a la 
salud. 

Sin embargo, tal decisión ha sido criticada por parte de la doctrina por 
varios motivos. Por un lado, por emplear el articulo 2 de la Costituzione como 
parámetro de constitucionalidad. Por otro, porque se entiende que el funda-
mento único del consentimiento informado se encuentra en el derecho a la 
salud y no en la libertad (articulo 13 de la Costituzione) como destaca la sen-
tencia arriba referenciada. Además, se entiende que no se trata de un dere-
cho autónomo y que pueda considerarse como fundamental, sino que es una 
«parte» del derecho a la salud. Igualmente, se cuestiona el reparto competen-
cial entre el Estado y las regiones.

En este sentido, señala Morana 256 que «Al razonar sobre el consenti-
miento a los tratamientos de salud, el punto de partida debe necesariamen-
te identificarse en la disposición constitucional que confía expresamente a la 
República la tarea de proteger la salud como “derecho fundamental e interés 
de la colectividad” (art. 32, párrafo 1), al mismo tiempo. “Nadie puede ser 
obligado a un tratamiento de salud específico, excepto por ley” (art. 32, párra-
fo 2). Por lo tanto, de acuerdo con las normas constitucionales, la regla debe 
ser reconocida en la libertad de rechazo de los tratamientos de salud, es de-
cir, en la naturaleza voluntaria de dichos tratamientos, mientras que la excep-

255  Sentencia de la Corte  Costituzionale de 23 de diciembre de 2008, n. 438 (ud. 
15/12/2008, De Jure). Por la relevancia y la repercusión de la misma ha sido objeto de múltiples 
comentarios de la doctrina científica. Entre otros, vid. Cevoli, D.: «Diritto alla salute e consen-
so informato. Una recente sentenza della Corte costituzionale», Studi parlamentari e di política 
costituzionale, núm 160, 2008, pp. 75-95.

256  «A proposito del fondamento costituzionale per il “consenso informato” ai trattamen-
ti sanitari: considerazioni a argine della sent. n. 438 del 2008 della corte costituzionale», Giur. 
cost., fasc. 6, 2008, pp. 4970-4971.
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ción está representada por la obligación de sea eventualmente dispuesta por 
el legislador para proteger el interés de la comunidad a la salud. Desde esta 
perspectiva, la consensualidad es un corolario necesario de la regla de volun-
tariedad: se exige el consentimiento del paciente para someter a este último 
a un tratamiento de salud en todos los casos no previstos expresamente por el 
legislador como obligatorios en virtud del art. 32, párrafo 2, Const.». 

Asimismo, continúa indicando que «Por consiguiente, el consentimiento 
para el tratamiento no es el contenido de un derecho autónomo, distinto o 
distinguible del de la salud. Por el contrario, desde la “dimensión” de la liber-
tad reconducida al ámbito denominado como “derecho a la salud” (es decir, 
la libertad de curarme o no curarme, de aceptar o rechazar un tratamiento), 
la expresión de un consenso es inmanente –al igual que la posible disidencia– 
a las vías terapéuticas propuestas por el médico.

En otras palabras, el reconocimiento constitucional del derecho a la salud 
también como derecho de libertad se configura no solo como un derecho a 
“la defensa de la integridad físico-psíquica de la persona humana frente a la 
agresión o conducta perjudicial de terceros”, por lo tanto, a las ofensas pro-
venientes de sujetos públicos y privados que causan daños a la condición de 
salud (ya sean “buenos” o “malos”), de vez en cuando “disfrutados” por su 
titular, sino que también incluye la pretensión de que los mismos sujetos se 
abstengan de condicionar o limitar el disfrute, en un sentido activo y pasi-
vo, de la propia salud. De conformidad con el párrafo segundo del art. 32, 
de hecho, a excepción de las específicas disposiciones legislativas de obliga-
toriedad, destinadas a satisfacer el interés de la comunidad por la salud y, en 
cualquier caso, asistidas por garantías constitucionales específicas impuestas 
al mismo legislador, la protección de la salud individual se basa en la regla de 
la voluntariedad del tratamiento sanitario, cuya implicación “negativa” inclu-
ye el derecho a enfermarse y rechazar el tratamiento (o interrumpirlo), así 
como el derecho a elegir si, cuándo y cómo ser tratado. Esto es, expresar un 
consenso (o disenso)».

En igual sentido se manifiesta Coraggio 257, que destaca que «El “con-
sentimiento informado” no parece integrar las características de la noción es-
tructural de principio fundamental: es más relevante para la protección del 
derecho a la salud reservarlo a una regulación estatal uniforme. El carácter 
fundamental parece estar ligado no tanto a la dinámica del binomio princi-
pio/particularidad, sino más bien a la necesidad de uniformidad y unidad, lo 

257  «Il consenso informato: alla ricerca dei principi fondamentali della legislazione stata-
le», Giurisprudenza costituzionale, 6, 2008, p. 4987.
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que hace que, de alguna manera, resurja el antiguo criterio de interés nacio-
nal, no divisible en disciplinas diferenciadas en el territorio.

La escasa motivación de la Corte se orienta principalmente a la conside-
ración del consentimiento como un aspecto de un derecho fundamental: pa-
rece interpretarse, entre líneas, que la decisión sobre la “sustancia” de este 
derecho debe realizarse a nivel nacional exigiendo uniformidad de disciplina 
de principio.

Al hacerlo, sin embargo, terminamos trabajando con la antigua técnica 
de “recorte” dentro del problema regional: al excluir la potestad legislativa 
del ente territorial en lo que se refiere al derecho sustantivo a la salud, la com-
petencia regional se limita a los aspectos instrumentales. Existe una separa-
ción de campos “verticales” en lugar de “horizontales”, según lo estipulado 
por la Constitución».

Asimismo, señalan Balduzzi y Paris 258 que «Dado que se trata de una 
cuestión de absoluta delicadeza, la máxima precaución es ciertamente ne-
cesaria para extraer indicaciones y consecuencias de un dictamen de un obi-
ter dictum bastante conciso y no completamente lineal, como el que se trata. 
También debe enfatizarse que la declaración de la Corte resulta muy signi-
ficativa, en particular en su referencia al art. 13, considerando el hecho de 
que se podrían llegar a las mismas conclusiones estableciendo el argumento 
exclusivamente en términos del derecho a la salud ex. art. 32 de la Const. El 
consentimiento informado, de hecho, puede explicarse como un punto de 
síntesis entre las diferentes posiciones jurídicas subjetivas protegidas por el 
art. 32 de la Const., párrafos 1 y 2, y en particular entre el derecho a la salud 
como el derecho a prestación y sus implicaciones negativas para la libertad de 
la elección terapéutica, sin referirse necesariamente al art. 13 Const. La Corte 
costituzionale, en otras palabras, tuvo a su disposición, para subrayar el papel de 
la síntesis de diferentes derechos de consentimiento informado, soluciones 
mucho menos exigentes que la afirmación de un derecho autónomo a la li-
bre determinación; si ha elegido este camino, es razonable suponer que lo ha 
hecho deliberadamente, tanto como un elemento en la dirección del debate 
parlamentario actual, como para anticipar cualquier decisión futura».

De este modo, para estos autores el consentimiento informado está vin-
culado al derecho fundamental a la salud (y no a la libertad), sin que pueda 
entenderse que se trata de un derecho fundamental autónomo. No obstante, 
sin reconocerle tal carácter, lo cierto es que se encuentra íntimamente relacio-
nado con un derecho fundamental, por lo que su protección no es baladí. No 

258  «Corte costituzionale e consenso informato tra diritti fondamentali e ripartizione de-
lle competenze legislative», Giurisprudenza costituzionale, 6, 2008, pp. 4957 y 4958.
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puede perderse de vista que, si se vulnera el consentimiento se puede concul-
car, a su vez, la salud. 

Cuando nos refiramos al derecho a la integridad física y moral en el sis-
tema español, señalaremos algo muy similar, esto es, que el consentimiento 
informado representa una garantía del mismo. La única diferencia radica, 
por lo tanto, el derecho fundamental al que se encuentra vinculado el con-
sentimiento (la salud o la integridad física y moral). Este hecho, bien puede 
deberse a que en España no se contempla la salud como un derecho funda-
mental (sino como un principio rector), lo que ha obligado a la doctrina y a la 
jurisprudencia a buscar una base constitucional adecuada a la importancia de 
las facultades de los pacientes.

Sin embargo, existen pronunciamientos de los tribunales italianos que, 
alejándose de este planteamiento, consideran que el derecho de autodetermi-
nación (como derecho inalienable e irrevocable de toda persona) constituye 
un derecho fundamental diferenciado de la salud. En este sentido, se ha rela-
cionado el consentimiento informado con la dignidad personal, de tal forma 
que la conculcación del primero conlleva la del segundo. Así, la sentencia de 
la Cassazione civile de 31 de enero de 2013 259 prevé que «el derecho al consen-
timiento informado del paciente es un derecho irrenunciable de la persona y 
que, para excluirlo, no asume relevancia alguna el hecho de que la interven-
ción de absque pactis se llevó a cabo de una manera técnicamente correcta, por 
la sencilla razón de que, debido a la falta de información, el paciente no ha 
sido colocado en posición de consentir al tratamiento, tde tal modo que se ha 
producido una lesión de esa dignidad que connota la existencia humana en 
los momentos cruciales de sufrimiento físico y/o psíquico». 

A lo anterior debemos añadir que los principios que la Costituzione della 
Repubblica Italiana proclama suponen un criterio interpretativo. Como gran 
parte de la doctrina ha señalado, esta norma tiene eficacia preceptiva y sus pre-
ceptos no pueden entenderse como meros mandatos programáticos. Además, 
«Este aspecto tiene gran incidencia en las cuestiones jurídicas relacionadas 
con las cuestiones morales, especialmente cuando se tocan principios como 

259  Sez. III, n. 2253 (De Jure, Ragiusan 2013, 351, 139). En el comentario a esta sentencia 
de Valerio se destaca que la violación del principio de consentimiento informado en términ-
os de la violación del derecho a la información y la autodeterminación libre y consciente, de 
conformidad con el artículo 32 de la Constitución, constituye una causa petendi autónoma y di-
ferente de la demanda de daños reclamados. En este sentido, vid. Valerio, F.: «Femore operato 
per una caduta, l’intervento è adeguato: la violazione del consenso informato andava sollevata 
prima», Diritto & Giustizia, fasc.0, 2013, p. 119. Asimismo, se pronuncian en los mismos términ-
os las sentencias de la Cassazione civile, sez. III, de 14 marzo de 2006, n. 5444 (ud. 01/12/2005, 
dep.14/03/2006, De Jure, Diritto e Giustizia, 2006) y de 28 de julio de 2011, n. 16543 (De Jure, 
Giustizia Civile, 2013, Giustizia Civile Massimario, 2011, Il Civilista, 2011, Ragiusan, 2011). 
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la libertad, la dignidad humana y la salud. En este contexto, el tema del con-
sentimiento informado en el campo sanitario, representa un área en torno al 
cual gravitan principios jurídicos de altísimo valor y significado, en particular 
la libertad individual, que a su vez reclama con fuerza el principio moral de la 
autonomía decisiva del sujeto 260». 

Por lo tanto, tal y como veremos en el sistema español, el consentimiento 
informado se compone de dos partes: la información y el consentimiento. Sin 
embargo, para la doctrina italiana, el primero, supone una obligación contrac-
tual que se impone al sanitario y el segundo una manifestación de derechos 
constitucionalmente garantizados 261. Parece, pues, que en el ordenamiento 
italiano únicamente adquiere relevancia constitucional el consentimiento, que-
dando relegada la información a una obligación contractual médico-paciente. 

No obstante, entendemos que no es adecuado diferenciar entre ambas fa-
cultades para ofrecer distintos niveles de protección a cada una, pues el con-
sentimiento sin información previa carece de toda virtualidad. Como hemos 
destacado anteriormente, la decisión del enfermo ha de ser libre y voluntaria y 
para que tal circunstancia pueda producirse en la práctica debe conocer todos 
los extremos asociados a la intervención de que se trate. De otra forma no estará 
consintiendo con conocimiento y, por tanto, se estaría infringiendo su derecho. 
En este sentido, desde nuestra perspectiva lo más adecuado es referirnos al con-
sentimiento informado como un todo inseparable, en suma, un derecho. 

De esta forma, a modo de recapitulación podemos señalar que, si bien 
en el sistema italiano el consentimiento informado se ha desarrollado para-
lelamente al ordenamiento español, el origen del mismo es diferente. En la 
Costituzione della Repubblica Italiana, como hemos visto, la salud es un derecho 
fundamental de toda persona y ya en el propio artículo 32 de la misma se hace 
referencia a la necesaria protección de pacientes. Por lo tanto, el fundamento 
del derecho al consentimiento informado en este ámbito es distinto, lo que ha 
provocado que su desarrollo posterior no sea totalmente similar. 

4.3.3. La responsabilidad civil por ausencia de consentimiento informado 

Hay que tener en cuenta, en primer lugar, que el consentimiento infor-
mado ha sido objeto de análisis por gran parte de la doctrina italiana 262. Por 

260  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 78.
261  Vid. Callipari, N.: Il consenso informato nel contratto di assistenza sanitaria, Giuffrè, 

Milano, 2012, pp. 9-16. 
262  Entre otros, vid. Venuti, M.C.: Gli atti di disposizione del corpo, Milano, Giuffrè, 2002; 

Baldassari, A. y Baldassari, S.: «La responsabilità civile del profesionista. Tomo II», en 
Trattati (edit. P. Cendon), Milán, Giuffrè, 2006; Castro novo, C.: «Autodeterminazione e dirit-
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otro lado, debemos tener presente que «el consentimiento informado no se 
resuelve en un acto instantáneo, cuanto en un procedimiento, en el ámbito 
del cual los pacientes reciben información sobre su tratamiento o su experi-
mentación, con específica atención a la finalidad, los riesgos, los beneficios y 
las posibles alternativas; teniendo la posibilidad de poder preguntar y recibir 
respuestas; teniendo tiempo para discutir la propuesta con los familiares, los 
médicos, personas de confianza; utilizando la información para madurar una 
decisión; comunicando, al fin, la propia decisión al médico» 263. En este senti-
do, el mismo aparece como un acto de disposición del propio cuerpo 264, pu-
diendo el paciente, por tanto, consentir o rechazar un tratamiento concreto. 

to privato», Europa e diritto privato, 2010; (4), pp. 1037-1071; Cavasino, E.: La flessibilità del diritto 
alla salute, Nápoles, Editoriale Scientifica, 2012; Ivone, V.: Vulnerabilità del corpo e diritto al con-
senso, Nápoles, Edizioni Scientifiche Italiane (ESI), 2013. Asimismo, autores como Facci han 
dedicado múltiples obras a estas cuestiones. Por ejemplo, vid. Facci, G.: «Il consenso informato 
all’atto medico: esercizio di un diritto costituzionalmente garantito per il paziente o una “trappola” per il 
sanitario», La Responsabilità Civile, 2006, VI, pp. 486-495; «Il dovere di informazione del sanitario», La 
Nuova Giurisprudenza Civile Commentata, 2006, XI, pp. 559-570; «Il dovere di informazione del sani-
tario (parte II)», La Nuova Giurisprudenza Civile Commentata, 2006, XII, pp. 617-635; «Violazione del 
dovere di informazione da parte del sanitario e risarcimento del danno», Responsabilità Civile e Previdenza, 
2006, I, pp. 41-55. 

Como señala Iamiceli, el consentimiento informado ocupa un papel fundamental en la 
relación médico-paciente cuyo fundamento se encuentra en la libertad personal, ya que su-
pone un acto de disposición sobre el propio cuerpo. En este sentido, vid. «Capitolo IV: La r.c. 
del medico», en Il diritto civile nella giuresprudenza. La responsabilità civile, vol. IV: Responsabilità 
Contrattuale (edit. P. Cendon), Torino, Utet Giuridica, 1998, pp. 423 y 424.

Para Visintini el consentimiento informado aparece como un reparto de riesgos entre 
médico y paciente. De esta forma, cuando el primero no informa adecuadamente al segundo 
está asumiendo las consecuencias de la intervención. En este sentido, vid. Trattato breve della 
responsabilità civile. Fatti illeciti. Inadempimento. Danno Risarcibile (terza edizione), Padova, Cedam, 
2005, p. 299.

263  Stefanelli, S.: Autodeterminaione e disposizioni sul corpo, Istituto per gli Studi Economici 
e Giuridici “Gioacchino Scaduto”, Università degli Studi di Perugia, 2011, pp. 80 y 81.

264  Acerca de los actos de disposición del cuerpo, vid. Carmela Venuti, M.: Gli atti de 
disposizione del corpo, Milan, Giuffrè, 2002. 

Asimismo, hay que tener en cuenta que «La valoración de la autonomía privada en la 
gestión de la propia integridad física (rectius, de los valores reconducibles a la esfera vital) 
constituye un paso significativo sobre el denominado “diritto leggero” (...) En referencia a los 
principales temas del cuerpo humano, sin embargo, se ha denunciado un “exceso normati-
vo”, destacando una invasión del derecho que representa una tendencia de sentido contra-
rio a la dominante (deregulation) sobre la mayor parte de las relaciones sociales y civiles». Vid. 
D’arrigo, C.M.: Autonomia privata e integrità fisica, Milan, Giuffrè, 1999.

Igualmente, cabe destacar que «En efecto, a medida que el orden público corporal abandona 
su tradicional caracterización como simple “limite negativo” de la autonomía, asumiendo un 
perfil en positivo, como garantía y propulsor de los valores constitucionales e, in primis, de las 
exigencias de la dignidad humana, de la tutela de la salud y del libre desarrollo de la persona, 
el deber de abstención –como ha sido criteriosamente señalado– impone la intangibilidad de 
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Interesa poner de relieve este aspecto negativo del derecho, esto es, la fa-
cultad de negarse al tratamiento propuesto como ejercicio del consentimien-
to, cuya violación puede generar responsabilidad civil. No se puede perder 
de vista que al paciente debe reconocérsele la posibilidad de «morire con dig-
nità». Así, «Autodeterminación, derecho a vivir el evento de la muerte con 
dignidad, como la más alta expresión de la libertad de la persona, recibe aco-
gida y tutela en el ordenamiento jurídico interno y supranacional en diver-
sos contextos normativos, todos reconducibles a fuentes del derecho ya sean 
primarias o secundarias, y asciende al rango de principio general». Asimismo, 
«El derecho de la persona a expresar la propia voluntad, sea en el sentido de 
consentir a, sea en el sentido de rechazar un tratamiento de prolongación 
de una “vida artificial”, lejos de contrastar con el derecho a la vida –que, a 
menudo, se opone a sostener la tesis contraria– es, al contrario, una plena y 
decisiva afirmación del derecho a la vida; pero no del derecho a la vida entre-
gada a la técnica, sino del derecho a la vida vivida con dignidad hasta el último 
instante» 265. 

En este sentido, como destaca Stefanelli 266, el propio reconocimiento 
del consentimiento informado como derecho de todo paciente a decidir los 
procedimientos sanitarios a los que se somete, provoca que podamos referir-
nos a «un nuevo sujeto moral» –en el sentido de la atribución al interesado de 
plenos poderes de gobierno sobre su cuerpo físico–.

De este modo, ya la Legge de 23 dicembre 1978 267 restringe la posibilidad 
de comprometer la facultad de autodeterminación del sujeto a aquellos casos 
de tratamientos sanitarios obligatorios cuando venga previsto en una ley o en 
presencia de un estado de necesidad. Lo anterior pone de manifiesto, por 
tanto, que el consentimiento informado del paciente es un elemento esencial 
dentro de la prestación médica. Aparece, pues, como «consentimiento-condi-
ción» o, si se quiere, «consentimiento-legitimación», de tal suerte que repre-
senta un requisito para que la intervención pueda reputarse como válida. 

Además, para que el sujeto pueda consentir adecuadamente se precisa 
de una información previa. Destaca la sentencia de la Cassazione civile de 8 de 
octubre de 2008 268 que el profesional tiene el deber de informar al paciente 

la persona incluso contra el mismo sujeto portador de los valores referentes de la persona huma-
na». Vid. De Lorenzo, M.F.: «Consentimiento e integridad física. Volenti non fit inuria», Revista 
Derecho de Daños (Rubinzal Culzoni, Argentina), 2011, pp. 105 y 106.

265  Pasquino, T.: Autodeterminazione e dignità della morte, Padua, Cedam, 2009, pp. 179-181.
266  Op. cit., p. 89.
267  Legge 23 dicembre 1978, n. 833, Istituzione del servizio sanitario nazionale.
268  Sez. III, n. 24791 (ud. 21/05/2008, Leggi d’Italia, Mass. Giur. It., 2008, CED Cassazione, 

2008, Nuova Giur. Civ., 2009, 5, 1).
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acerca de la naturaleza de la intervención, de la extensión de los resultados, 
así como de la posibilidad y probabilidad de alcanzar el resultado propues-
to. Continúa señalando que, de lo contrario, no sólo se estaría violando la 
obligación de proporcionar información, sino también «el deber de hones-
tidad o de buena fe objetiva en el desarrollo de las negociaciones y en la 
formación del contrato (art. 1337 c.c.)». Igualmente, debe tener en cuenta 
que para que el consentimiento sea válido, tiene que existir un adecuado 
intervalo temporal entre la información y la decisión del paciente (que va-
riará en función de la prestación de que se trate y de las características del 
paciente). Asimismo, debe prestarse en un lenguaje comprensible, simple y 
claro, adecuado a la edad, a la condiciones de capacidad y a la situación de 
salud, psicológica, cultural y lingüística del sujeto 269. La información «debe 
ser completa e incluir no solo la descripción de la cura o de la intervención 
a la cual el enfermo se verá expuesto, sino también las complicaciones que 
–sin culpa del sanitario– puedan producirse 270» y a las posibles alternativas. 
Por otro lado, como acto de la personalidad, permite que el paciente pueda 
negarse a recibir la información 271 y revocar el consentimiento prestado con 
anterioridad.

En otro orden de cosas, cobra especial relevancia el deber de información 
cuando nos encontremos ante operaciones de cirugía estética 272. Al igual que 
vimos en el sistema español, las obligaciones de los profesionales cobran ma-
yor vigencia en tales supuestos en tanto en cuanto no se trata de intervencio-
nes necesarias para la persona. En este sentido, destaca la jurisprudencia que 
en las operaciones estéticas «el deber de información que tiene el sanitario 
es funcional para el ejercicio consciente, por el paciente, del derecho, que la 
misma Carta cost., en los arts. 13 y 32, párrafo 2, atribuye al mismo (salvo en 
aquellos casos de tratamientos sanitarios obligatorios previstos en la ley o en 
estados de necesidad) (...) En particular, debido a la peculiar naturaleza del 

269  En este sentido, vid. Chindemi, D.: op. cit., p. 442.
270  Sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 9 de diciembre de 2010, n. 24853 (ud. 

22/10/2010, Leggi d’Italia, Resp. civ., 2011, 12).
271  Como destacan algunos autores, «expresión directa de la prerrogativa de autonomía, 

en las decisiones sanitarias, es tanto el derecho a ser informado, como el opuesto derecho de 
no saber”». Vid. Cendon, P.: I Malati terminali e i loro diritti, Milan, Giuffrè, 2003, p. 122

272  La cirugía estética, que tiene como finalidad mejorar la apariencia, se diferencia de 
la cirugía plástica, cuyo obetivo es reparar un daño sufrido. En tal sentido, vid. sentencia de la 
Cassazione civile, sez. III, de 6 de octubre de 1997, n. 9705 (rv. 508563, Leggi d’Italia, Mass. Giur. 
It., 1997).

Si se trata de menores de edad resultan muy interesantes las reflexiones adoptadas por 
Monaci, A., Funghi, P. y Chiessi, S.: «Chirurgia estetica su minore Down», en Medicina, bioetica 
e diritto. I problemi e la loro dimensione normativa (edit. P. Funghi y F. Giunta), Florencia, Edizioni 
ETS, 2005, pp. 140-157. 
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tratamiento sanitario voluntario surge la necesidad, para obtener una válida 
manifestación de consentimiento por el paciente, de que el profesional lo in-
forme de los beneficios, de la modalidad de intervención, de las eventuales 
posibilidades de escoger entre varias técnicas operatorias y, en definitiva, de 
los riesgos previsibles en sede postoperatoria necesidad, esta última, especial-
mente importante en el campo de la cirugía estética (...) con la consecuencia 
que la omisión de tal deber de información genera, para el médico, en el caso 
de que se verifique el evento dañoso, una doble responsabilidad, tanto con-
tractual como aquiliana 273». 

No obstante, la conculcación del derecho a la información no debe re-
conducirse a un vicio de la voluntad, sino al resarcimiento del daño. En este 
sentido, la sentencia de la Cassazione civile de 11 de mayo de 2009 274 señala que 
«la violación de tal obligación comporta, consistiendo en un deber de com-
portamiento, no un vicio (nulidad) del contrato mismo, en ausencia de una 
explícita previsión en tal sentido, pero sí el resarcimiento del daño». 

En otro orden de cosas, al margen de la discusión acerca del encuadra-
miento del consentimiento informado en el ámbito de los actos jurídicos stric-
tu sensu o de los negocios jurídicos, lo cierto es que el ejercicio del mismo 
exige cierta capacidad. La ausencia de esta capacidad conlleva, o bien que el 
paciente deba ser representado por un tercero (normalmente un familiar o 
allegado), o bien que la misma sea suplida por el propio profesional. De esta 
forma, a pesar de que no se recojan expresamente por una ley, podemos esta-
blecer una suerte de excepciones al consentimiento informado 275.

273  En este sentido, vid. sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 6 de octubre de 1997, 
n. 9705, cit. Asimismo, la sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 24 de septiembre de 1997, 
n. 9374 (Leggi d’Italia, Ragiusan, 1998, f.3-4, 256, Riv. It. Medicina Legale, 1998) atribuye la re-
sponsabilidad al profesional en el caso de que la ejecución, aunque sea prudente, diligente y 
técnicamente correcta, de una intervención quirúrgica o de una evaluación diagnóstica inva-
siva, produzca daños (o incluso en la muerte del paciente), no informados por los médicos. 
Igualmente, destaca la sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 6 de junio de 2014, n. 12830 
(Leggi d’Italia, Nuova Giur. Civ., 2014, 12, Danno e Resp., 2015, 3) que cuando una imperfección 
estética es más severa que aquella que tenía como objetivo eliminar o atenuar, después de ha-
ber comprobado que el paciente no había sido informado completa y escrupulosamente de 
este posible resultado, se atribuye la responsabilidad al médico por el daño causado, incluso si 
la intervención se realizó correctamente, ya que «La peculiaridad del resultado perseguido por 
el paciente (…) permite suponer que no se habría dado el consentimiento si se hubiera ofreci-
do la información».

274  Sez. III, n. 10741 (ud. 21/01/2009, Leggi d’Italia, Foro It., 2010, 1, 1).
275  Como pone de manifiesto parte de la doctrina, si bien el concepto de autodetermina-

ción resulta esencial en relación con las decisiones de finalizar la vida y esta autodeterminación 
incluye la libertad del sujeto de disponer de los bienes fundamentales a la salud y a la vida, el 
primer problema al que nos enfrentamos es tratar de verificar si tal derecho tiene limites o hay 
que interpretarlo de manera absoluta. Vid. Carrano, R.: Riflessioni sulle decisioni di fine vita: tra 
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Por un lado, en aquellas situaciones en que una ley imponga restriccio-
nes a tal derecho. Se debe subrayar, en este caso, que ha de ser una norma 
con rango legal la que lo lleve a cabo, sin que pueda efectuarse por otras 
disposiciones jerárquicamente inferiores. Por otro lado, cuando nos encon-
tremos ante un contexto de estado de necesidad. En este sentido, puede 
fundamentar una intervención un contexto de absoluta urgencia en el que, 
por la propia celeridad que reclama, no haga posible recabar el consenti-
miento del paciente por peligrar su propia vida 276. Sin embargo, en aquellos 
otros supuestos en que la operación constituye la extrema ratio para evitar un 
mal mayor, a pesar de que la información pueda ser más sucinta es preciso 
prestarla por el médico. 

Igualmente, debemos referirnos a los casos de ausencia de capacidad 
del enfermo para decidir por sí mismo. En tal situación se encuentra, por 
ejemplo, la persona que se encuentra inconsciente 277. Tanto la posibilidad 
de declarar anticipadamente la voluntad como de nombrar un «administra-
tore di sostegno» 278 o un tutor representan una manifestación de la facul-
tad de autodeterminación del paciente. Sin embargo, obliga al intérprete 
a establecer una suerte de cautelas con la finalidad de que la decisión que 
finalmente se declare respete las creencias del representado. A ello debe-
mos sumar que hasta fechas recientes no existía en Italia una normativa que 
expresamente regulara la posibilidad de expresar con carácter previo la vo-
luntad del paciente, lo que provocó que parte de la doctrina 279 y de la juris-

autonomia, dignità e solidarietà en le decisioni di fine vita (edit. Bianca Mirzia), Milan, Giuffrè, 
2011, pp. 115-127.

Por ejemplo, tales inconvenientes pueden plantearse en relación con los testigos de 
Jehová. Para más información, vid. Macrì, P.G., Funghi, P. y Giannecchini, I.: «Testimone 
di Geova e parto», en Medicina, bioetica e diritto. I problemi e la loro dimensione normativa (edit. P. 
Funghi y F. Giunta), Florencia, Edizioni ETS, 2005, pp. 158-171.

276  En este sentido, destaca el artículo 36 del Codice di Deontologia Medica de 16 de di-
cembre de 2006 de la Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri que 
cuando se trate de una situación de urgencia (teniendo en cuenta la voluntad del paciente 
cuando se posible), el médico debe llevar a cabo los actos necesarios para asegurar la asistencia 
indispensable. 

277  En tales casos, suele aludirse a la existencia de un «consentimiento presunto». Así, 
vid. Chindemi, D.: op. cit., p. 439.

278  Esta figura se contempla tanto en el Codice cvile (vid. artículo 410) como en la Legge 9 
Gennaio 2004, n. 6.

279  En este sentido, vid., por ejemplo, Santoro-Pasarelli, F.: Docttrine generali del dirit-
to civile, Jovene, Napoli, 1986; Pagliani, G.: «Disposizioni applicabili all’administrazione», en 
Amministrazione di sostegno. Orientamenti giurisprudenziali e nuovi applicazioni (edit. R. Masoni), 
Maggioli, Rimini, 2009, pp. 249-279. 
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prudencia 280 se posicionara en contra de la posibilidad de emplear estas me-
didas. Así, señalaban que estamos ante un acto personalísimo y que, como 
suele destacarse, su ejercicio no tolera sustituciones que no se encuentren 
expresamente previstas en la ley 281. No obstante, en el año 2017 se aprobó la 
Legge di testamento biologico 282 en la que se contemplan este tipo de prácticas.

En otro orden de cosas, el supuesto del paciente menor de edad 283 me-
rece un tratamiento diferenciado. En este sentido, no pueden ser conside-
rados per se como incapaces. Para delimitar correctamente el tema deben 
tenerse en cuenta, por un lado, la propia capacidad –de discernimiento– del 
sujeto y, por otro, la protección de su interés. Como destaca Piccinni 284, 
lejos de poder establecerse una doctrina general y abstracta, es necesario 
analizar, caso por caso, la madurez del menor –siendo la edad, en este ejer-
cicio, un mero criterio orientativo–. Además, a la intervención del menor 
debemos añadir la de los progenitores y la de los profesionales. Estos últi-
mos actúan como una suerte de «protector natural». No obstante, cuando el 
paciente es menor de edad los deberes del profesional aumentan 285, adqui-
riendo especial relevancia el derecho del menor a ser oído y el derecho a la 
información. 

280  Sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 16 de octubre de 2007, n. 21748 (ud. 
04/10/2007, Leggi d’Italia, Fam. Pers. Succ., 2008, 6). 

Por otro lado, en sentencia de la Cassazione civile, sez. III, de 15 de septiembre de 2008, n. 
23676 (ud. 22/05/2008, dep.15/09/2008, De Jure, Responsabilità Civile e Previdenza, 2009, Leggi 
d’Italia, Foro It., 2009, 1, 1) si bien declaró insuficiente la representación en el caso concreto, de 
algún modo permitió tales actos. Así, señaló que si existe peligro para la vida del enfermo, debe 
o bien constar la expresa negativa del paciente previa al tratamiento de que se trate o bien el 
nombramiento de un representante para que sea posible rechazar el tratamiento. Por lo tanto, 
a sensu contrario, parece que si tal manifestación de la voluntad del paciente o el nombramiento 
del representante existen con anterioridad a la situación de incapacidad de forma expresa, de-
berá respetarse la decisión del enfermo.

281  Para más información, vid. Virmercati, B.: op. cit., pp. 131-315.
282  Legge de 22 diciembre de 2017, n. 219, Norme in materia di consenso informato e di disposizioni 

anticipate di trattamento.
283  A pesar de que no va a ser tratado en esta obra, debe tenerse en cuenta que la citada 

Legge de 22 diciembre de 2017, n. 219, Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anti-
cipate di trattamento contempla una serie de disposiciones especiales en materia de menores de 
edad. Por lo tanto, remitimos a la misma para el análisis de dichas cuestiones. 

284  Op. cit., p. 253.
285  Podemos diferenciar hasta tres clases de obligaciones del profesional: el deber ético 

(conectado a la dignidad de la persona), el deontológico (de obtener el mejor resultado con la 
intervención) y el jurídico (referido tanto al principio constitucional de la dignidad y de pro-
moción de la personalidad del menor, como a algunas nomas como el Decreto Legislativo 24 junio 
2003, n. 211, Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all’applicazione della buona pratica clinica 
nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico) de considerar al paciente 
como su interlocutor. En este sentido, vid. Piccinni, M.: op. cit., p. 279.
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Continuando con el análisis que efectúa la doctrina 286, dos son, básica-
mente, los problemas que pueden producirse en este ámbito 287. De un lado, 
los eventuales conflictos que puedan producirse entre el profesional y los pro-
genitores –en la determinación del mayor interés del menor–. Parece eviden-
te (a la luz de la normativa italiana) que los sujetos encargados de tutelar al 
menor son los progenitores, por lo que, en tales casos debe prevalecer, en 
principio, la voluntad de los mismos. No obstante, el médico podrá consultar 
con las autoridades competentes si lo estima necesario. 

Por otro lado, pueden plantearse diferencias entre la opinión del pacien-
te y la de los progenitores. Teniendo en cuenta el deber de asistencia a cargo 
de estos últimos –que se deduce, por ejemplo, del artículo 155 párrafo tercero 
del Codice civile– lo cierto es que debemos distinguir entre tres escenarios. El 
primero se concreta en aquella situación en la que el menor no posee suficien-
te capacidad para decidir (por ejemplo, por ser un recién nacido) y requiere 
de un «consentimiento sustitutivo». Así, son los progenitores quienes «sustitu-
yen» al menor a la hora de consentir –porque este último no se encuentra en 
situación de poder hacerlo–, debiendo tutelar y promover su salud. 

Sin embargo, en aquellos casos en los que el sujeto se encuentra en un 
estado de incapacidad la jurisprudencia ha resaltado la necesidad de que en la 
decisión médica intervengan «dos centros de intereses distintos». Así, destaca 
el decreto de la Corte d’apello di Milano de 31 de diciembre de 1999 288 que, en 
un supuesto en el que una menor se encontraba en situación de incapacidad, 
señaló que esta situación no justifica la adopción por los tutores de un criterio 
diferente al del profesional, en tanto en cuanto «el modelo del consentimien-
to informado prevé la clara distinción de dos centros de intereses (el paciente 
y el médico) y de dos distintos poderes decisionales que se combinan de tal 
modo que la decisión última sobre si practicar un tratamiento o no correspon-
de al paciente, teniendo en cuenta que el estado de permanente incapacidad 
del paciente no justifica una modificación de este modelo, sino solo la apertu-
ra de una modalidad de sustitución de la ausencia de capacidad del interesa-
do directo, que supla, en la medida de lo posible, el déficit existente».

No obstante, a medida que el menor adquiere capacidad la intervención 
de los representantes muta de significado. En este sentido, nos encontramos 

286  Vid. Stefanelli, S.: op. cit., pp. 280 y ss.
287  Podríamos, no obstante, encontrarnos ante un tercer problema que se corresponde 

con los conflictos producidos entre los progenitores (o representantes) del menor a la hora 
de decidir lo más beneficioso para el menor (para lo cual deben aplicarse, entre otras cosas, 
las reglas del Codice civile). Sin embargo, por exceder de nuestro objeto de análisis no vamos a 
estudiar tales supuestos.

288  (App. Milano, Familia, 2002).
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en el segundo contexto cuando el paciente es parcialmente capaz. En tales ca-
sos, se requiere de los progenitores a efectos de una suerte de «asentimiento 
integrativo». Su papel, por tanto, es de acompañamiento o ayuda para cono-
cer la voluntad del menor. Por último, si el sujeto se encuentra próximo a la 
plena madurez, la participación de los progenitores es relegada a una mera 
«autorización». Sin embargo, cuando las decisiones de los menores van en 
contra de su propia salud surge la duda de que debe prevalecer, el respeto a 
su autodeterminación (a la salud, en suma) o su «interés» (desde el punto de 
vista sanitario). Lejos de existir una solución única e inequívoca, lo cierto es 
que tendremos que estar al caso concreto y, en última instancia, posicionarnos 
en favor de uno u otro extremo: que prevalezca la capacidad del sujeto (y, por 
tanto, su derecho a decidir) o, por el contrario, que prime su interés (su ma-
yor beneficio a la salud). Claro está, existirán supuestos en los que no quede 
tan claro si la no intervención es negativa directamente para su salud o no y en 
los que los contornos de tales extremos se difuminen. 

A pesar de todo lo anterior, indica el artículo 37 del Codice di Deontologia 
Medica de 16 de dicembre de 2006 de la Federazione Nazionale degli Ordini dei 
Medici Chirurghi e degli Odontoiatri que cuando se trata de un menor el consen-
timiento para las intervenciones de diagnóstico y terapéuticas, así como para 
el procesamiento de datos confidenciales, debe ser expresado por el represen-
tante legal. Asimismo, prevé que en caso de oposición del representante legal 
al tratamiento necesario para menores o personas incapacitadas, el médico 
está obligado a informar a la autoridad judicial. Si existe un peligro para la 
vida o un grave riesgo para la salud del niño y de la persona incapacitada, el 
médico debe proceder sin demora y según sea necesario a los tratamientos 
necesarios.

Por otro lado, como señala Vagni 289, «Por el contrario, la orientación tra-
dicional de la jurisprudencia civil reconoció la responsabilidad del médico, 
por omitir información sobre los riesgos del tratamiento para el paciente, solo 
en el caso de que la omisión del médico causara daños a la salud del paciente. 
En ausencia de daños a la salud, la violación del derecho de autodetermina-
ción, debido a la falta de completitud del consentimiento informado, no se 
consideró adecuada para generar un daño de una entidad apreciable y, por lo 
tanto, resarcible.

Solo en los últimos años nuestra Corte di legittimità ha aceptado una orien-
tación diferente, estableciendo que la violación del derecho de autodetermi-
nación puede generar una fuente de daño autónoma. Así, la Corte di Cassazione 

289  «L’omessa informazione dei rischi del trattamento sanitario: spunti comparatistici», 
Comparazione e Diritto Civile, 2016, vol. 2, pp. 125 y 126.
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afirmó que la violación por parte del médico del deber de información puede 
causar dos tipos diferentes de daño: un daño a la salud, subsistiendo en el caso 
en que sea razonable creer que el paciente, de haber estado debidamente 
informado, se hubiera negado a someterse a un tratamiento terapéutico; un 
daño al derecho de autodeterminación, que existe independientemente del 
daño a la salud, sin que sea relevante que el paciente haya sufrido o no daño 
material, diferente del daño a la salud».

Además, indica la autora citada que la evolución jurisprudencial «mues-
tra, en resumen, la adquisición de autonomía del resarcimiento del daño por 
la violación del derecho de autodeterminación con respecto al daño a la sa-
lud, incluso si quedan varios elementos de incertidumbre en la determinación 
del derecho del paciente, especialmente en el marco del régimen probatorio 
y de la cuantificación del daño. Sin poder profundizar adecuadamente en este 
problemática, nos limitaremos a señalar que la calificación de la naturaleza de 
la responsabilidad médica es relevante para la solución de ambos problemas».

Este reconocimiento del derecho al consentimiento informado en la ju-
risprudencia se ha producido de forma paulatina y ha ido evolucionando a lo 
largo de los años 290. En este sentido, finalmente la Cassazione civile ha decla-
rado en algunas sentencias que el consentimiento informado representa un 
verdadero derecho de todo paciente y que su incumplimiento genera respon-
sabilidad civil. Es muy relevante la sentencia de la Corte di Cassazione civile de 
14 de marzo de 2006 291, pues establece el daño al consentimiento informado 
como algo independiente de la intervención y de su resultado. Así, destaca la 
misma que «la responsabilidad del profesional de la salud (y, en consecuen-
cia, de la estructura para la que trabaja) por la violación de la obligación de 
consentimiento informado se deriva de la conducta omisiva en el cumpli-
miento de la obligación de informar sobre las consecuencias previsibles del 
tratamiento al que está sometido el paciente y de las sucesivas verificaciones 
como consecuencia de la ejecución del tratamiento en sí mismo y, por lo tan-

290  En un primer momento, no se preocupó tanto por la información, sino por el con-
sentimiento explícito del paciente. Por ejemplo, destaca la sentencia de la Cassazione civile, sez. 
III, de 12 de junio de 1982, n. 3604 (De Jure, Rivista Italiana di Medicina Legale (e del Diritto in cam-
po sanitario), 1984). Posteriormente, esta doctrina fue evolucionando y suele aludirse a dos cor-
rientes jurisprudenciales mayoritarias. Por un lado, una más restrictiva que vinculaba los daños 
en el consentimiento informado al error en la intervención. En este sentido, vid. la sentencia 
de Cassazione civile, sez. III, de 30 de julio de 2004, n. 14638 (De Jure, Giustizia Civile Massimario, 
2005, Ragiusan, 2005). Por otro lado, un enfoque más extensivo entendió que el error en la in-
formación provoca que el profesional responda tanto de este defecto como del incremento del 
riesgo de la intervención. Vid. la sentencia de Cassazione civile, sez. III, de 26 de septiembre de 
2006, n. 20832 (ud. 13/06/2006, dep.26/09/2006, De Jure, Ragiusan, 2008, 287-288, 198 (s.m).

291  Sez. III, n. 5444 (ud. 01/12/2005, dep.14/03/2006, De Jure, Diritto e Giustizia, 2006).
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to, por un vínculo causal con él, de un empeoramiento de las condiciones de 
salud del paciente, mientras que, a los efectos de configurar tal responsabili-
dad, es totalmente indiferente si el tratamiento se ha llevado a cabo correcta-
mente o no, adquiriendo relevancia la corrección de la ejecución a los efectos 
de la configuración de una responsabilidad bajo un perfil diferente, que se 
puede deducir, incluso dentro de la “relación” unitaria bajo la cual se produjo 
el tratamiento, directamente de la parte de la prestación del sanitario (y, por 
consiguiente, de la estructura hospitalaria para la cual el mismo trabaja) mate-
rializada en el desempeño de la actividad de ejecución del tratamiento.

La corrección o no del tratamiento, de hecho, no asume ninguna impor-
tancia a los efectos de la existencia del ilícito por violación del consentimien-
to informado, ya que es completamente indiferente a la configuración de la 
conducta omisiva dañosa y la injusticia del hecho, que subsiste por la sencilla 
razón de que el paciente, debido al déficit de información, no estuvo en po-
sición de aceptar el tratamiento de salud con una voluntad consciente de sus 
implicaciones, con la consecuencia de que, por lo tanto, no se puede decir 
que este tratamiento haya ocurrido previa prestación de un consentimiento 
válido y aparece ejecutado en violación tanto del art. 32 de la Const., párrafo 2, 
(según el cual nadie puede ser obligado a un tratamiento de salud específico 
sino es por disposición de una ley), como del art. 13 de la Const. (que garanti-
za la inviolabilidad de la libertad personal con referencia también a la libertad 
de salvaguardar la propia salud e integridad física), y de la L. 23 de diciembre de 
1978, n. 833, art. 33 (que excluye la posibilidad de investigaciones y tratamien-
tos de salud en contra de la voluntad del paciente si el mismo se encuentra en 
capacidad de prestarlo y no se dan las condiciones del estado de necesidad; 
ex. art. 54 del cod. pen.), donde la lesión de la situación jurídica del paciente 
inherente a la salud y a la integridad física en caso de que empeoren debido 
a la ejecución del tratamiento. Por el contrario, en términos de daño-conse-
cuencia, considerando el mero empeoramiento de la salud y la integridad fí-
sica del paciente, es totalmente indiferente que su verificación se deba a un 
tratamiento incorrecto o incorrecto». 

Como se observa, razona el tribunal (muy adecuadamente a nuestro pa-
recer) que el consentimiento informado aparece como un derecho vinculado 
al artículo 32 de la Costituzione y que, por tanto, no es necesario analizar la 
corrección de la intervención sanitaria. Genera, pues, un daño autónomo e 
independiente por haberse conculcado la (nova) lex artis. No obstante, otras 
sentencias posteriores 292, a pesar de que se señala que el consentimiento in-
formado es un derecho que produce responsabilidad civil, han establecido 

292  Por ejemplo, vid. la sentencias de Cassazione civile, sez. III, de 15 de septiembre de 2008, 
n. 23676 (ud. 22/05/2008, dep.15/09/2008, De Jure, Responsabilità Civile e Previdenza, 2009, Leggi 
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que el paciente debe probar que, de haber conocido los extremos de tal inter-
vención, no se habría sometido a la misma. Asimismo, restringen el daño al 
consentimiento informado a aquellos supuestos en que, incluso sin error en la 
praxis, el paciente sufre una serie de inconvenientes o de perjuicios. 

En este sentido, la sentencia de la Corte di Cassazione civile de 31 de enero 
de 2018 293 se posiciona siguiendo estas premisas. Así, en un primer momento 
reconoce la relevancia del derecho de todo paciente a ser correctamente in-
formado y a poder decidir en las cuestiones relativas a su salud y señala que el 
daño que se genera de su conculcación es independiente de que la interven-
ción haya cumplido o no con la lex artis (tradicional) –cuya violación produce 
un perjuicio diferente–. Igualmente, sobre la carga probatoria prevé que «el 
consentimiento del paciente al acto médico no puede ser nunca presunto o 
tácito, sino que debe ser prestado expresamente, después de haber recibido 
una adecuada información» debiendo ser el profesional quien «pruebe que se 
ha prestado efectivamente de modo explícito». Sin embargo, indica a conti-
nuación que «en presencia de un acto terapéutico necesario y correctamente 
seguido en base a las reglas del arte del cual deriven, sin embargo, consecuen-
cias dañosas para la salud» y no haya ido precedido de una adecuada infor-
mación sobre los posibles efectos perjudiciales no imprevisibles, el médico 
puede ser llamado a resarcir el daño a la salud «solo si el paciente demuestra, 
también a través de las presunciones, que, de haber sido completamente in-
formado, probablemente se hubiera negado a la intervención, no pudiendo, 
de lo contrario, reconocerse relevancia causal alguna en el daño a la salud por 
el incumplimiento de la obligación de información». 

Asimismo, la sentencia de la Cassazione civile de 23 de marzo de 2018 294, 
tras enumerar una serie de facultades derivadas del derecho de autodeter-
minación constitucionalmente protegido 295, de nuevo incide en la eventual 
decisión del paciente de no someterse a la intervención (de haber sido infor-

d’Italia, Foro It., 2009, 1, 1), de 20 de abril de 2010, n. 9315 (ud. 26/01/2010, dep.20/04/2010, 
De Jure, Giustizia Civile Massimario, 2010, Giustizia Civile, 2010, Ragiusan, 2010).

293  Sez. III, n. 2369 (rv. 647593-01, De Jure, CED Cassazione, 2018).
294  Sez. III, n. 7248 (De Jure, Massima redazionale, 2018).
295  En este sentido, destaca que el paciente tiene:
- El derecho a decidir entre las diferentes opciones de tratamiento médico.
- La facultad de obtener, si es necesario, opiniones adicionales de otros profesionales.
- La facultad de poder elegir otro sanitario y otro centro que ofrezcan mayores y mejores 

garantías (en términos porcentuales) en relación con el resultado deseado o en relación con 
las eventuales consecuencias postoperatorias. 

- El derecho a negarse al tratamiento o la terapia y/o a decidir interrumpirlos.
- La facultad de predisposición y afrontamiento de las consecuencias de la intervención 

cuando resulten, desde el punto de vista del postoperatorio y de rehabilitación, particularmen-
te gravosas y con un previsible sufrimiento.
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mado adecuadamente) como criterio de resarcimiento. No obstante, destaca 
algo reseñable en relación con las intervenciones que no ocasionan daños a la 
salud del paciente (que cumplen, por tanto, la lex artis sanitaria). En este sen-
tido, destaca que «la información omitida en relación con una intervención 
que no haya causado daños a la salud del paciente (y que se haya realizado 
correctamente): en este caso, la violación del derecho a la autodeterminación 
será objeto de daños resarcibles siempre que, y solo si, el paciente ha sufrido 
las consecuencias inesperadas de la intervención sin la predisposición necesa-
ria y consciente para enfrentarlas y aceptarlas, encontrando completamente 
desprevenido frente a ellas». 

Continúa señalando que «De ello se deduce, en última instancia, que el 
resarcimiento del daño al derecho de autodeterminación que se ha produci-
do debido a las consecuencias imprevisibles de un acto terapéutico necesario 
y correctamente realizado secundum legem artis, pero que se lleva a cabo sin la 
información previa del paciente sobre sus posibles efectos perjudiciales y, por 
lo tanto, sin un consentimiento consecuentemente prestado, permite alegar 
tal perjuicio, cuya prueba también puede ser proporcionada por presuncio-
nes (cfr. Cass. 16503/2017), fundado, en una relación de proporcionalidad 
inversa, en la gravedad de las condiciones de salud del paciente y en el grado 
de necesidad de la operación».

En esta línea, parte de la doctrina continúa vinculando la responsabilidad 
por consentimiento informado a la producción de un error en la intervención 
sanitaria. Por ejemplo, Casà 296 señala que tratando de sistematizar la respon-
sabilidad por lesión del consentimiento informado, existen varios presupues-
tos «(i) la conducta omisiva del médico respecto de la obligación de infor-
mación; (ii) la ejecución de un tratamiento (evento lesivo) y la consiguiente 
producción de un daño (a la salud y/o a la autodeterminación); (iii) el nexo 
de causalidad ente la omisión de la información y el daño».

No obstante, la Corte di Cassazione civile, en sentencia de 15 de mayo de 
2018 297 matiza estas cuestiones –de forma muy adecuada a nuestro parecer– 
y, de algún modo, modifica su criterio interpretativo. Así, en primer lugar, 
establece la diferenciación entre los dos derechos fundamentales recogidos 
en el artículo 32 de la Costituzione: de un lado, el derecho a la salud (artículo 
32 párrafo primero) y, de otro lado, el derecho fundamental a la autodetermi-
nación del paciente (artículo 32 párrafo segundo) representado por el con-
sentimiento informado. Tras ello, determina otra suerte de distinción entre 

296  «Danno risarcibile, nesso causale e onere della prova nella responsabilità del sanitario 
per mancata acquisizione del consenso informato», Responsabilitá civile e previdenza: Rivista bimes-
trale di dottrina, giurisprudenza e legislazione, vol. 82, núm. 4, 2017, pp. 1308-1322.

297  Sez. III, n. 11749 (rv. 648644-01, De Jure, CED Cassazione, 2018).
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el evento que integra el ilícito civil (daño-evento) y entre sus consecuencias 
dañosas (daño-consecuencia) que hacen surgir el derecho a la reparación. 
Continúa señalando que el daño-consecuencia (que tiene manifestaciones 
en el artículo 1223 del Codice civile cuando habla de «pérdidas sufridas» o de 
«pérdida de ganancias») ha estado representado en muchas ocasiones como 
el efecto perjudicial que sufre el paciente a consecuencia de la ausencia de 
consentimiento a una intervención concreta, precisando para su resarcimien-
to que el paciente probara que, de haber sido informado, hubiera rechazado 
la operación. Sin embargo, la Corte di Cassazione destaca que las consecuencias 
dañosas de la violación de la obligación de información pueden ser represen-
tadas por distintas manifestaciones. 

Muy resumidamente, indica que podemos encontrar, como manifestacio-
nes de dicho daño, «el sufrimiento y la contracción de la libertad para dispo-
ner de sí mismo, física y psíquicamente, sufrida por el paciente debido a la 
realización de la intervención médica en su persona», «la disminución que 
el estado del paciente sufre a nivel físico por el efecto de la actividad perjudi-
cial, que haya eliminado, aunque con fines terapéuticos, partes del cuerpo o 
la funcionalidad de estas» y «la “pérdida” relativa al aspecto de la salud, con 
referencia a la posibilidad de que, si se hubiera solicitado consentimiento, el 
paciente podría haber decidido recurrir a otro centro y a otro médico, o si 
prueba que hubiera sido posible en relación con la enfermedad la ejecución 
de otra operación menos perjudicial o determinante de menos sufrimiento». 
A ello añade que, en la generalidad de los supuestos (estadísticamente) del 
daño producido por el profesional se siguen las consecuencias anteriores (o, 
al menos la primera de ellas). De este modo, es evidente que la ausencia de la 
información produce al paciente el efecto de perder la posibilidad de ejerci-
tar consecuentemente una serie de opciones, incluida la de no someterse a la 
intervención, no hacerlo inmediatamente o llevarla a cabo en otro lugar. 

Por lo tanto, «la pérdida de la posibilidad de ejercitar consecuentemente 
todas estas opciones no solo genera una privación de la libertad del paciente 
de autodeterminarse sobre su persona física (...) sino que determina también 
un perjuicio psíquico, en la medida que, por un lado, priva al paciente de be-
neficiarse de la contribución positiva que su disfrute tendría sobre el grado de 
predisposición psíquica para someterse a la intervención y sus consecuencias 
(si se considera que, resultado de la asunción de información más detalla-
da, (...) el paciente podría haber constatado que la intervención propuesta 
se presentaba como realmente útil o indispensable, asumiendo así una mejor 
predisposición a aceptar sus implicaciones), mientras que, por otro lado, pro-
yecta ex post al paciente en una situación de perturbación psíquica derivada 
de la observación de los efectos negativos de la intervención realizada sin su 
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consentimiento informado, cuando se pregunta si no fue posible elegir otras 
soluciones, incluida la de no someterse (cfr. Cass. 12/06/2015, n. 12505)». 

Asimismo, derivado del hecho de que «el daño-consecuencia que repre-
senta el sufrimiento y la contracción de la libertad de disponer de uno mismo 
corresponde al desarrollo de las circunstancias connotadas por la normalidad 
y al id quod plerumque accidit seguido de la violación de la obligación informa-
tiva, se deduce que la reparación de tales pérdidas no requieren una prueba 
específica» (al margen de la posibilidad de que la contestación de la contra-
parte pueda rebatirlo y de que el paciente pueda alegar y probar otros hechos 
más favorables). Atendiendo a todas las premisas anteriores, concluye la Corte 
di Cassazione indicando que, si bien la compensación por daños causados   por 
el derecho a la salud derivados de la violación de la obligación de obtener el 
consentimiento informado exige que el paciente pruebe que, de haber sido 
informado correctamente de los riesgos y complicaciones de la intervención, 
probablemente se habría negado a someterse, no ocurre lo mismo con los da-
ños causados   en el derecho de autodeterminación en sí mismo considerado. 

Desde nuestra perspectiva, la Corte di Cassazione lleva a cabo un razona-
miento muy acertado desde el punto de vista causal y jurídico. No se puede 
obviar que la ausencia de consentimiento informado puede provocar distintos 
daños en la víctima y la prueba de cada uno de ellos difiere. En este sentido, 
si el demandante quiere obtener un resarcimiento por la materialización de 
riesgos o de consecuencias de la intervención no informadas, precisa demos-
trar que, de conocer tales extremos, no se hubiera sometido. No obstante, el 
propio perjuicio que sufre el paciente a consecuencia de no poder decidir 
sobre las cuestiones relativas a su salud (que aparece como un daño psíquico 
o, si se quiere, moral) no requiere de una mayor carga probatoria. Ello no 
quiere decir que se trate de una responsabilidad objetiva, sino que no se pue-
de exigir más que la prueba de la culpa del médico (o la ausencia de demos-
tración en contrario si estamos ante una inversión del onus probandi).

A modo de resumen, podemos establecer una suerte de distinciones. En 
primer lugar, hay que tener en cuenta que la asistencia sanitaria puede produ-
cir dos daños diferenciados al derecho a la salud: por un lado, el que se pro-
duce a consecuencia del error en la praxis sanitaria (esto es, que no cumple la 
lex artis tradicional) y, por otro, el vinculado al consentimiento informado (en 
suma, al derecho de autodeterminación). Asimismo, dentro de esta ultima 
modalidad podemos distinguir entre clases de conculcaciones. De una parte, 
aquel que se concreta en la privación al paciente de la posibilidad de no some-
terse a la intervención concreta para lo cual es necesario que se pruebe que, 
de haber tenido toda la información, no hubiera consentido. De otra parte, la 
lesión del derecho a la autodeterminación en si mismo considerado. Se trata 
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de un daño a la libertad de disponer de uno mismo (física y psíquicamente) 
en tanto en cuanto no ha podido decidir entre las opciones clínicas posibles. 
En este sentido, se suele señalar que, de haber conocido los extremos de la 
operación (riesgos, consecuencias, contraindicaciones, necesidad) podría 
haberse predispuesto mentalmente mejor a la misma (ex ante y ex post). Pues 
bien, para este último tipo de resultado dañoso no se precisa de una prueba 
especifica por parte del demandante, sino únicamente los elementos de la 
responsabilidad civil.

En manifestaciones posteriores la Corte di Cassazione 298 ha mantenido este 
argumento y ha indicado que para el daño al derecho a la autodeterminación 
en sí mismo considerado no se precisa que el paciente pruebe que no se hu-
biera sometido a la intervención de haber tenido toda la información relativa 
a la misma. No obstante, se añade que «tal daño no es incondicionalmente 
resarcible», ya que debe rebasar el umbral de gravedad de acuerdo con los 
cánones descritos por los fallos de las Secciones unidas núm. 26972-26975 de 
2008 299. Este umbral se relaciona con el nivel mínimo de tolerabilidad, que 
debe ser determinado por el juez en atención a la conciencia social imperan-
te en cada momento histórico. De este modo, el paciente deberá demostrar 
que existen «consecuencias configurables y perjudiciales de una naturaleza 
no patrimonial de seriedad apreciable derivada de la violación del derecho 
fundamental a la autodeterminación en sí mismo, siempre que dicho daño 
exceda el umbral de tolerancia mínimo impuesto por los deberes de solidari-
dad social y que no sea inútil, es decir, que no consista en meros inconvenien-
tes o molestias».

Por lo que respecta a la naturaleza de la relación con el centro y con el 
sanitario y a la carga de la prueba, nos remitimos a las cuestiones que arriba 
analizamos. Baste con señalar aquí que, en la línea de lo que destacamos 
anteriormente, las reformas legislativas han pasado a calificar de extracon-
tractual el vínculo médico-paciente. Este hecho comporta que, en princi-
pio, sea el enfermo el encargado de demostrar la culpa del profesional sin 
que puedan aplicarse las teorías sobre el contacto social y la inversión de 
la carga probatoria. Por lo tanto, de igual forma que en el incumplimiento 
de la lex artis asociada a la intervención, será el paciente quien deba probar 
la negligencia en la prestación del consentimiento informado. Así, indica 

298  En este sentido, vid. las sentencias de Cassazione civile, sez. III, de 19 de julio de 2018, 
n. 19199 (rv. 649949-01, De Jure, CED Cassazione, 2018), de 22 de agosto de 2018, n. 20885 (rv. 
650433-01, De Jure, CED Cassazione, 2018).

299  Para más información, vid. Buffone, G.: «Il danno non patrimoniale a 3 mesi dalle 
SU: morale vs biologico, cosa è cambiato?», Altalex Quotidiano, 2009, disponible en: http://www.
altalex.com/documents/news/2009/02/13/il-danno-non-patrimoniale-a-3-mesi-dalle-s-u-cosa-e-cambiato 
(fecha de última consulta 15.01.2020).
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Chindemi 300 que «La jurisprudencia, sin contradecir este principio, ha esta-
blecido una reversión errónea (desde el punto de vista procesal) de la carga 
de la prueba, colocada a expensas del médico, cuando su responsabilidad es 
de naturaleza contractual.

Siguiendo la naturaleza cambiada de la acción hacia el médico (de con-
tractual y extracontractual) ya sea un consentimiento por escrito o no, es el 
paciente quien debe probar la falta de información».

En este sentido, la jurisprudencia más reciente se ha manifestado siguien-
do este criterio y ha declarado la relación médico-paciente como extracon-
tractual. A modo de ejemplo, la sentencia de la Cassazione civile de 28 de ju-
nio de 2018 301 destaca que la omisión en la adquisición del consentimiento 
informado previo al tratamiento sanitario (fuera de los casos en los que deba 
practicarse el mismo en vía de urgencia y el paciente no se encuentre en gra-
do de manifestar su propria voluntad) supone una lesión de la libertad de 
determinación del paciente, valor constitucionalmente protegido en los ar-
tículos 32 y 13 de la Costituzione 302. Tal valor conlleva el reconocimiento de la 
libertad de decidir en orden a la propria salud y al propio cuerpo, a prescindir 
de la presencia de consecuencias negativas en la salud y da lugar a un daño 
no patrimonial autónomamente resarcible, en el sentido de la interpretación 
constitucionalmente orientada del artículo 2059 del Codice civile. 

Como se observa, esta última referencia al artículo 2059 del Codice civile 
parece indicar que la responsabilidad del profesional se debe depurar aten-
diendo a los criterios del ámbito extracontractual. Por lo tanto, aunque nada 
se diga acerca de la carga de la prueba de los elementos de tal responsabili-
dad, en principio, la misma recae sobre el paciente. Por otro lado, la reseña 
al citado artículo 2059 del Codice civile –que contempla únicamente el resarci-
miento de los perjuicios no patrimoniales en los casos previstos en la ley– pro-
voca que el tribunal deba efectuar una «interpretación constitucionalmente 
orientada», ya que el consentimiento informado (y los daños que del mismo 
derivan) no tiene reconocimiento legal expreso. 

De esta forma, la Corte di Cassazione establece que la ausencia de consenti-
miento informado conlleva un daño no patrimonial distinto al perjuicio pro-

300  Op. cit., p. 433.
301  Sez. III, n. 17022 (rv. 649442-01, De Jure, CED Cassazione, 2018).
302  Hay que subrayar que, reiterando lo señalado en otras sentencias, declare aplicables, 

en este campo, tanto el artículo 32 como el artículo 13 de la Costituzione, cuestión que, como 
vimos, era criticada por parte de la doctrina al entender que el primero era suficiente para 
fundamentar el derecho de autodeterminación de los pacientes. De alguna forma, esta última 
disposición reconoce una suerte de «libertad sanitaria», de tal forma que la referencia genérica 
a la libertad (que efectúa el artículo 13 de la Costituzione) no es necesaria. En este sentido, lex 
specialis derogat legi generali.



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 163

ducido por un error en la ejecución sanitaria (praxis médica) debido a que el 
derecho de autodeterminación se encuentra protegido constitucionalmente. 
Además, tal conculcación en independiente de que la operación sea necesaria 
para mantener la salud del enfermo, pues nadie puede ser obligado a mantener 
una «vida artificial» –en definitiva, una vida distinta a la que el sujeto desea–. 

4.4. Reino Unido

Tras ello, nos vamos a centrar en la protección que el sistema del Reino 
Unido presta al consentimiento informado. En primer lugar, cabe destacar 
que, al igual que en el caso de Estados Unidos, estamos ante un sistema ju-
rídico de common law. De esta suerte, estamos ante un régimen en el que el 
case law adquiere una especial relevancia, «destacando, en el caso británico, la 
fijación jurisprudencial de unas pautas para la determinación de la capacidad 
decisoria de los pacientes y, en el estadounidense, la relevancia otorgada a los 
intereses de terceras partes para valorar la admisibilidad de la decisión de re-
chazo a un procedimiento vital adoptada por el paciente 303». En este sentido, 
hay que tener en cuenta que, como destacamos anteriormente, el caso Slater 
v. Baker and Stapleton de 1767 fue resuelto por la appeals court británica y repre-
senta una de las sentencias más relevantes en el ámbito del consentimiento 
informado 304. 

No obstante, con carácter previo al análisis de la evolución que este de-
recho ha experimentado en este país, conviene que reflexionemos acerca de 
algunas cuestiones que se presentan como imprescindibles para comprender 
adecuadamente este régimen jurídico. 

4.4.1. El Tort of Law en el common law: tort of negligence v. tort of battery

Para comenzar, debemos tener en cuenta que en el common law no existe 
un sistema de Derecho de daños uniforme como en los países de civil law. Muy 
al contrario, existen dos regímenes distintos, con caracteres y requisitos igual-
mente diferentes 305. Por un lado, el tort of negligence se basa en la actuación 

303  Cadenas Osuna, D.: El consentimiento informado..., cit., p. 310. 
304  Anaya Gutierrez, J.: «Consentimiento informado», Rev. méd. (Cochabamba), vol. 19, 

núm. 29, 2008, pp. 35-42.
305  Como destaca Agón López, «en el Derecho Inglés, un médico que realice un acto sin 

consentimiento puede ser responsable por assault o battery o enfrentar una acción por negligence. 
Battery y negligence son torts, el assault puede ser un crimen. En algunos casos, tocar sin consen-
timiento podría incluso generar responsabilidad penal, aunque esto es muy poco frecuente en 
la medicina y requeriría que se dieran los elementos del delito. Battery es un toque intencional 
y no autorizado de otra persona independiente de que haya lesiones o que el acusado haya ac-
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del profesional con ausencia de diligencia debida. Como destaca Cadenas 
Osuna 306, «el tort of negligence exige la acreditación de los siguientes requisitos 
por el demandante: 1) la prueba de que el demandado tenía un deber de cui-
dado (duty of care) respecto del demandante; 2) que el demandado ha actuado 
negligentemente, es decir, que ha actuado incumpliendo el deber de cuidado 
que le incumbía (i.e., que ha existido un breach of the duty of care); 3) que se ha 
producido un daño como consecuencia del incumplimiento por el demanda-
do de su deber de cuidado y, 4) la previsibilidad y proximidad del daño». 

Por su parte, en el tort of battery existe una «actuación intencional que con-
siste en la imposición de una fuerza ilegal sobre una persona, pudiendo cons-
tituir dicha actuación tanto un tort (un ilícito civil) como un delito». Desde 
esta perspectiva, toda intervención sanitaria que se produzca sin el consenti-
miento del paciente y no encuentre habilitación legal o sea aceptada social-
mente se considera una invasión a la integridad física del usuario. Como se 
observa, la carga probatoria en este caso es mucho menor, ya que únicamente 
se debe demostrar que se produjo tal actuación sin contar con la aceptación 
del paciente y no el resto de elementos (la negligencia o culpa, el daño o la 
relación de causalidad). Es por ello que se habla de un tort de strict liability. 

En este ámbito, pues, la discusión central radica en la prueba de la ausen-
cia de consentimiento o que el mismo no es válido. Para que estemos ante un 
consentimiento adecuado deben darse los siguientes requisitos: «1) que se tra-
te de un consentimiento voluntario; 2) que sea prestado por una persona con 
capacidad suficiente para ello, y 3) que la persona lo preste una vez recibida 
una información previa suficiente 307». 

tuado de buena fe. Assault es un acto intencional que induce en la víctima la aprehensión de un 
daño inminente o un contacto ofensivo, pero el término “assault” es ahora, tanto en el leguaje 
legal ordinario, como en los statutes, usado regularmente para referirse tanto al assault como al 
battery. Para la acción civil no se requiere que el assault cause un daño, el demandante sólo debe 
demostrar el tocamiento no consentido. En la práctica, la acción de battery solo opera cuando 
el médico se ha desviado completamente de los términos del consentimiento o este ha sido 
obtenido mediante engaño. El consentimiento actúa, entonces, como una justificación, le quita 
al acto su carácter dañoso. La mayoría de los casos constituyen negligence cuando el demandante 
pretende demostrar que el demandado ha violado el deber legal de cuidado y esto ha causado 
un daño. Se presume que el médico tiene ese deber de cuidado que incluye el deber de infor-
mar al paciente. La acción de battery y la de negligence se diferencian en que negligence requiere 
demostrar que el incumplimiento del deber de informar causa un daño, mientras en battery no 
es necesario. El daño es, entonces, la esencia del tort of negligence, cuando hay daños en el tort of 
battery el demandado es responsable de todos los daños causados, mientras en la negligence sólo 
por los daños razonablemente previsibles». En este sentido, vid. op. cit., pp. 62-63.

306  «El estándar de información sanitaria sobre riesgos de los tratamientos e intervencio-
nes médicas en España y el common law: una visión panorámica», InDret, núm. 4, 2016, p. 17.

307  Cadenas Osuna, D.: «El estándar de información…», cit., p. 18.
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Pues bien, lo cierto es que a partir de los años ochenta se fueron fijan-
do unos criterios para determinar cuándo se ha de acudir al tort of negligence 
y cuándo al tort of battery en casos de falta de consentimiento informado 308. 
Claro ejemplo de ello es la sentencia de 1980 de la High Court of Justice sobre el 
caso Chatterton v. Gerson and another 309. En este pronunciamiento se señala que 
la aplicación del tort of battery queda relegada o bien para aquellos supuestos 
en los que el consentimiento se presta para una intervención y se lleva a cabo 
una totalmente distinta o bien para los escenarios en los que se produce un 
vicio de la voluntad y el médico actúa de mala fe –ocultando o tergiversando 
la información suministrada al paciente–. En el resto de supuestos se debe 
acudir al tort of negligence. 

En suma, a la hora de optar por el tort of battery o por el tort of negligence en 
los supuestos de información defectuosa se deberá tener en cuenta el nivel 
de información que se haya prestado y los datos que no se han proporciona-
do. Sin embargo, los tribunales se han manifestado más proclives a recurrir al 
segundo 310. 

4.4.2. La evolución jurisprudencial

Para analizar la evolución que este derecho ha tenido en el ordenamiento 
inglés vamos a detenernos en aquellas resoluciones judiciales más relevantes. 
Con ello, podremos observar los rasgos característicos del consentimiento in-
formado en este país y las peculiaridades del mismo. Como punto de partida, 
cabe destacar que, como destaca Cadenas Osuna, «el common law en el Reino 
Unido reconoce a todo paciente adulto y con capacidad suficiente, como re-
gla general, un derecho absoluto a rechazar una actuación médica de carácter 
vital, sin importar las razones que motiven dicha negativa. No obstante, si el 
paciente se halla interno en un establecimiento penitenciario, tal derecho se 
le reconoce con ciertas restricciones, resultando efectivo sólo cuando no exis-
ta interés estatal alguno prevalente 311».

Por lo tanto, con carácter general, el sistema anglosajón protege y ampa-
ra el consentimiento informado de los pacientes y permite que decidan las 
intervenciones a las que se someten. Sin embargo, lo cierto es que parte de la 
doctrina destaca que la ley anglosajona se ha desarrollado de tal forma que se 
muestra sistemáticamente incapaz de encontrar una fórmula que respete la 

308  Cadenas Osuna, D.: El consentimiento informado..., cit., p. 61.
309  [1981] QB 432, [1980] 3 WLR 1003, [1981] CLY 2648.
310  Cadenas Osuna, D.: «El estándar de información…», cit., p. 19.
311  El consentimiento informado..., cit., p. 327.
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libre autodeterminación de los pacientes 312. De este modo, como el consenti-
miento informado no protege, como sería deseable, los derechos de los usua-
rios, algunos autores han tratado de desarrollar modelos más matizados 313.

No obstante, a pesar de los problemas que presenta el consentimiento 
informado en la práctica y la falta de protección que experimenta en muchos 
casos, la mayor parte de los estudios inciden en la importancia de este dere-
cho y la necesidad de su tutela 314.

Tras ello, vamos a estudiar algunos de los pronunciamientos más relevan-
tes de los tribunales de Reino Unido. En primer lugar, debemos poner de re-
lieve que lo cierto es que la consideración acerca del consentimiento informa-
do no siempre estuvo exenta de discusión y los tribunales fueron variando sus 
pronunciamientos. En este sentido, en un primer momento la jurisprudencia 
se mostró reacia a condenar a los profesionales, estableciendo unos criterios 
que hacían casi imposible la prueba de la negligencia. A modo de ejemplo, en 
el caso Hunter v. Hanley de 4 de febrero de 1955 315 un paciente resultó herido 
por una aguja que se rompió mientras el médico la estaba usando. Sin embar-
go, el tribunal consideró que en el ámbito del diagnóstico y el tratamiento 
existe un amplio margen y caben distintas opiniones profesionales. De esta 
forma, la mera diferencia de criterio con otros sanitarios no es suficiente para 
declarar la ausencia de diligencia y, por tanto, la responsabilidad.

Por su parte, en 1957, la High Court of Justice en el caso Bolam v. Friern 
Hospital Management Committee 316 estableció una suerte de test para determinar 
la negligencia profesional. En este supuesto, Bolam fue un paciente volun-
tario en el Hospital de Friern, una institución de salud mental. Este sujeto 
aceptó someterse a una terapia electroconvulsiva, pero no se le suministró 
ningún relajante muscular y sufrió algunas lesiones graves. En suma, señala 
la sentencia que no existirá negligencia profesional si un médico alcanza un 
estándar aceptado por un grupo de responsables (standard of the ordinal skilled 
man exercising and professing to have that special skill). Esta corriente interpreta-

312  En este sentido, vid. Maclean, S.A.M.: Autonomy, Consent and the Law (Biomedical Law 
and Ethics Library), Abington, Routledge-Cavendish, 2010; «From sidaway to pearce and beyond: 
is the legal regulation of consent any better following a quarter of a century of judicial scru-
tiny?», Med. Law Rev., vol. 20, núm. 1, 2012, pp. 108-129.

313  Manson, N.C. y O’Neill, O.: Rethinking Informed Consent in Bioethics, Cambridge, UK, 
Cambridge University Press, 2007.

314  Edozien, L.C.: Self-determination in Health Care. A Property Approach to the Protection of 
Patient’s Rights, Abington, Routledge-Cavendish, 2016; Dennehy, L. y White, S.: «Consent, as-
sent, and the importance of risk stratification», British Journal of Anaesthesia, vol. 109, núm. 1, 
2012, pp. 40-46.

315  [1955] SLT 213, [1955] ScotCS CSIH – 2, 1955 SC 200, [1955-95] PNLR 1.
316  [1957] 1 WLR 582, [1957] 2 All ER 118.
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tiva se mantuvo en otros supuestos posteriores 317, como lo demuestra el caso 
Chatterton v. Gerson and another 318. En esta última sentencia, la High Court aplicó 
el Bolam test al ámbito de la información sanitaria. 

Sin embargo, esta teoría ha sufrido ciertas modificaciones a lo largo de 
los años. El primer cambio sustancial se produjo con el caso Sidaway v. Board 
of Governors of the Bethlem Royal Hospital and the Maudsley Hospital and Others 319, 
ya que «la House of Lords cualifica el Bolam test legitimando al juez para conde-
nar la ocultación de un riesgo de gran relevancia para que el paciente pue-
da adoptar una decisión razonable, al margen de la posible existencia de un 
cuerpo de opinión médica favorable al silenciamiento de tal riesgo y de que su 
inadvertencia no sea condenada por cuerpo de opinión alguno 320». 

En este ámbito, lo cierto es que el pronunciamiento de Lord Scarman 
fue especialmente destacable, ya que, de alguna forma, hizo reflexionar so-
bre la aplicación del Bolam test 321. En el mismo, puso de relieve que existe un 
derecho del paciente a tomar su propia decisión y el mismo aparece como 
un derecho humano básico protegido por el derecho consuetudinario. Desde 
esta perspectiva, los tribunales no deben permitir que la opinión médica so-
bre qué es lo mejor para el paciente anule su derecho a decidir él mismo si 
se someterá o no al tratamiento que le ofrecieron. Como se observa, este hilo 
argumentativo recuerda a la ya citada sentencia estadounidense en el caso 
Canterbury v. Spence. No obstante, «Mientras este caso se basó en el patient-cen-
tered reasonable person standard, en el Reino Unido el Bolam test se basa en el 
prudent doctor test 322».

Este nuevo criterio sobre el estándar de información fue mantenido en 
otros pronunciamientos posteriores 323 e incluso evolucionó en nuevas “cualifi-
caciones”. Por un lado, en el caso Bolitho v. City and Hackney Health Authority 324, 
la House of Lords señaló que, con independencia de que se trate de una prác-
tica comúnmente aceptada, es posible que nos encontremos ante un hecho 
negligente cuando la actuación del profesional no supere un juicio lógico. A 

317  En este sentido, vid. Maclean, S.A.M.: Autonomy, Consent…, cit., pp. 74 y ss.
318  [1981] QB 432, [1980] 3 WLR 1003, [1981] CLY 2648.
319  [1985] 1 All ER 643, [1985] 2 WLR 480, [1985] AC 871, [1985] UKHL 1.
320  En este sentido, vid. Cadenas Osuna, D.: El consentimiento informado..., cit., p. 83.
321  En este sentido, vid. Maclean, S.A.M.: Autonomy, Consent…, cit., p.75; Agón López, 

J.G.: op. cit., pp. 54-55. 
322  Agón López, J.G.: op. cit., p. 55. 
323  En este sentido, vid. por ejemplo la sentencias de la Court of Appeal de 11 de diciembre 

de 1985 en el caso Thake v. Maurice ([1986] 2 WLR 337, [1986] QB 644, [1986] 1 All ER 497), de 
14 de abril de 1987 en el caso Gold v. Haringey Health Authority ([1988] 1 Q. B. 481). 

324  Gazette 10-Dec-1997, Times 27-Nov-1997, [1997] UKHL 46, [1998] AC 232, [1997] 4 
All ER 771, [1997] 3 WLR 1151.
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pesar de que este supuesto no se encontraba relacionado con la información 
al usuario del centro de salud, vino a modificar el ya citado Bolam test. Destacó 
la House of Lords que los tribunales, en la valoración de la prueba pericial, de-
ben aplicar un criterio crítico, en el sentido de que han de asegurarse que la 
opinión profesional en que se basa tiene un fundamento. En particular, en los 
casos que conllevan una ponderación de los riesgos y beneficios, el juez, antes 
de aceptar un cuerpo de opinión como «responsable, razonable o respeta-
ble», tiene que procurar que los profesionales, al formar sus distintos puntos 
de vista, tengan en cuenta estos extremos y opten por una conclusión adecua-
da sobre el asunto. 

Por otro lado, en el caso Pearce and Another v. United Bristol Healthcare NHS 
Trust 325, la Court of Appeal señaló que, si existe un riesgo significativo que afecte 
el juicio de un reasonable patient, es responsabilidad del médico informar a este 
usuario del mismo para que pueda tomar una decisión adecuada. Como se 
observa, añade un requisito al criterio tradicional que venía aplicándose.

En igual sentido se pronunció la House of Lords en el caso Chester v. 
Afshar 326, en el que se pone de relieve que, como resultado de que el cirujano 
no advirtió a la paciente, no se puede decir que haya dado su consentimiento 
informado a la intervención strictu sensu. De esta forma, su derecho de auto-
nomía y dignidad puede y debe ser reivindicado alejándonos de los principios 
tradicionales de causalidad. Además, se destaca que esta sentencia refleja las 
expectativas razonables de la sociedad contemporánea.

Por último, debemos hacer referencia a la relevante y reciente senten-
cia de 11 de marzo de 2015 de la UK Supreme Court en el caso Montgomery v. 
Lanarkshire Health Board 327. En la misma se ha propugnado el aumento del 
estándar del deber de información sobre los riesgos, debiendo el profesio-
nal asegurarse de que el paciente conoce cualquier “riesgo material” posible. 
Para conocer cuándo estamos ante uno de estos últimos, debemos examinar 
si una persona razonable, en la posición del enfermo, le hubiera atribuido o 
no importancia. Como se observa, el objeto central de la prueba pasa a ser el 
paciente y no el médico, de tal suerte que ya no depende de este decidir sobre 
qué cuestiones debe informar. Además, ha de incluirse en la comunicación la 
referencia a cualquier alternativa razonable. 

325  [1998] EWCA Civ 865, [1999] PIQR P53.
326  [2005] 1 AC 134, [2004] UKHL 41, Times 19-Oct-2004, [2004] 3 WLR 927, 67 BMLR 

66.
327  [2015] UKSC 11, 2015 GWD 10-179, [2015] Med LR 149, 2015 SCLR 315, (2015) 143 

BMLR 47, 2015 SLT 189, [2015] 2 WLR 768, [2015] 1 AC 1430, [2015] 2 All ER 1031, [2015] 
WLR(D) 123, [2015] PIQR P13, UKSC 2013/0136, 2015 SC (UKSC) 63.
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La doctrina se ha mostrado muy favorable a esta sentencia 328, llegando in-
cluso a destacar que representa un hito para el consentimiento informado en 
el Reino Unido 329 y la etapa final de la transición de la corte del Reino Unido 
del estándar profesional al estándar del paciente prudente 330. En este sentido, 
se ha señalado que esta decisión rechazó firmemente la solicitud de consen-
timiento de Bolam, estableciendo un deber de precaución para advertir sobre 
riesgos materiales 331.  No obstante, existen autores que ponen de relieve las 
carencias de este pronunciamiento y las posibles repercusiones del mismo. A 
modo de ejemplo, se suele aludir a que este apoyo al principio de autonomía 
solamente podría justificarse ignorando las elecciones y características reales 
del paciente individual en favor de un estereotipo. Desde esta perspectiva, la 
decisión demuestra una falta de experiencia en el tratamiento de problemas 
clínicos específicos y tergiversa la orientación profesional, al no apreciar la 
naturaleza de la experiencia profesional. De hecho, incluso se ha puesto en 
tela de juicio la competencia de los tribunales para decidir sobre asuntos de 
juicio clínico 332.

En suma, como destaca Cadenas Osuna, «el estándar de información en 
el Reino Unido ha evolucionado desde el medical standard, pasando por diver-
sos endurecimientos de este y por un criterio puro del paciente razonable, 
hasta un estándar cualificado del paciente razonable 333». No obstante, «será 
necesario el transcurso de cierto tiempo para que el estándar del paciente 
razonable “descienda” desde la UK Supreme Court hasta la práctica médica ordi-
naria 334». En iguales términos, indica Viguri Perea 335 que «habrá que esperar 
algún tiempo antes de poder llegar a conocer si, efectivamente, este tránsito 

328  En este sentido, vid. Badenoch, J.: «A doctor’s duty of disclosure and the decline 
of ‘the Bolam test’: a dramatic change in the law on patient consent», Medico-Legal Journal, 
vol. 84, núm. 1, 2016, pp. 5-17; Spatz E.S., Krumholz H.M. y Moulton B.W.: «The New Era 
of Informed Consent. Getting to a Reasonable-Patient Standard Through Shared Decision 
Making», JAMA, vol. 315, núm. 19, 2016, pp. 2063-2064.

329  Chan, S.W., Tulloch, E., Cooper, E.S., Smith, A., Wojcik, W. y Norman, J.E.: 
«Montgomery and informed consent: where are we now?», BMJ Clinical Research, 357, 2017, p. 2.

330  Edozien, L.C.: «UK law on consent finally embraces the prudent patient standard», 
BMJ Clinical Research, 350, 2015, p. 1.

331  Chan, S.W., Tulloch, E., Cooper, E.S., Smith, A., Wojcik, W. y Norman, J.E.: loc. cit.
332  En este sentido, vid. Montgomery, J. y Montgomery, E.: «Montgomery on informed 

consent: an inexpert decision?». Journal of Medical Ethics, vol. 42, núm. 2, 2016, pp. 89-94.
333  El consentimiento informado..., cit., p. 83. 
No obstante, destaca la autora que «En todo caso, el que hemos dado en llamar “estándar 

cualificado del paciente razonable”, sea en la versión australiana o británica, no garantiza la 
información sobre los riesgos que el concreto paciente estime significativos para otorgar el con-
sentimiento informado cuando el profesional sanitario desconozca dicha materialidad».

334  Cadenas Osuna, D.: «El estándar de información…», cit., p. 33.
335  Viguri Perea, A.: op. cit., p. 148.
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del standard profesional al criterio favorable al paciente razonable/prudente 
se deja traslucir en la práctica de la medicina en el Reino Unido».

Tras ello, únicamente resta reparar en varias cuestiones. De un lado, en 
la titularidad del derecho al consentimiento informado. En este sentido, no 
cabe duda de que es el paciente el legitimado para decidir el sometimiento a 
una determinada intervención. Los tribunales británicos se han manifestado 
en estos términos como, por ejemplo, en la sentencia de la Court of Appeal de 
30 de julio de 1992 en el caso Re T (adult: refusal of medical treatment) 336. En la 
misma se destaca que todo adulto de un centro de salud tiene derecho a acep-
tar o rechazar un tratamiento médico siempre que posea capacidad suficien-
te. Además, dicha capacidad se presume iuris tantum, de tal suerte que, salvo 
que se demuestre lo contrario, ha de entenderse que una persona la posee. 
De hecho, «dicha negativa debe respetarse, aun cuando el paciente no goce 
en la actualidad de capacidad para decidir, siempre que hubiera manifestado 
anticipadamente su voluntad en tal sentido 337». 

Igualmente, la High Court of Justice ha incidido en estas disquisiciones en la 
sentencia de 14 de octubre de 1993, caso Re C (adult: refusal of medical treatmen-
t) 338. Como afirma Agón López, en esta decisión se estableció un test de capaci-
dad que requería que el individuo «(1) recibiera y retuviera la información (2) 
creyera en ella y, (3) a pesar de lo anterior, pudiera sopesar riesgos y necesida-
des». Asimismo, tanto el Mental Health Act 1983: Code of Practice 339 como el Mental 
Capacity Act 2005 340 se muestran favorables al mismo. Esta última incluye, entre 
sus principios, que «Se debe suponer que una persona tiene capacidad a menos 
que se establezca que carece de capacidad», que «Una persona no debe ser tra-
tada como incapaz de tomar una decisión a menos que se hayan tomado sin éxi-
to todos los pasos posibles para ayudarlo a hacerlo», que «Una persona no debe 
ser tratada como incapaz de tomar una decisión simplemente porque toma una 
decisión imprudente», que «Un acto realizado, o una decisión tomada, de con-
formidad con esta Ley para o en nombre de una persona que carece de capa-
cidad debe realizarse, o hacerse, en su mejor interés» o que «Antes de que se 
realice el acto, o se tome la decisión, se debe tener en cuenta si el propósito para 
el que se necesita se puede lograr de manera tan efectiva de una manera que sea 
menos restrictiva de los derechos y la libertad de acción de la persona».

336  [1992] 4 All ER 649.
337  Cadenas Osuna, D.: El consentimiento informado..., cit., p. 323.
338  [1992] 3 WLR 782, 786.
339  Cabe destacar que la última revisión se publicó el 15 de enero de 2015, entrando en 

vigor el 1 de abril del mismo año. Puede consultarse en: https://www.gov.uk/government/publica-
tions/code-of-practice-mental-health-act-1983 (fecha de última consulta 15.01.2020).

340  Puede consultarse en: http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2005/9/contents (fe-
cha de última consulta 15.01.2020).
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Por otro lado, en el ámbito de los menores debemos acudir a la Family Law 
Reform Act 1969 341. En este campo, hemos de llevar a cabo una división radical 
entre tratamientos terapéuticos y no terapéuticos. En los primeros, hay que 
diferenciar, a su vez, entre menores con dieciséis años cumplidos o por debajo 
de tal edad. Así, si el paciente es un menor con dieciséis años cumplidos, le es 
de aplicación la sección 8 (1) de la Family Law Reform Act 1969. De este modo, 
podrá prestar su consentimiento informado a cualquier tratamiento de igual 
forma que un adulto 342. 

Por su parte, «si el paciente es un menor por debajo de los dieciséis años, 
no se le aplica la sección 8 (1), sino que la solución ha de buscarse en el com-
mon law y, más concretamente, en el Gillick case y en la multitud de asuntos 
posteriores que siguen los principios establecidos en Gillick. Conforme a tales 
supuestos, podemos concluir que un menor por debajo de los dieciséis años 
puede consentir un tratamiento siempre y cuando reúna suficientes condicio-
nes de madurez y entendimiento sobre las implicaciones del procedimiento 
propuesto, siendo ésta una quaestio of fact que debe evaluarse ad hoc teniendo 
en cuenta que el nivel de madurez exigido es mayor en intervenciones serias 
que en otras banales 343».

En los tratamientos no terapéuticos, tenemos que acudir al common law, 
ya que la sección 8 de la Family Law Reform Act 1969 no resulta de aplicación a 
la medicina voluntaria. De este modo, «el menor de edad puede consentir un 
tratamiento no terapéutico si es Gillick competent, pudiendo ser su decisión ve-
tada por el tribunal, pero no por las personas que ejercen la responsabilidad 
parental. De otro lado, si el paciente menor de edad (haya alcanzado o no los 
dieciséis años) pretende rechazar el tratamiento, la solución debe encontrar-
se en el common law, (…) Para estos casos, pese al pronunciamiento de Lord 
Scarman en Gillick (que otorga poder a los menores de edad para rechazar 
el tratamiento siempre que tengan madurez y entendimiento suficiente para 
ello), la jurisprudencia posterior evoluciona en sentido contrario, es decir, 
sosteniendo que la decisión de rechazo del tratamiento por el menor de edad 
puede ser vetada tanto por sus padres como por el tribunal, aunque siempre 
velando por el mejor interés del menor y debiendo considerarse el efecto psi-
cológico que sobre este pueda tener la desatención de su voluntad 344». 

341  Puede consultarse en: http://www.legislation.gov.uk/ukpga/1969/46 (fecha de última 
consulta 15.01.2020).

342  Cadenas Osuna, D.: «El consentimiento informado y el rechazo a la intervención o 
tratamiento médico por el menor de edad tras la reforma de 2015: estudio comparado con el 
common law», ADC, tomo LXXI, 2018, fasc. III, p. 843.

343  Ibid. loc. cit.
344  Ibid., p. 844.
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Por último, en cuanto a los daños que pueden ser reclamados, debemos 
poner de manifiesto que tradicionalmente se han aceptado daños vinculados 
a perjuicios físicos o, más limitadamente, psicológicos o pérdidas económicas. 
Cuando los daños se producen como consecuencia de la materialización de 
un riesgo no informado la situación es menos problemática. No obstante, si 
se trata de una reclamación por un consentimiento inadecuado dentro de 
un procedimiento de battery, la situación es más compleja. En este sentido, si 
el tratamiento es indicado se suele entender que el paciente ha obtenido un 
beneficio a causa de la intervención y, cuando es un tratamiento para preser-
var la vida, los tribunales consideran esta última como algo favorable para el 
usuario 345.

345  Agón López, J.G.: op. cit., p. 64. 



CAPÍTULO II.  
EL CONSENTIMIENTO INFORMADO  

EN LA LEY 41/2002 Y EN LAS DIFERENTES  
NORMATIVAS AUTONÓMICAS

1. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA LEY 41/2002, DE 14 DE 
NOVIEMBRE, BÁSICA REGULADORA DE LA AUTONOMÍA DEL PA-
CIENTE Y DE DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE IN-
FORMACIÓN Y DOCUMENTACIÓN CLÍNICA 

a) Breve contextualización del tema y ley(es) aplicable(s)

En primer lugar, no hay que olvidar lo que con anterioridad referimos 
acerca de las «edades de la medicina», cuestión que debe estar presente y 
acompañarnos a lo largo de este estudio. Si se recuerda, señalamos que la 
evolución de la propia actividad médica había derivado en una situación en 
la que la toma de decisiones era compartida entre el médico y el paciente. 
Asimismo, indicamos que actualmente se estaba produciendo una nueva ten-
sión entre la edad del financiador, y la de la toma de decisiones comparti-
da. En este sentido, la esencia radicaba en determinar el sujeto que debía ser 
quien tomara las decisiones: el médico, el paciente, el médico y el paciente, 
o el financiador. Así, el problema consistía en si los pacientes y sus médicos 
podían tomar cualquier decisión o las mismas debían someterse a revisión por 
parte de los financiadores, que podrían aprobarla o no. Rápidamente podrá 
entenderse cómo, a raíz de la propia evolución de la medicina, ha surgido 
el consentimiento informado. Al hacer referencia a las «decisiones comparti-
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das» ya se está vaticinando, de alguna manera, que el paciente tiene que inter-
venir de modo activo en los temas relativos a su salud.

En este sentido, destaca Viguri Perea 346 que «el fundamento del con-
sentimiento informado es esencialmente ético. Constituye una parte básica 
del principio de autonomía, lo que en medicina viene a suponer, ni más ni me-
nos, que un individuo es capaz de decidir sobre su salud. Este principio es 
uno de los más novedosos en el ámbito que nos ocupa ya que no aparece 
en el Juramento Hipocrático. En los tiempos de Hipócrates, el médico re-
presentaba el orden de la salud, expresaba lo verdadero, lo bueno, lo bello 
(de ahí la importancia de la etiqueta que suele describirse en los Tratados 
Hipocráticos). Su tarea básica era curar, restaurar las costumbres del paciente, 
y moralizarlo enseñándole la esencia de su bien natural y moral. Por lo tanto, 
la información que se daba sólo comentaba lo que colaboraba con el trata-
miento, o bien, simplemente no informaba». No obstante, «actualmente se 
ha convertido no sólo en un derecho del paciente, sino también en un deber 
legal y ético del médico. El consentimiento tiene que ser una muestra tangible 
de que el sujeto ha sido informado y entiende, por ende, el significado del 
tratamiento u operación al que va a ser sometido». 

Tras ello, y entrando más directamente en el consentimiento informado, 
debemos tener en cuenta que su regulación actual 347 se encuentra en la Ley 
41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del pacien-
te y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación 
clínica (LAP) 348. 

Como destaca el artículo 1 LAP dedicado al ámbito de aplicación, «La 
presente Ley tiene por objeto la regulación de los derechos y obligaciones 
de los pacientes, usuarios y profesionales, así como de los centros y servicios 
sanitarios, públicos y privados, en materia de autonomía del paciente y de in-
formación y documentación clínica». Como se desprende del mismo, la regu-
lación que realiza la Ley sobre los derechos y obligaciones de los pacientes, 

346  Op. cit., p. 11.
347  Como destaca parte de la doctrina, «la constitucionalización de las leyes, el recono-

cimiento de los derechos allí reconocidos y su garantía, la promulgación de la Ley General de 
Sanidad y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente 
y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, suponen 
un hito en la historia de la autonomía y de la libertad personal de nuestro país». Vid. Reynal 
Reillo, E.: op. cit., p. 46.

348  Esta ley entró en vigor, como señala su disposición final única, a los seis meses a partir 
del día siguiente al de su publicación en el «Boletín Oficial del Estado», esto es, el 15 de mayo 
del año 2002. 
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usuarios y profesionales, se aplica tanto a centros privados 349 como públicos. 
Por lo tanto, no es relevante en este ámbito la naturaleza del centro, pues las 
previsiones legales deberán cumplirse independientemente de la titularidad 
del mismo.

Por otro lado, el artículo 2 dispone una serie de principios básicos. De 
una forma esquemática, puede señalarse que la ley prevé el respeto de la dig-
nidad de la persona humana, el respeto a la autonomía de su voluntad y a 
su intimidad, reconociendo el derecho de los pacientes a ser informados de 
forma adecuada y a consentir posteriormente. Además, estos derechos tienen 
una vertiente negativa, esto es, que los pacientes pueden negarse a ser infor-
mados y pueden no consentir la intervención de que se trate. De esta forma, 
«Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no 
sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los debe-
res de información y de documentación clínica, y al respeto de las decisiones 
adoptadas libre y voluntariamente por el paciente».

Sin embargo, conviene advertir que nuestro análisis no se va a centrar, 
únicamente, en el articulado de la misma referido al consentimiento informa-
do strictu sensu. Muy al contrario, van a ser estudiados –aunque sea de forma 
somera– todos los aspectos que la ley refiere –como el derecho a la intimidad 
o la historia clínica–, ya que entendemos que todo el contenido de la ley con-
forma un conjunto indisoluble en el que, cada una de las cuestiones que se 
tratan influyen, en mayor o menor medida, en la configuración del consenti-
miento informado y su eficacia en la práctica. 

En otro orden de cosas, por su especial trascendencia, conviene reseñar 
la existencia del ya mencionado Convenio del Consejo de Europa para la pro-
tección de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de 
las aplicaciones de la biología y la medicina (Convenio sobre los derechos del 
hombre y la biomedicina), suscrito el 4 de abril de 1997, el cual entró en vigor 
en España el 1 de enero del año 2000. El mismo, fue el primer instrumento 
internacional en este ámbito con carácter jurídico vinculante para los países 
que lo suscribieron, lo que sin duda refleja un gran avance en esta materia, 
pues impuso obligaciones a los propios Estados firmantes. 

Además, hay que precisar que con anterioridad a la Ley 41/2002, como 
se vio anteriormente, se aprobó la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de 

349  Muy interesante resulta la Declaración de la OMC sobre los «Criterios Básicos de la 
Medicina Privada en España», publicada el 2 de octubre de 2014 en el marco de la Serie de 
Documentos Especiales OMC (Documento XII). Para visualizarlo: 

http://www.cgcom.es/sites/default/files/u183/declaracion_omc_criterios_basicos_medicina_priva-
da_02_10_14.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).
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Sanidad que representaba el máximo exponente en esta materia. Sin embar-
go, debido a la sucesión de modificaciones que ha ido sufriendo, se hizo nece-
saria una adaptación de la misma. De este modo, gran cantidad de su articu-
lado se encuentra derogado y vaciado de contenido, pasando a ser la norma 
básica y de referencia en este campo la Ley 41/2002 350.

Por otro lado, es necesario tener presente que como precisa la disposición 
adicional primera de la LAP «Esta Ley tiene la condición de básica, de confor-
midad con lo establecido en el artículo 149.1.1.ª y 16.ª de la Constitución. El 
Estado y las comunidades autónomas adoptarán, en el ámbito de sus respec-
tivas competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta Ley». 
Alcance equivalente es el que se desprende del artículo 2 LGS. Por lo tanto, 
las comunidades autónomas podrán aprobar diferentes leyes de desarrollo y 
ejecución de la ley estatal –de hecho, casi todas las comunidades disponen de 
una normativa propia–. Sin embargo, estas últimas no podrán contradecir las 
previsiones de la ley básica –estatal–. 

De esta forma, esta ley tiene la condición de norma básica y las comuni-
dades autónomas podrán dictar normas de desarrollo y complementarias de 
la misma en el ejercicio de las competencias que les atribuyen los correspon-
dientes Estatutos de Autonomía (sin contradecir nunca la ley estatal). 

Por ello, para comprender en su totalidad la regulación del consenti-
miento informado en España es necesario estudiar todas ellas. En el ámbito 
de la Comunitat Valenciana es especialmente reseñable la Ley 10/2014, de 29 
de diciembre, de Salud, que como indica en su artículo 1, «tiene por objeto 
garantizar el derecho a la protección de la salud en el ámbito territorial de 
la Comunitat Valenciana». Dicho lo anterior, hay que tener en cuenta que 
nuestro primer análisis se centrará en la ley estatal, la Ley 41/2002, dejando el 
estudio de las normativas autonómicas para un posterior capítulo. 

b) Materias con legislación especial

Tras analizar la amalgama normativa existente y el carácter de la norma 
estatal, conviene tener en cuenta dos previsiones de la ley. En primer lugar, 
la disposición adicional segunda prevé que «Las normas de esta Ley relativas 
a la información asistencial, la información para el ejercicio de la libertad de 
elección de médico y de centro, el consentimiento informado del paciente y 

350  En este sentido, la disposición derogatoria única señala que «Quedan derogadas las 
disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto en la presente Ley y, con-
cretamente, los apartados 5, 6, 8, 9 y 11 del artículo 10, el apartado 4 del artículo 11 y el artículo 
61 de la Ley 14/1986, General de Sanidad».
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la documentación clínica, serán de aplicación supletoria en los proyectos de 
investigación médica, en los procesos de extracción y trasplante de órganos, 
en los de aplicación de técnicas de reproducción humana asistida y en los que 
carezcan de regulación especial». 

Igualmente, el artículo 9.5 LAP dispone que «La práctica de ensayos clíni-
cos 351 y la práctica de técnicas de reproducción humana asistida 352 se rigen por 
lo establecido con carácter general sobre la mayoría de edad y por las disposi-
ciones especiales de aplicación».

Por lo tanto, téngase en cuenta que si nos movemos en estas materias, la 
aplicación de la Ley 41/2002 será supletoria, debiendo acudir a las leyes espe-
ciales de cada ámbito.

En segundo lugar, la disposición adicional quinta indica que «La infor-
mación, la documentación y la publicidad relativas a los medicamentos y 
productos sanitarios, así como el régimen de las recetas y de las órdenes de 
prescripción correspondientes, se regularán por su normativa específica, sin 
perjuicio de la aplicación de las reglas establecidas en esta Ley en cuanto a la 
prescripción y uso de medicamentos o productos sanitarios durante los pro-
cesos asistenciales». De este modo, habrá que acudir, para dichos ámbitos, a la 
normativa específica, teniendo presente que se aplicarán las reglas estableci-
das en esta ley en cuanto a la prescripción y uso de medicamentos o productos 
sanitarios durante los procesos asistenciales. 

De todo lo anterior podemos extraer que si bien la Ley 41/2002 ha venido a 
regular el consentimiento informado, no lo hace de una forma completa, pues exis-
ten ciertas actividades que se rigen, primeramente, por su normativa propia 353. No 

351  Sobre ensayos clínicos, vid. Barceló Domenech, J.: «Responsabilidad civil por daños 
causados en los ensayos clínicos», InDret: Revista para el Ánalisis del Derecho, núm. 1, 2019, pp. 
1-30.

352  A este respecto, remitimos a lo señalado por Femenía López, P.: «Responsabilidad 
civil derivada del “consejo genético”», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e respon-
sabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 423-436.

353  Entre otras normas, vid. el citado Real Decreto 8/1996, de 15 de enero, sobre li-
bre elección de médico en los Servicios de Atención Especializada del Instituto Nacional de 
la Salud, la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida, la 
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios, el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y órdenes de 
dispensación, el  Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto 
refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios o 
la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento jurídico español las 
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, so-
bre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 
2011, sobre prevención de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro 
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obstante, mantiene un carácter de subsidiariedad 354 que provoca que actúe 
como una suerte de cláusula de cierre en este sector, de tal forma que comple-
ta o suple las carencias de los regímenes especiales. Además, no se puede ob-
viar que la Ley 41/2002 establece un marco básico que sirve de fundamento 
para todo el «ordenamiento jurídico» sanitario. 

c) Aspectos más relevantes de la exposición de motivos de la Ley 41/2002

Tras las anteriores consideraciones, vamos a detenernos en algunas de las 
previsiones contempladas de la exposición de motivos de la citada ley. En este 
sentido, la misma destaca la importancia de los derechos de los pacientes al 
indicar que son el eje básico de las relaciones clínico-asistenciales. Asimismo, 
pone de manifiesto el interés que históricamente han tenido por los mismos 
las diferentes organizaciones internacionales, lo que revela que estamos ante 
verdaderos derechos con gran relevancia en la práctica. 

Además, señala que se «han impulsado declaraciones o, en algún caso, 
han promulgado normas jurídicas sobre aspectos genéricos o específicos re-
lacionados con esta cuestión. En este sentido, es necesario mencionar la tras-
cendencia de la Declaración universal de derechos humanos, del año 1948, 
que ha sido el punto de referencia obligado para todos los textos constitu-
cionales promulgados posteriormente o, en el ámbito más estrictamente sa-
nitario, la Declaración sobre la promoción de los derechos de los pacientes 
en Europa, promovida el año 1994 por la Oficina Regional para Europa de la 
Organización Mundial de la Salud, aparte de múltiples declaraciones interna-
cionales de mayor o menor alcance e influencia que se han referido a dichas 
cuestiones».

Igualmente, «cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del 
Consejo de Europa para la protección de los derechos humanos y la digni-

legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios.

Téngase en cuenta que hemos hecho referencia a la Ley 29/2006 porque el Real Decreto 
Legislativo 1/2015 no ha derogado completamente la primera. En este sentido, destaca la 
Disposición derogatoria única del precitado Real Decreto que «Quedan derogadas cuantas dis-
posiciones, de igual o inferior rango, se opongan a lo establecido en esta ley y, en particular, la 
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, a excepción de sus disposiciones finales segunda, tercera y cuarta».

354  Somos conscientes de que los términos supletoriedad y subsidiariedad no son com-
pletamente equivalentes, pudiendo trazarse diferencias entre ambos. No obstante, a los efectos 
de esta obra se emplearán de forma indistinta. No vamos a entrar en disquisiciones teóricas 
sobre los mismos porque entendemos que, sustancialmente, vienen a describir situaciones simi-
lares y no aporta, al menos en este ámbito, ninguna consecuencia su distinción. 
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dad del ser humano respecto de las aplicaciones de la biología y la medicina 
(Convenio sobre los derechos del hombre y la biomedicina), suscrito el día 
4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor en el Reino de España el 1 de 
enero de 2000». Esta importancia se debe a que con el citado Convenio se 
estableció un marco común para la protección de los derechos humanos y la 
dignidad humana en la aplicación de la biología y la medicina. Igualmente, se 
expone en el mismo «la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, 
entre los cuales resaltan el derecho a la información, el consentimiento infor-
mado y la intimidad de la información relativa a la salud de las personas, per-
siguiendo el alcance de una armonización de las legislaciones de los diversos 
países en estas materias». 

Por todo ello, al analizar la legislación nacional hay que tener muy pre-
sente que, en gran medida, su fundamento hay que buscarlo en este Convenio 
en el que se determinan unas bases a partir de las cuales los Estados han desa-
rrollado su propia normativa. 

Además, se hace referencia en la citada exposición de motivos a la pro-
tección constitucional (artículo 43 CE dedicado al derecho a la salud) 355 y a la 
regulación legal realizada a través de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General 
de Sanidad.

En este marco, la Ley 41/2002 completa las previsiones que la Ley General 
de Sanidad enunció como principios generales. Así, señala la exposición de 
motivos que la citada ley «refuerza y da un trato especial al derecho a la auto-
nomía del paciente» y «mantiene el máximo respeto a la dignidad de la per-
sona y a la libertad individual», debiendo la organización sanitaria «permitir 
garantizar la salud como derecho inalienable de la población mediante la es-
tructura del Sistema Nacional 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 información relacionada con 
los servicios sanitarios que se prestan y sin ningún tipo de discriminación».

Por otro lado, continúa la exposición de motivos indicando que, a pesar 
del notable avance que se alcanzó con la Ley General de Sanidad, «ha sido 
objeto en los últimos años de diversas matizaciones y ampliaciones por Leyes 
y disposiciones de distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la necesidad 

355  Sin embargo, como se verá más tarde, no puede decirse en la actualidad que los de-
rechos a la información y al consentimiento posterior se incardinen en el genérico derecho a 
la salud. Máxime si tenemos en cuenta la Sentencia del Tribunal Constitucional del año 2011 
que vincula la infracción del derecho al consentimiento informado al derecho fundamental a 
la integridad física y moral (artículo 15 CE).
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de una reforma y actualización de la normativa contenida en la Ley General 
de Sanidad». 

En este sentido, la protección de los datos personales es una de las ma-
terias que ha sido necesario actualizar. Así, en la actualidad, la misma se re-
gula en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos 
Personales y garantía de los derechos digitales 356 y en el Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, rela-
tivo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de 
datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la 
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos). En ambas 
normas se califican los datos relativos a la salud de los ciudadanos como datos 
especialmente protegidos, estableciendo un régimen singularmente riguroso 
para su obtención, custodia y eventual cesión. 

Asimismo, «esta defensa de la confidencialidad había sido ya defendida 
por la Directiva comunitaria 95/46, de 24 de octubre, en la que, además de re-
afirmarse la defensa de los derechos y libertades de los ciudadanos europeos, 
en especial de su intimidad relativa a la información relacionada con su salud, 
se apunta la presencia de otros intereses generales como los estudios epide-
miológicos, las situaciones de riesgo grave para la salud de la colectividad, la 
investigación y los ensayos clínicos que, cuando estén incluidos en normas de 
rango de Ley, pueden justificar una excepción motivada a los derechos del 
paciente». 

Por lo tanto, como con anterioridad se destacó, fue necesaria una adap-
tación de la Ley General de Sanidad «con el objetivo de aclarar la situación 
jurídica y los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, de los 
ciudadanos y de las instituciones sanitarias». 

356  Debe tenerse en cuenta que esta norma ha derogado, casi en su totalidad, la anterior 
Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal. En 
este sentido, dispone el párrafo primero de su disposición derogatoria única que «Sin perjuicio 
de lo previsto en la disposición adicional decimocuarta y en la disposición transitoria cuar-
ta, queda derogada la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de 
Carácter Personal».

De alguna forma, con esta disposición se trata de adaptar aquellos aspectos de la legisla-
ción española que no se respeten las exigencias del citado reglamento europeo. Sin embargo, 
no puede obviarse que los reglamentos aprobados por la Unión Europea –a diferencia de las 
directivas– no precisan de transposición y son de directa aplicación. Por lo tanto, con indepen-
dencia, en principio, del contenido de la ley, todas aquellas cuestiones reguladas contrariando 
los mandatos del reglamento perderían su vigencia. Así, en tales casos, deberá aplicarse este 
último por lo operadores jurídicos.
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d) ¿Pacientes y/o usuarios?

Con carácter previo, hay que tener en cuenta que la ley habla de pa-
cientes y usuarios como sujetos diferentes. El paciente se identifica con «la 
persona que requiere asistencia sanitaria y está sometida a cuidados profe-
sionales para el mantenimiento o recuperación de su salud». Por su parte, 
el usuario sería «la persona que utiliza los servicios sanitarios de educación 
y promoción de la salud, de prevención de enfermedades y de información 
sanitaria».

Por lo tanto, tratando de esclarecer ambos conceptos, podemos señalar 
que el usuario se corresponde con aquella persona que aún no está someti-
da a los servicios sanitarios strictu sensu, es decir, que no precisa (en ese mo-
mento) asistencia sanitaria. Por otro lado, el paciente es aquella persona que 
necesita de atención médica, en suma, de una intervención. En este sentido, 
puede pensarse que nuestro legislador se basó en este motivo para hacer re-
sidir los derechos de información (que más tarde se verán) en la persona del 
paciente y no del usuario –en tanto en cuanto este último no está sometido a 
asistencia médica alguna–. De hecho, en el articulado de la norma dedicado 
al consentimiento informado (artículos 4 a 11 LAP) únicamente se habla de 
pacientes, siendo escasas las referencias a los usuarios.

Sin embargo, se pueden plantear algunas cuestiones a esta interpretación. 
En primer lugar, es perfectamente imaginable un contexto en el cual una per-
sona ha sido informada adecuadamente sobre su estado de salud y, tras ello, 
decide someterse a una intervención por el motivo que sea. En tal supuesto 
¿el que en un principio era usuario pasa a ser paciente por este hecho? Y, en 
todo caso, ¿en calidad de qué se presta el consentimiento? 

En definitiva, más allá de estas disquisiciones teóricas no se esconde nin-
guna transcendencia práctica. De hecho, la ley, a lo largo de su articulado 
habla de paciente o usuario de forma indistinta (como demuestra el continuo 
empleo de la conjunción disyuntiva «o») 357. Por lo tanto, hay que tener en 
cuenta que si bien pueden tratar de esbozarse ciertas diferencias entre ambos 
conceptos, por su falta de implicaciones prácticas y el propio uso que de ellas 
se hace en la ley, se van a emplear de forma análoga o equivalente en este es-
tudio. No obstante, plasmaremos alguna reflexión más sobre este particular al 
tratar los «tipos de información».

357  Igualmente, trataremos de forma equivalente los términos paciente y enfermo, a pe-
sar de que puedan trazarse diferencias entre ellos. En este sentido, vid. Labariega Villanueva, 
P.A.: «El contrato de atención médica. Naturaleza jurídica», RDP, nueva época, año I, núm. 3, 
septiembre-diciembre de 2002, pp. 53-90.
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e) Limitación de los derechos a ser informado y a consentir

Tal como se constatará con posterioridad, la Ley 41/2002 contempla si-
tuaciones de excepción, esto es, en las que el profesional está habilitado ex lege 
para no informar ni recabar el consentimiento del enfermo. Por otro lado, 
también refiere otros contextos en los que se debe informar a un tercero –vin-
culado, obviamente, con el paciente–, que será quien más tarde decida. En 
todos estos supuestos el paciente no dispone de plena capacidad para ejercer 
por sí mismo los derechos, pero han de ser interpretados restrictivamente –en 
atención al artículo 9.3 CE, así como a la propia protección de datos, intimi-
dad y confidencialidad del usuario–. 

Por lo tanto, el titular de los derechos es el paciente, al margen de que, 
en ciertos casos concretos y tasados y debido a circunstancias excepcionales 
no pueda (o deba) ejercitarlos en su nombre y beneficio. No se puede obviar 
que las disposiciones que hemos referido de limitación de derechos no son 
favorables para el paciente y, como tales, han de ir acompañadas de una inter-
pretación literal y restrictiva. Ahora si estamos en disposición de adentrarnos 
en el contenido de la Ley 41/2002.

1.1. El derecho a la información

Una forma adecuada de iniciar el tema relativo al consentimiento infor-
mado es tratar de ofrecer una definición o un concepto. Así, el artículo 3 de 
la LAP señala que se puede identificar con «la conformidad libre, voluntaria y 
consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades des-
pués de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación 
que afecta a su salud». 

Por tanto, no es más que un ejercicio de la voluntad que, para que pue-
da considerarse válido, debe haberse prestado con conocimiento de todos los 
extremos que afectan –directa o indirectamente– a su salud. De otra forma 
no estaríamos ante una decisión consciente, pues no se encontraría en dispo-
sición de llevarla a cabo de una forma adecuada sin una información previa. 

Dentro del mismo, encontramos el derecho a la información. Si atende-
mos a la regulación que contiene la Ley 41/2002 358 podemos observar cómo 
contempla de forma separada el derecho a la información y al consentimiento 

358  Para un estudio sobre estas cuestiones, vid. Domínguez Luelmo, A.: Derecho sanitario 
y responsabilidad médica (comentarios a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, sobre derechos del paciente, 
información y documentación clínica), Valladolid, Lex Nova, 2007.
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informado. Sin embargo, consideramos que ambos forman un todo –el con-
sentimiento informado–, de tal suerte que no deben pensarse como compar-
timentos estancos. Además, no podría concluirse en otro sentido si tenemos 
en cuenta que el propio fin último de la información es que el paciente pue-
da ejercitar correctamente el consentimiento, con independencia de que sea 
afirmativo –esto es, que decida someterse a la intervención de que se trate– o 
negativo –que finalmente no se intervenga–. Ello, sin perjuicio de las especifi-
caciones que más tarde se hagan. 

Además, es necesario poner de relieve que la información ha provocado 
un cambio profundo en la actuación médica. Como destaca Lizón Giner 359, 
«Uno de los sucesos más importantes acaecido en los finales del siglo XX, al 
menos en el llamado Primer Mundo, ha sido el cambio de las actitudes de los 
profesionales de la Medicina, al enfrentarse al problema de la información a 
los pacientes». 

En este sentido, indica Sánchez Gómez 360 que, desde un punto de vista 
social, «el estado de bienestar propio de las sociedades modernas ha generado 
una mayor preocupación de las personas por su salud y, en consecuencia, por 
la prestación de los servicios sanitarios». Como más tarde destaca la referida 
autora, «El usuario de los servicios sanitarios, no solo demanda del facultativo 
unos cuidados adecuados y conformes según los medios y estado de la ciencia 
a fin de conseguir su curación, sino ser informado de forma completa y clara 
sobre los aspectos relativos a su estado de salud y la actuación que precisa».

En este sentido, el artículo 3 LAP señala que es información clínica «todo 
dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o am-
pliar conocimientos sobre el estado físico y la salud de una persona, o la forma 
de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla». 

Por lo tanto, partimos de un concepto amplio de información, donde se 
incardinaría, en principio, cualquier dato que afecte (o pueda afectar) a la sa-
lud de una persona. No hay que perder de vista que esta información aparece 
como un medio necesario para que el paciente pueda tomar una posterior 
decisión sobre su salud, pues de otra forma no estaríamos ante una decisión 
libre y voluntaria. Para poder elegir una actuación u otra adecuadamente es 
preciso conocer todos los extremos de la misma.

359  «Información al paciente y consentimiento informado», en Aspectos Legales en 
Oncología Médica (edit. J. Montalar Salcedo), Madrid, Nova Sidonia Oncología, 2000, p. 43.

360  «La información al paciente y el consentimiento informado en el Derecho Español. 
Referencia legal y jurisprudencial. La praxis médica», Aranzadi civil-mercantil. Revista doctrinal, 
vol. 2, núm. 8 (diciembre), 2014, p. 99.
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De este modo, si la información no existe o es prestada con algún vicio 361, 
es decir, no es completa –o es excesiva–, la posterior decisión del paciente, ya 
sea consentir una intervención, ya sea no someterse a la misma, estará igual-
mente viciada y no será válida 362. 

De una forma muy gráfica, la STS de 26 de septiembre de 2000 363, indica 
que «la información médica debe encuadrarse en el ámbito de la necesidad 
de actuar en forma acomodada a la buena fe que ha de presidir las relacio-
nes contractuales, por estar inscrita en el pacto médico-enfermo, y ello exige 
la previa información, que es iniciativa exclusiva del médico, como requisito 
previo para que el enfermo pueda emitir un consentimiento». 

Por otro lado, como señala Blanco Pérez-Rubio 364, podríamos diferen-
ciar dos tipos de información, a saber, la información autónoma o terapéutica 
y la información como requisito del consentimiento en su fase de adhesión al 
tratamiento prescrito o consentimiento informado. Sin embargo, considera-
mos que, si bien esta distinción es beneficiosa para una mejor comprensión 
del tema, en puridad no podemos referirnos a dos tipos de información. La 
información autónoma, al corresponderse con aquella que se presta una vez 
efectuado o prescrito el tratamiento, no deja de ser una extensión de la pri-
mera de ellas. 

Asimismo, puede plantearse la disquisición acerca de la distinción entre 
información clínica, información asistencial e información sanitaria. En este 
sentido, según el artículo 3 LAP, la primera comprende «todo dato, cualquie-
ra que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimien-
tos sobre el estado físico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, 
cuidarla, mejorarla o recuperarla». Por otro lado, la información asistencial 
es la que se vincula a una posterior intervención o actuación médica en el ám-

361  Asimismo, el artículo 10.2 LGS resalta, si bien en relación con las administraciones 
públicas sanitarias, el derecho «A la información sobre los servicios sanitarios a que puede acce-
der y sobre los requisitos necesarios para su uso. La información deberá efectuarse en formatos 
adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio de diseño para todos, de manera que 
resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad».

362  Debe tenerse en cuenta que, a pesar de que a lo largo del presente estudio tratemos 
de forma similar los casos de ausencia total de información y aquellos en los que la misma tiene 
algún vicio (por ser incompleta, por ejemplo), más tarde matizaremos esta afirmación. Así, en 
el epígrafe dedicado a los supuestos concretos de responsabilidad sanitaria por vulneración del 
consentimiento informado tendremos ocasión de señalar que, en puridad, la infracción de la 
lex artis ad hoc y el resultado pueden variar y, por tanto, puede modularse la responsabilidad. 

363  (Sentencia núm. 849/2000 de 26 septiembre, RJ 2000\8126, Recurso de Casación 
núm. 4448/1997).

364  «El daño moral y su indemnización por falta de consentimiento informado», RDP, 
año núm. 98, Mes 3-4, 2014, pp. 5 y 6.
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bito de la salud (que incluiría los riesgos de la operación, las contraindicacio-
nes, etc.). Por su parte, la última representa el derecho a la información en su 
conjunto, esto es, englobando tanto la información previa a una intervención 
o independiente de la misma (información clínica) como la posterior vincula-
da a una actuación profesional (información asistencial). 

Además, tal interpretación se completaría con la que anteriormente vi-
mos referida a la diferenciación entre usuario y paciente. Si se recuerda, el 
primero de ellos no precisaba de actuación médica curativa, por lo que se 
le prestaría la información clínica. Sin embargo, el paciente sí requería de 
intervención, por lo que estaríamos ante una información asistencial. De este 
modo, todos los ciudadanos tendrían reconocido el genérico derecho a la in-
formación sanitaria y, en función de la situación en que se encuentre cobraría 
«vigencia» un tipo u otro de facultad.

No obstante, tampoco entendemos que deba ahondarse en la misma más 
allá del ámbito estrictamente teórico-doctrinal. Igualmente, no deja de ser 
una clasificación artificial y artificiosa, pues en cualquier momento el contex-
to de una persona puede variar y pasar de ser usuario a paciente y viceversa 
y, por tanto, a necesitar de unos datos u otros. Si vamos un poco más allá, en 
realidad no podría reputarse como válida una información para una inter-
vención que no incluya extremos relativos al estado de salud de la persona. 
Difícilmente podrán conocerse los riesgos de una intervención sin saber este 
último. Tampoco podrá, por idénticos motivos, decidir en un sentido u otro 
(someterse o no a la actuación médica) el paciente. Así, de alguna manera 
ambas clases de información se solaparían y la asistencial incluiría, necesaria-
mente, la clínica.

A todo ello hay que añadir que esta división podría derivar en un error 
radical: considerar que las exigencias legales únicamente se aplican a la in-
formación asistencial y no a la clínica –bien por quedar fuera de su ámbito de 
aplicación, bien por no referirla expresamente en el posterior articulado–, 
cuestión que no compartimos. Es cierto que en aquellos casos en los cuales 
la información no se relaciona con un acto médico futuro no tiene cabida el 
consentimiento, pues nada hay que decidir. No obstante, tiene relevancia en 
tanto en cuanto permite al paciente conocer su estado de salud, algo que no 
es baladí ni puede entenderse como tal. Por ello, de ambas puede surgir res-
ponsabilidad civil: de una, por no permitir decidir libre y voluntariamente; de 
otra, por impedir el conocimiento del paciente acerca de su estado de salud. 
Además, el concepto de acto médico no hay que restringirlo a los casos de 
posteriores intervenciones, pues el hecho de comunicar los extremos concer-
nientes a la salud supone una actuación sanitaria per se en sí misma considera-
da y un derecho de todo paciente. 
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Por lo tanto, creemos firmemente que la regulación que la Ley 41/2002 
lleva a cabo sobre los requisitos y las características que ha de reunir la infor-
mación, así como las obligaciones consiguientes a los profesionales, han de 
aplicarse a ambas categorías –salvando, por supuesto, las distancias existen-
tes que pueden hacer que algún extremo, por ser característico de alguna de 
ellas, no pueda extenderse a la otra–. Obviamente, ningún riesgo vinculado 
a una operación se incluirá en la prestación de la información clínica, pues 
sencillamente no existe. De este modo, nos parece más adecuado referir la in-
formación en general (más o menos exhaustiva y con un contenido u otro en 
función de la situación concreta) y aplicar las exigencias de la ley a todo tipo 
de información médica.

1.1.1. Contenido de la información

Para determinar el contenido de la misma, debemos acudir al artículo 4 
LAP. El mismo, en su apartado primero señala que la información «comprende, 
como mínimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y 
sus consecuencias». Además, el apartado 4 del artículo 8 añade que «Todo pa-
ciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los 
procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en 
un proyecto docente o de investigación, que en ningún caso podrá comportar 
riesgo adicional para su salud». No es necesario decir que, en cualquier caso, el 
paciente puede pedir más información que la prestada o más detalle en algún 
aspecto de la misma y que el profesional está obligado a dársela.

Además, al margen de que, como más tarde se tendrá ocasión de ver, la 
ley prevé otro tipo de informaciones a lo largo de su articulado, lo cierto es 
que recoge dos tipos de información sanitaria. Por un lado, la relativa a la 
intervención que se vaya a llevar a cabo y, por otro, la posibilidad de utilizar 
estos procedimientos que se recogen en el artículo 8. No obstante, conviene 
resaltar que la información que se recoge es de mínimos, es decir, que podría 
llegarse el caso que, atendiendo a las circunstancias particulares del caso, aun 
habiendo informado sobre esos extremos fuese insuficiente y, por tanto, el 
consentimiento estuviese viciado.

En este sentido, podría igualmente plantearse un supuesto de responsabi-
lidad del profesional sanitario que advierta sobre la posibilidad de utilizar un 
procedimiento de pronóstico, diagnóstico o terapéutico que comportase un 
“riesgo adicional” para la salud del paciente. Sin embargo, parece que siem-
pre que se le advierta de tal extremo y que sea el propio enfermo quien volun-
taria y libremente decida someterse al mismo no existiría tal responsabilidad. 
No obstante, es posible una interpretación de contrario, esto es, que entienda 
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que lo que pretende precisamente nuestra Ley 41/2002 es que se lleven a 
cabo tales procesos que incorporan un mayor peligro para el paciente. Así, 
no debería informarse de los mismos por los sanitarios para evitar que algu-
na persona quisiera recurrir a ellos. En este caso, independientemente de la 
decisión del indispuesto, podría exigírsele al médico que respondiese por su 
actuación contra legem. 

Por otro lado, el artículo 10 LAP 365 se ocupa del contenido de la informa-
ción cuando nos encontremos en un supuesto en el que se exige el consenti-
miento por escrito que más tarde analizaremos. En este sentido, se requiere 
informar sobre las consecuencias relevantes o de importancia que la inter-
vención origina con seguridad, los riesgos relacionados con las circunstancias 
personales o profesionales del paciente, los riesgos probables en condiciones 
normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente 
relacionados con el tipo de intervención y las contraindicaciones. De nuevo, 
la ley refiere esta información como básica, por lo que estamos ante un míni-
mo exigible que no implica que sea la suficiente en todo caso. 

En estos escenarios de consentimiento por escrito, como son los supues-
tos de mayor gravedad para la salud, la norma exige una más información que 
en el resto de casos. Como se destacará, podría plantearse que tal contenido, 
si bien la ley lo circunscribe al supuesto de que se precise de consentimiento 
escrito –para el que se recoge un numerus clausus de contextos–, podría exten-
derse a todas las situaciones posibles. Igualmente, podía entenderse que, por 
analogía, si la norma recoge en tales supuestos el consentimiento por escrito, 
también tendrá tal carácter la información 366. 

365  «Artículo 10. Condiciones de la información y consentimiento por escrito.
1. El facultativo proporcionará al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la 

información básica siguiente:
a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención 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 intervención.
d) Las contraindicaciones.
2. El médico responsable deberá ponderar en cada caso que cuanto más dudoso sea el 

resultado de una intervención más necesario resulta el previo consentimiento por escrito del 
paciente».

366  A este último argumento podría objetarse, no obstante, que la analogía tiene ciertos 
límites. En este sentido, como es sabido, uno de ellos es el referido a las normas excepcionales, 
esto es, aquellos casos en los que el criterio que se mantiene en una disposición es diferente al 
contemplado en el ordenamiento jurídico para la generalidad de supuestos. En tales contextos, 
al contradecir los principios o reglas usualmente admitidas por otras normas, se les priva de la 
fuerza expansiva que la analogía representa. Pues bien, podría pensarse que el artículo 10 LAP 
es uno de esos preceptos excepcionales que impiden, por tanto, su aplicación analógica.
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Además, la referencia del artículo 10.1 c) al estado de la ciencia debe ha-
cerse extensiva a todos los extremos y casos de información. En este sentido, 
entendemos que no puede hacerse responsable al profesional si, conforme a 
los conocimientos científicos del momento es imposible conocer y, por tanto, 
informar una circunstancia concreta. No existe una conducta alternativa posi-
ble, pues nadie hubiese actuado de otro modo. 

Es importante añadir una reflexión al argumento. Que se exija una ade-
cuada información no equivale a decir que se deba informar sobre todos los 
riesgos posibles 367 o de todas las contraindicaciones. Eso supondría un exceso 
de información cuyo resultado equivaldría a no informar o, al menos, a no 
hacerlo de forma correcta, pues el paciente no podría decidir de forma volun-
taria como la ley quiere 368. Así, la información errónea, la información incom-
pleta o la información excesiva pueden equivaler a una falta de información y, 
por tanto, a una actividad negligente del médico. Por ello, tanto por defecto 
como por exceso el resultado es negativo, ya que se trata de que se pueda de-
cidir de forma adecuada, conociendo los verdaderos riesgos, consecuencias 
y contraindicaciones, no sin tener la suficiente información o tenerla en de-
masía, pues en ambos casos el paciente no puede tomar una decisión con cla-
ridad, de forma libre y voluntaria. Podría suceder que un enfermo, debido al 
exceso de información, no se someta a una intervención que, en realidad, era 
necesaria para el mantenimiento de su salud. En este caso, estaríamos igual-
mente ante una situación no querida por la Ley 369.

367  En este sentido, destacan algunos autores que «En nuestro criterio, la gestión jurídica 
del riesgo médico (Medical Risk Legal Management) no sólo es posible, sino que la misma se ha 
convertido en un elemento imprescindible en Seguridad del Paciente. Medicina y Derecho: 
son, cada vez más, “compañeros de viaje”». Vid. Moreno Alemán, J.: «Aspectos jurídicos de la 
seguridad del paciente ¿qué podemos aprender de la responsabilidad sanitaria para mejorar su 
seguridad?», Derecho y salud, vol. 24, núm. extra 1, 2014, p. 69.

368  Parte de la doctrina destaca que la obligación de información queda referida a aque-
llos aspectos realmente relevantes. No obstante, es cierto que no siempre es sencillo determinar 
el contenido de lo imprescindible. En este sentido, vid. Arcos Vieira, M.L.: Responsabilidad sa-
nitaria por incumplimiento del deber de información al paciente, Navarra, Aranzadi, 2007, pp. 104-118.

369  En este sentido, la SAP de Madrid de 20 de marzo de 2013 (Sentencia núm. 140/2013 
de 20 de marzo, EDJ 2013/106117, Recurso núm. 324/2012) señala que «La ley no dice en 
ningún momento que la información deba ser exhaustiva sino adecuada, de forma que hay 
consecuencias o riesgos conocidos sobre los que no es obligatorio informar, de manera que no 
siempre que una intervención cause un daño como posible y no se haya informado del mismo 
se deriva responsabilidad. En todo caso al paciente se le ha de informar: a) de las medidas a 
adoptar para asegurar el resultado de la intervención una vez practicada y que debe abarcar 
la de preparación a la intervención, y b) de las posibilidades de fracaso de la intervención, es 
decir el pronóstico sobre probabilidad del resultado y de cualesquiera secuelas, riesgos y com-
plicaciones o resultados adversos se puedan producir, sean de carácter permanente o temporal 
con independencia de su frecuencia”. Además, añade que “La información ha de ser además 
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En este sentido, la STS de 20 de abril de 2007 370 viene a indicar que «El 
contenido concreto de la información transmitida al paciente para obtener 
su consentimiento puede condicionar la elección o el rechazo de una deter-
minada terapia por razón de sus riesgos. No cabe, sin embargo, olvidar que 
la información excesiva puede convertir la atención clínica en desmesurada 
-puesto que un acto clínico es, en definitiva, la prestación de información 
al paciente- y en un padecimiento innecesario para el enfermo. Es menester 
interpretar en términos razonables un precepto legal que, aplicado con rigi-
dez, dificultaría el ejercicio de la función médica -no cabe excluir incluso el 
rechazo por el paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o 
el entendimiento de su entrega como una agresión-, sin excluir que la infor-
mación previa pueda comprender también los beneficios que deben seguirse 
al paciente de hacer lo que se le indica y los riesgos que cabe esperar en caso 
contrario».

Sobre la información de los riesgos vinculados a la actividad sanitaria, la 
jurisprudencia viene exigiendo, con carácter general, responsabilidad si no 
se realiza de forma adecuada. De esta forma, se deben extremar las cautelas 

adecuada es decir que incluya como mínimo los riesgos que por su frecuencia y gravedad y 
atendidas las circunstancias personales del paciente deban considerarse significativos».

De una forma muy gráfica, la SAP de Zaragoza de 3 de febrero de 2016 (Sentencia núm. 
41/2016 de 3 de febrero, EDJ 2016/36040, Recurso núm. 360/2015) prevé que «Como ha de 
resultar obvio y patente, la finalidad última de esta información es precisamente que el pacien-
te pueda decidir libremente, hacer uso o no de los procedimientos que la técnica ofrece en 
cada momento. El deber de ofrecer esta información, adecuada, veraz y suficiente, correspon-
de al médico responsable del paciente. En este sentido, existe un cuerpo doctrinal abundante 
en la Jurisprudencia del Tribunal Supremo que exige unos mínimos a esta información, pero 
que también destaca la necesidad de una información comprensible y apropiada al paciente, 
que no incurra en excesos que puedan resultar perjudiciales para el paciente dificultando, a 
la postre, una toma de decisiones. Este derecho-deber de información, que tiene como sujetos 
al paciente y al médico responsable de éste, tiene como fin potenciar y preservar de forma 
eficaz la autonomía del paciente, y que la decisión acerca de la intervención médica esté guia-
da por la propia voluntad del usuario, en el marco de un proceso médico que ofrezca toda la 
información y alternativas disponibles. El contenido concreto de la información transmitida al 
paciente para obtener su consentimiento puede condicionar la elección o el rechazo de una 
determinada terapia por razón de sus riesgos. No cabe, sin embargo, olvidar que la información 
excesiva puede convertir la atención clínica en desmesurada –puesto que un acto clínico es, en 
definitiva, la prestación de información al paciente– y en un padecimiento innecesario para 
el enfermo. Es menester interpretar en términos razonables un precepto legal que, aplicado 
con rigidez, dificultaría el ejercicio de la función médica –no cabe excluir incluso el rechazo 
por el paciente de protocolos excesivamente largos o inadecuados o el entendimiento de su 
entrega como una agresión–, sin excluir que la información previa pueda comprender también 
los beneficios que deben seguirse al paciente de hacer lo que se le indica y los riesgos que cabe 
esperar en caso contrario».

370  (RJ 2007\4294, Recurso núm. 2519/2003).
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sobre este particular y tener presente cómo debe cumplirse con este deber 
según el Tribunal Supremo 371. 

Muy interesante resulta la reflexión de Sánchez Gómez 372 a propósito de 
la STS de 30 de junio de 2009 373 sobre los riesgos típicos. Desde la postura de 
esta autora, muy correcta a nuestro juicio, cuando se habla de riesgos típicos 
se está refiriendo a todos los previsibles, pues si nos encontramos ante un ries-
go imprevisible estaríamos fuera del ámbito de la responsabilidad y «podría 
ser calificado de caso fortuito ex art. 1105 del Código civil». De este modo, 
«Los riesgos de los que hay que informar, serán más o menos frecuentes, más 
o menos graves, pero siempre previsibles». Por todo ello, sería más adecua-
do referirnos a riesgos típicos y riesgos imprevisibles en lugar de riesgos típicos y 
atípicos. 

Por otro lado, según doctrina reiterada del Tribunal Supremo 374, la infor-
mación debe ser «objetiva, veraz y completa», así como «puntual, correcta, 
leal, continuada, precisa y exhaustiva». De esta forma, debe ser suficiente para 
poder decidir si se somete o no a los servicios que le proponen o si decide acu-
dir a un centro diferente, por lo que se exige que sea clara y concluyente para 
poder valorar las consecuencias o riesgos de la intervención. 

En este punto, interesa traer a colación las reflexiones anteriores sobre 
los tipos de medicina. Como ya se adelantó, en el ámbito de la información 
resulta relevante diferenciar entre medicina curativa y medicina satisfactiva 375. 

371  Vid. SSTS de 2 de julio de 2002 (Sentencia núm. 667/2002 de 2 julio, RJ 2002\5514, 
Recurso de Casación 2769/1996), de 23 de julio de 2003 (Sentencia núm. 784/2003 de 23 julio, 
RJ 2003\5462, Recurso de Casación), de 15 de noviembre de 2006 (Sentencia núm. 1132/2006 
de 15 noviembre, RJ 2006\8059, Recurso de Casación), de 28 de noviembre de 2007 (Sentencia 
núm. 1216/2007 de 28 noviembre, RJ 2007\8427, Recurso de Casación 4881/2000), de 19 de 
julio de 2007 (Sentencia núm. 836/2007 de 19 julio, RJ 2007\4692, Recurso de Casación), de 
30 de abril de 2007 (Sentencia núm. 465/2007 de 30 abril, RJ 2007\2397, Recurso de Casación 
1018/2000), de 23 de octubre de 2008 (Sentencia núm. 943/2008 de 23 octubre, RJ 2008\5789, 
Recurso de Casación 870/2003), de 30 de junio de 2009 (Sentencia núm. 478/2009 de 30 ju-
nio, RJ 2009\4323, Recurso de Casación 137/2002), de 31 de mayo de 2011 (Sentencia núm. 
344/2011 de 31 mayo, RJ 2011\4000, Recurso de Casación 128/2008).

372  «La información…», cit., p. 106.
373  (Sentencia núm. 478/2009 de 30 junio, RJ 2009\4323, Recurso de Casación 

137/2002).
374  Vid. SSTS de 11 de abril de 2013 (Sentencia núm. 199/2013 de 11 abril, RJ 2013\3384, 

Recurso de Casación 2017/2010), de 20 de enero de 2011 (Sentencia núm. 1/2011 de 20 ene-
ro, RJ 2011\299, Recurso de Casación 1565/2007), de 23 de mayo de 2007 (Sentencia núm. 
544/2007 de 23 mayo, RJ 2007\4667, Recurso de Casación), de 29 de mayo de 2003 (Sentencia 
núm. 511/1997 de 29 mayo, RJ 2003\3916, Recurso de Casación).

375  En este sentido, «la superior importancia con que opera la información previa en 
cirugía estética, incide en la calificación de la naturaleza jurídica de la obligación del médico. 
Ya que su deber de informar y de que dicha información sea comprendida, dentro de unos 
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En este sentido, a pesar de que la ley no haga distinción alguna, la jurispru-
dencia del Tribunal Supremo sí lo ha hecho 376. Así, se exigen diferentes gra-
dos de información en función de si estamos ante un tipo u otro de medicina. 
La medicina satisfactiva, por su especial naturaleza, exige un aumento en el 
deber de informar, por lo que se debe ser más exhaustivo en la prestación 
de la misma en este campo. A modo de ejemplo, la SAP de Madrid de 20 de 
marzo de 2013 prevé que «en el ámbito de la medicina satisfactiva (como el de 
autos) el nivel de información exigida sea superior como regla general al que 
se exige en el de la medicina curativa: si no hay necesidad terapéutica sino 
simplemente conveniencia estética o funcional, la decisión de someterse a de-
terminada intervención suele razonablemente comportar una confianza en 
que los riesgos son mínimos con relación a las ventajas, y por ello el paciente 
debe ser muy cuidadosamente informado de cu[á]les son los riesgos los que 
necesariamente se expone».

Sin embargo, sin negar lo cierto de este posicionamiento, no lo compar-
timos totalmente. En la medicina satisfactiva estamos ante una intervención 
“no necesaria” (dejando al margen el tipo de medicina intermedia que refe-
rimos), pero este aspecto no nos puede hacer pensar que debe ser, si cabe, 
más exhaustiva que en la curativa. De algún modo, ello se debe a una mala 
interpretación de esta última al entender que el paciente “no” tiene opción de 
escoger (que, en sentido extremo, defiende que el profesional queda eximido 
de sus deberes de información). No obstante, el enfermo siempre puede de-
cidir finalizar con su salud y debe respetarse esta decisión. Por lo tanto, enten-
demos que no deben hacerse distinciones en este ámbito y debe defenderse, 
sin más, el derecho del paciente a ser informado en el ámbito de su salud. 

Desde nuestra perspectiva, el tratamiento diferenciado entre ambos tipos 
de medicina y, en definitiva, las mayores exigencias en el contenido de la in-
formación –esto es, el aumento del nivel de diligencia de la lex artis– en las 
operaciones estéticas, se debe a un esfuerzo por abandonar la responsabilidad 

criterios aparentemente razonables, por su destinatario, se erige en una obligación de resulta-
do, que deriva en una responsabilidad de tipo objetivo, pues la imputación por dicho incum-
plimiento no viene condicionada al análisis de la diligencia empleada, o dicho de otro modo, 
el cumplimiento exacto de dicho deber, que se materializa en el consentimiento informado 
del cliente, comporta la diligencia exigible». Asimismo, «el propio deber de informar se erige 
en una obligación de resultado integrada en la lex artis ad hoc, y que en el ámbito de la cirugía 
estética, la obligación de resultado se encuentra en dicho deber de información». Vid. Arbesú 
González, V.: La responsabilidad civil en el ámbito de la cirugía estética, Madrid, Dykinson, 2016, pp. 
245 y 246

376  En este sentido, vid. SSTS de 23 de mayo de 2007 (Sentencia núm. 544/2007 de 
23 mayo, RJ\2007\4667, Recurso de Casación), de 23 de octubre de 2008 (Sentencia núm. 
943/2008 de 23 octubre, RJ 2008\5789, Recurso de Casación 870/2003).
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objetiva en este ámbito. De esta forma, se ha buscado el mantenimiento del 
elemento subjetivo de la responsabilidad –la culpa– pero ofreciendo, por las 
especiales características que rodean estos casos –que sea posible asegurar y 
vaticinar, casi con certeza, un resultado concreto–, una respuesta distinta que 
en las intervenciones de la medicina curativa. Así, aparece –junto con la teoría 
de la inversión de la carga de la prueba– como una herramienta para, por un 
lado, restablecer y asegurar las bases de la responsabilidad civil y, por otro, 
para ajustarla a la realidad del caso concreto –evitando las posibles disfuncio-
nalidades– y dar una solución más justa.

Tratando de recapitular lo anterior podemos señalar que el contenido de 
la información supone, en definitiva, un “juego” de probabilidad o de estadís-
tica, esto es, se tendrá que informar sobre aquellos extremos –riesgos, contra-
indicaciones, consecuencias, etc.– que la propia experiencia médica exija. En 
este sentido, destaca Sancho Gargallo 377 que la «información se suministra 
en términos de probabilidad, pues no puede existir una certeza absoluta acer-
ca de las consecuencias derivadas de cada de una de las posibles opciones, y 
en un grado que pueda ser asumido por el paciente». 

Para conocer cuáles son los mismos habrá de acudirse a fuentes sanitarias 
–libros, protocolos de actuación 378, circulares, declaraciones de la OMC, etc.–. 
Además, como la propia práctica ha mostrado, se suele prestar la información 
y recabar el consentimiento a través de un formulario o documento tipo que 
viene a recoger, en líneas generales, las indicaciones que los anteriores docu-
mentos señalan. No obstante, conviene reparar en una serie de cuestiones.

Por un lado, ya hemos indicado que la información debe adaptarse a las 
especiales características y circunstancias que rodean al paciente. Por ello, la 
práctica que hemos descrito no es adecuada si no se acompaña de un ajuste 
o acomodo a las peculiaridades de cada caso concreto, de cada enfermo. Ello 
exige, por lo tanto, atender a diversos factores como el tipo de intervención, la 
edad del usuario, su nivel cultural, su profesión, su peso corporal, así como sus 
antecedentes médicos recogidos en la historia clínica, entre otros. En suma, 
el profesional ha de barajar todos aquellos hechos que pueden influir en la 
actuación sanitaria, ya deriven del paciente, ya de otros factores externos. Así, 
podría debatirse si tendrían que incluirse, por ejemplo, extremos relaciona-
dos con el propio médico, es decir, el resultado de situaciones o intervencio-

377  «Tratamiento legal y jurisprudencial del consentimiento informado», Indret: Revista 
para el Análisis del Derecho, núm. 2, 2004, disponible en: http://www.indret.com/pdf/209_es.pdf (fe-
cha de última consulta 15.01.2020).

378  A modo de ejemplo, vid. el Protocolo de Consentimiento Informado del Paciente de 
la Clínica Mayor, que se encuentra disponible en: http://www.clinicamayor.net/protocolos/filesproto-
colos/DP%202.1-20160204-172249.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).
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nes similares llevadas a cabo con anterioridad –sin incluir, por supuesto, datos 
de carácter personal– en las que el mismo haya intervenido –no con tal de 
debatir la profesionalidad del sanitario, sino de acreditar o reforzar, de alguna 
forma, los riesgos o contraindicaciones de la operación–. Igualmente, otros 
extremos vinculados al propio centro –disponibilidad y condiciones de las sa-
las de operatorio– e incluso al resto de profesionales que intervienen 379. En 
este sentido, sin negar el uso de los documentos-tipo –que la práctica médica 
requiere por la propia celeridad de la profesión–, hay que tratar de eliminar, 
lo máximo posible, la generalidad que los acompaña. No se puede obviar que 
los mismos se elaboran de forma aséptica y general y tratan de acoger en su 
seno a un número inmenso de situaciones y pacientes diferentes. 

Con la finalidad de que se observe con mayor claridad la relatividad de 
la corrección en la información, sirvámonos de un ejemplo. Como es sabido, 
en la mayoría de las operaciones de cierta trascendencia una de las conse-
cuencias (menos gravosas) es que pueda producir una cicatriz. Imaginemos 
que en una intervención a la que se va a someter un sujeto existe un riesgo 
reducido de que, tras la misma, quede una de esas señales en un lugar visible 
(pongamos, por ejemplo, en la cara). En principio, para una persona cotidia-
na tal extremo puede ser más o menos importante, pero no podemos señalar 
que se trate de un aspecto fundamental para decidir si someterse o no a dicha 
operación. Máxime si tenemos en cuenta que el porcentaje de que este hecho 
se produzca es reducido. Sin embargo, supongamos que se trate de un sujeto 
que se dedica al modelaje y en dicha profesión no se permite que un trabaja-
dor tenga una herida (del tipo que sea) en un lugar accesible al ojo humano. 
Resulta palmario que la valoración en uno u otro caso no es similar y que el 
contenido de la información varía sustancialmente. Con ello queremos poner 
de manifiesto, una vez más, la relevancia de que se adapte al paciente concre-
to la prestación de los datos relativos a la salud. 

379  Todas estas cuestiones, bien podrían relacionarse con ciertos derechos –que más tar-
de analizaremos– que la ley reconoce a los pacientes. En este sentido, el artículo 12 LAP prevé 
que «los pacientes y los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendrán derecho a recibir in-
formación sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos 
de acceso a ellos», así como que «Los servicios de salud dispondrán en los centros y servicios 
sanitarios de una guía o carta de los servicios en la que se especifiquen los derechos y obligacio-
nes de los usuarios, las prestaciones disponibles, las características asistenciales del centro o del 
servicio, y sus dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos». Igualmente, el artículo 
13 LAP recoge un derecho a elección de médico y centro, para lo cual se hace imprescindible 
recibir «información previa». De ahí, que aboguemos por una interpretación de conjunto de 
la Ley 41/2002, pues todos los extremos que la misma prevé se encuentran relacionados e in-
fluyen, en mayor o menor medida, a que el respeto del consentimiento informado sea total y 
efectivo.
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Repárese en que incluso el criterio basado en consecuencias frecuentes/
infrecuentes no es absoluto, pues con la misma probabilidad de que tal cir-
cunstancia se manifieste la conclusión puede variar. 

Además, claro está, derivado de lo anterior podemos imaginar supuestos 
de responsabilidad, ya que es posible que no se recojan algunas circunstan-
cias o extremos en la historia clínica que resultan relevantes y fundamentales 
para una intervención. Y surgen varias cuestiones. ¿Quién es el responsable 
de la historia clínica? ¿Debía el médico extremar las cautelas y realizar más 
pruebas? ¿Dónde está el límite en cuanto al número de pruebas a practicar? 
Igualmente, ¿tenía el paciente que informar al médico si lo conocía? Esto es, 
¿existe una obligación de que los pacientes faciliten la actividad sanitaria? 
¿Qué ocurre si el paciente oculta información o se niega a someterse a las 
mismas? ¿Estamos ante una concurrencia de culpas o, en su caso, ante una 
total exención de responsabilidad del profesional? Más tarde reflexionaremos 
acerca de estas situaciones.

En otro orden de cosas, como hemos tenido ocasión de ver, la informa-
ción ha de ser comprensible, objetiva, veraz y completa, así como continuada 
y suficiente. Todo ello hace que la prestación de la misma tenga que reunir 
ciertas características, sin que puedan considerarse adecuadas ciertas prác-
ticas. Así, los profesionales no deben informar, por ejemplo, de riesgos no 
existentes, ya que no reuniría los requisitos de objetividad y veracidad que se 
precisan. Tampoco puede asegurarse un resultado concreto, ya que atentaría 
igualmente contra la veracidad al no ser una ciencia exacta y funcionar, como 
se ha indicado, a través de probabilidades. Por otro lado, derivado de la con-
tinuidad de la prestación de la información, el médico debe comunicarle al 
paciente toda variación en su contenido a consecuencia de cualquier cambio 
producido. Igualmente, deben evitarse términos puramente técnicos, impre-
cisos u oscuros, así como el uso de abreviaturas –no acompañadas de la expli-
cación correspondiente–, pues harían incomprensible la información para el 
enfermo. 

No obstante, el hecho de adaptar la información al paciente y llevarla a 
cabo en un lenguaje cotidiano para que el mismo pueda entenderla, también 
puede generar problemas. Es posible que existan ciertas cuestiones “no tra-
ducibles” a términos coloquiales. Igualmente, en esta tarea, puede perderse 
objetividad y calidad en la comunicación, difuminando y errando en la des-
cripción de algún proceso. Al simplificar en exceso y rebajar el nivel concep-
tual, la información puede convertirse en errónea, o no totalmente correcta. 
En este sentido, se le puede estar solicitando al profesional un imposible: em-
plear lenguaje coloquial y poco preciso pero que, a su vez, el mismo sea fiel a 
la realidad.
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Asimismo, que el contenido de la información haya de ser suficiente y 
completa implica que se informe de “lo justo y necesario”, es decir, el punto 
medio entre el exceso y el defecto. Por ello, son equivalentes las situaciones 
en las que el médico obvia ciertos aspectos importantes y aquellas otras en 
las que incluye circunstancias que no debería –por ser, por ejemplo, impro-
bables–. No obstante, somos conscientes que es muy sencillo señalarlo teóri-
camente, pues las dificultades surgirán a la hora de determinar el límite, es 
decir, por ejemplo, qué riesgos han de indicarse y qué riesgos no. Si depende 
de la probabilidad y la estadística, ¿dónde se fija la frontera? ¿Cómo marcar el 
porcentaje a partir del cual debe informarse? 

De nuevo, tendremos que acudir a protocolos médicos u otro tipo de 
documentos que nos ofrezcan información al respecto, ya que son las voces 
más autorizadas en este campo. Sin embargo, no puede confundirse esto últi-
mo. Dichos protocolos, a pesar de representar el máximo exponente en este 
ámbito, no recogen verdades absolutas. Los mismos son un elemento más a 
conjugar con el resto por parte del juzgador, pero en ningún caso pueden in-
terpretarse de tal modo que siempre que se cumplan sus postulados no exista 
responsabilidad. Es cierto que en la mayoría de los casos el tribunal basará su 
fallo en dichos protocolos, pero no siempre tendrá que ser así. No obstante, se 
podría plantear que un posicionamiento de este tipo genera inseguridad jurí-
dica a los profesionales y que no se puede pretender que, a pesar de respetar 
estos códigos tengan que responder. 

Por nuestra parte, preferimos ser más cautelosos en este punto y no des-
cartar todo tipo de responsabilidad, máxime si tenemos en cuenta que la ac-
tividad médica siempre tiene un tercero que hace frente al pago de la indem-
nización. En el supuesto de que se trate de un centro público, porque es la 
Administración pública quien es demandada y, por tanto, ha de satisfacerla 
–al margen de la repetición obligatoria contra el responsable–. Por el con-
trario, en el ámbito privado existe la obligación de disponer de un seguro de 
responsabilidad civil que cubra los riesgos 380 de este tipo de contingencias. 
Así lo exige el artículo 4.8 e) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de or-
denación de las profesiones sanitarias cuando señala que para el ejercicio de 
una profesión sanitaria será necesario «Tener suscrito y vigente un seguro de 
responsabilidad, un aval u otra garantía financiera, sean de protección per-
sonal o colectiva, que cubra las indemnizaciones que se puedan derivar de la 
responsabilidad profesional por un eventual daño a las personas causado con 
ocasión de la prestación de tal asistencia o servicios cuando se ejerza la profe-
sión en el ámbito de la asistencia sanitaria privada».

380  En este caso no son riesgos derivados de la propia actividad sanitaria, sino de una in-
correcta o inadecuada praxis médica.
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Puede objetarse que este hecho no es un criterio para condenar en el ám-
bito civil, pues la misma depende de la acreditación de los extremos aludidos 
en la demanda. Sin obviar lo que de cierto tiene este posicionamiento, consi-
deramos que la justicia requiere que los casos concretos se analicen desde un 
prisma general, total, sin reduccionismos. Lo anterior comporta que se atien-
dan todas las circunstancias que rodean al supuesto, incluyendo la existencia 
de un seguro. Además, la propia práctica judicial demuestra que, en muchas 
ocasiones, el fundamento último de los fallos –aunque no se diga expresa-
mente– es precisamente el aludido. Por lo tanto, si no se quiere tener en cuen-
ta desde el punto de vista jurídico, sí desde el empírico. Creemos que aislar 
la realidad eliminando aspectos que influyen en la misma no tiene excesivo 
sentido y que para ofrecer una respuesta adecuada a los problemas hay que te-
ner todo en cuenta. A ello hay que sumar que, a pesar del carácter obligatorio 
de la repetición por parte de la Administración, no suele hacerse –cuestión 
a todas luces criticable–. Asimismo, en el campo de los seguros, esto es, de 
la sanidad privada, todo desemboca, a lo sumo, en un aumento de la cuota a 
pagar que, en muchos casos, ni llega a producirse al tener contratadas pólizas 
colectivas a través de los colegios profesionales.

La labor de los juristas no es de meros intérpretes asépticos de la ley –o al 
menos no la entendemos así–. Sin llevar a cabo una interpretación contra le-
gem, debemos tratar de hacer justicia –en nuestro ámbito– con todas las herra-
mientas de que disponemos. En este sentido, no hay que perder de vista que 
el criterio literal es uno más, que existen otros –como el teleológico– que nos 
ofrecen un mayor margen de maniobra a la hora de interpretar las normas. 

Otra cuestión es la referida a los riesgos implícitos a toda intervención o 
aquellos otros que son, de alguna forma, conocidos por la generalidad de las 
personas. Por ejemplo, es por todos sabido que una operación de corazón con-
lleva grandes riesgos o que la probabilidad de que una persona con cáncer que 
ha desarrollado metástasis consiga superar esta situación es muy reducida. En 
tales situaciones, siempre que se consiguiese probar –por cualquier medio de 
prueba admitido en Derecho– que el paciente tenía constancia de estos extre-
mos –por la vía o medio que sea– no existiría responsabilidad a pesar de que se 
incumplan las exigencias de la Ley 41/2002. Sin ánimo de adelantarnos a futu-
ras conclusiones, téngase en cuenta que no se ha producido resultado –daño– 
alguno, pues, en definitiva, el enfermo ha decidido de forma libre y consciente. 
Sin embargo, hay que tener presente que estos conocimientos son muy básicos 
y requieren, normalmente, de una ulterior explicación, aclaración y desarrollo 
por parte del profesional. Además, puede ser una información errónea, situa-
ción en la que ya no sería una decisión voluntaria y generaría responsabilidad 
para el médico por no cerciorarse de que era correcta. 
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Por otro lado, encontramos el tema relativo a las operaciones necesarias y 
a su obligatoria información o no. En otras palabras, una interpretación posi-
ble es entender que, si una intervención sanitaria es imprescindible para man-
tener la vida o la salud de una persona, el médico puede actuar sin informar 
al paciente (ni obtener su consentimiento). En este sentido, podría pensarse 
que, debido a ese carácter, los deberes decaerían. Sin embargo, es una cues-
tión pacífica en nuestros tribunales, que han destacado en numerosas ocasio-
nes que este extremo no puede devenir en una relajación en las obligaciones. 
Máxime, porque el paciente podría, aun así, decidir no someterse y optar por 
finalizar con su vida. 

Por lo tanto, podemos observar cómo ciertas circunstancias –como la re-
ferida a las operaciones estéticas– pueden influir en el contenido de la in-
formación, pero que la necesidad o no de la intervención no es una de tales 
circunstancias.

Por último, pero no por ello menos importante, hay que tener en cuenta 
que existen ciertas situaciones asociadas a una intervención que no pueden 
entenderse asumidas por el paciente. El usuario no es informado y no con-
siente sobre todo aquello que no guarda una relación directa con la estric-
ta intervención y que aparecen como factores externos. Nos referimos, por 
ejemplo, al estado del centro sanitario y a la posibilidad de que, por ejemplo, 
contraiga una infección. Dicha información debe ser prestada de forma ex-
presa y suficiente por el profesional, ya que «La asunción de riesgos por el 
paciente debe entenderse limitada a aquellos que representan imponderables 
relacionados con la intervención o el tratamiento del que se informa. El pa-
ciente que decide prestar su consentimiento no está asumiendo con esa con-
ducta el riesgo vinculado a la prestación de un servicio deficiente e inseguro 
(…) sino solo el compatible con la plena diligencia profesional y con una asis-
tencia sanitaria segura. El riesgo de contraer una infección por una deficiente 
asepsia del quirófano, por falta del tratamiento antibiótico pertienente, o por 
ausencia de las pruebas o controles exigibles, por ejemplo, nunca podrá con-
siderarse cubierto por la autorización del paciente 381». 

En este sentido, «La persona que ejerce su derecho a ser –previamente– 
informada del riesgo de IAS al que va a someterse no tiene por qué admitir 
una referencia meramente genérica a la posibilidad de contraer “infecciones 
habitualmente asociadas” a la intervención o tratamiento de que se trate si es 
posible disponer de algún dato que aporte mayor concreción, lo que resulta 
actualmente más factible dados los cada vez más completos estudios sobre IAS 

381  En este sentido, Arcos Vieira, M.L.: Responsabilidad civil por infecciones asociadas a la 
asistencia sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2016, pp. 107-109. 
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que se vienen realizando también en numerosos hospitales españoles como 
parte de programas de control y prevención».

De este modo, es requisito indispensable que el profesional advierta e 
informe expresamente sobre estas cuestiones y que el paciente los consienta 
para que pueda entenderse que estamos ante una asunción de riesgos por 
parte de este último de forma general.

1.1.2. Sujetos activos y pasivos. El titular del derecho

El artículo 2.6 LAP indica los obligados a prestar dicha información. Así, 
dispone que «Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está 
obligado no sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento 
de los deberes de información y de documentación clínica, y al respeto de las 
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente 382». 

De este precepto se desprende que la obligación de prestar la adecuada 
información no sólo corresponde al médico, sino a todo el personal que in-
terviene en la prestación sanitaria. Por lo tanto, cualquier profesional que se 
integre en la actividad sanitaria de una persona deberá informar de qué va a 
llevar a cabo, los riesgos, las alternativas, etc. Así, el artículo 4.3 LAP indica 
que «El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su 
derecho a la información. Los profesionales que le atiendan durante el proce-
so asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también 
serán responsables de informarle». De esta forma, la ley hace extensivo el de-
ber de informar a los profesionales que atiendan al paciente –siendo, por lo 
tanto, todos ellos sujetos pasivos de la prestación de la información 383–. 

Podría decirse que existe un obligado general, el médico, que tiene obli-
gación de informar de todos los datos relativos a su salud y otros obligados 
parciales. Estos últimos se corresponden con todos aquellos profesionales 
(enfermeros, anestesistas 384, etc.) que intervengan en la actividad médica, 
que únicamente tienen deber de informar sobre su actuación, no sobre la 

382  Igual obligación se deriva del artículo 5 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de 
ordenación de las profesiones sanitarias, que reconoce el derecho a la información de los pa-
cientes y del artículo 19 de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal 
estatutario de los servicios de salud, que obliga al personal estatutario a informar a los pacien-
tes en el ámbito de sus competencias y a respetar su libre disposición en las decisiones que le 
conciernen. 

383  Igualmente puede deducirse esta interpretación del anteriormente citado artículo 19 
de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de los servi-
cios de salud.

384  Sobre este particular, vid. Gutiérrez santiago, P. y Pérez Gómez-Morán, S.: 
Negligencias médicas en anestesiología y responsabilidad civil del anestesista, Madrid, Reus, 2020.
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del resto. Puede plantearse si la condición de obligado general del médico 
que interviene al paciente debe hacerle responsable de que el resto de obli-
gados parciales cumplan con su deber. Es decir, si el obligado general tiene 
que supervisar y garantizar la labor del resto de profesionales, asegurándose 
que cumplen con la prestación adecuada de la información en sus respectivos 
ámbitos. 

No parece que deba ser así, pues de otra forma se estaría extendiendo en 
exceso las obligaciones del médico en tanto en cuanto no puede conocer los 
extremos del resto de actuaciones que se lleven a cabo. De hecho, tampoco 
puede pensarse que sea responsable en caso de que se produzca un error en 
la propia práctica curativa del paciente, pues cada profesional debe quedar 
obligado en su respectivo ámbito de actuación. De esta forma, cada uno debe-
rá asegurar que su labor es correcta, tanto en lo relativo a la actividad médica 
como a la prestación de la información al paciente. A modo de conclusión, 
por tanto, podemos señalar que el obligado principal a prestar la información 
será el médico, aunque la ley obliga a informar a todos los profesionales que 
actúen con un paciente (e incluso al centro médico 385). 

En cuanto a los sujetos activos de la información, esto es, los titulares de 
dicho derecho 386 se encuentran recogidos en el artículo 5 LAP. Como prevé 
en su apartado primero, el titular es el paciente. Además, la ley hace extensiva 
esta información a las personas vinculadas al paciente, siempre que el pacien-
te lo permita de forma expresa o tácita 387. Y nos gustaría incidir en este punto. 
La ley señala como sujeto activo de la información al paciente y solo a él. Que 
se prevea la posibilidad de informar también a los familiares (o personas vin-
culadas de hecho, como podría ser la pareja del paciente) no quiere decir que 
se deba hacer como norma general, esto es, que se deba siempre entender 
que el paciente ha consentido tácitamente.

385  En este sentido, vid. SSTS de 18 de octubre de 1998 (Sentencia núm. 956/1998 
de 16 octubre, RJ 1998\7565, Recurso de Casación 2165/1994), de 8 de septiembre de 2003 
(Sentencia núm. 828/2003 de 8 septiembre, RJ 2003\6065, Recurso de Casación).

386  Debe tenerse en cuenta que los términos sujeto activo y titular del derecho se em-
plean como sinónimos. Por ello, a pesar de que el derecho se ejercite por un tercero (represen-
tante), la titularidad del mismo no se modifica. De este modo, el paciente siempre será el sujeto 
activo (y, por tanto, titular del los derechos a la información y al consentimiento) aunque, en 
determinados casos, sea un familiar o allegado quien exija su cumplimiento. 

387  En este sentido, hay que tener en cuenta que ya no se exige la información cumula-
tiva a pacientes y familiares o allegados, como hacía el ahora derogado artículo 10.5 de la Ley 
General de Sanidad, sino que el titular del derecho a la información es exclusivamente el pa-
ciente. Sólo se hará extensiva esta información a las personas vinculadas a él cuando lo autorice 
expresa o tácitamente.
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Como indica Blanco Pérez-Rubio 388, «el derecho a obtener información 
atañe al ámbito de la libertad de las personas, en la medida en que sólo si 
conocen los aspectos esenciales de la enfermedad o atinentes a la salud se 
puede tomar una decisión consciente, relativa al tratamiento, bien consista 
en consentir éste, bien en seguir las prescripciones o pautas indicadas por el 
médico». En este sentido, la STS de 11 de abril de 2013 389 señala que «la actua-
ción decisoria pertenece al enfermo y afecta a su salud y como tal no es quien 
le informa si no él quien a través de la información que recibe, el que adopta 
la solución más favorable a sus intereses». 

Los datos relativos a la salud son (y deben ser) tratados con sumo cuida-
do, pues son una parte muy relevante en la esfera personal. Máxime si tene-
mos en cuenta que son considerados como «especialmente protegidos» por 
la Ley Orgánica de Protección de Datos, lo que obliga a extremar las cautelas 
en este ámbito. A igual conclusión llegamos si atendemos al Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, rela-
tivo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de 
datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga 
la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos) citado 
anteriormente.

Sólo en ciertos casos tasados en la ley, se pondrá en conocimiento de sus 
representantes o de las personas vinculadas a él. Pero de nuevo insistimos en 
lo anterior. No puede interpretarse el artículo como una “carta blanca” en 
favor del médico. Interpretarlo así iría en contra de la propia finalidad de 
la norma que insiste, en numerosos preceptos, que el titular es el paciente. 
Además, estos supuestos de extensión de la información bien podrían consi-
derarse como casos de información por representación, con la particularidad de 
que el titular del derecho sigue siendo el paciente, al que, además, se debe 
informar. Si se piensa con detenimiento puede observarse como, en realidad, 
estamos ante situaciones en las que existe una extensión del deber de infor-
mar, debiendo hacerlo también a los representantes o familiares, pero no 
ante una limitación impuesta al enfermo. Nos movemos más cerca, pues, de 
una restricción al derecho a la intimidad o confidencialidad de sus datos, al 
permitir que se conozcan por un tercero, que ante un límite, strictu sensu, del 
derecho a conocer su situación por el paciente. En este sentido, aunque en 
ambos casos el paciente mantenga la consideración de titular del derecho a la 

388  «El consentimiento informado como elemento esencial de la lex artis», Aranzadi ci-
vil-mercantil. Revista doctrinal, vol. 2, núm. 2 (mayo), 2014, p. 100.

389  (Sentencia núm. 199/2013 de 11 abril, RJ 2013\3384, Recurso de Casación 
2017/2010).
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información, en atención a las especiales circunstancias, debe comunicarse la 
misma a terceras personas. 

Por otro lado, hay que tener en cuenta que, aunque no se prevea expre-
samente en la Ley, existen supuestos de exención de la información –como 
ocurre en el consentimiento–. De hecho, al analizar la necesidad terapéutica 
veremos como una de las interpretaciones posibles concuerda con lo seña-
lado. Asimismo, a medida que vayamos desarrollando nuestro análisis, irán 
surgiendo más situaciones en las que se “encubre” una exención de la infor-
mación. En estos contextos, a pesar de que también se mantenga la titularidad 
del derecho en el paciente, el mismo sufre una limitación, ya que atendien-
do a diversas circunstancias, se restringe su ejercicio o disfrute. En este senti-
do, a pesar de que la ley, atendiendo a determinadas circunstancias, extienda 
la información a otros sujetos, la condición de titular del paciente no varía. 
Incluso cuando es el profesional quien ejercita los derechos del paciente sin 
informar a nadie (por existir una exención del deber), lo hace en interés del 
enfermo y este último sigue siendo el titular. Lo único que, por su situación, 
no puede ser él mismo quien los ejercite. 

Este posicionamiento viene reforzado por el carácter de dato especial-
mente protegido que ostenta la información relacionada con la salud, que im-
pide considerar a nadie más como el titular y a extremar las cautelas en cuan-
to a permitir que un tercero tenga constancia de la misma. Igualmente, como 
iremos señalando a lo largo del presente estudio, el derecho a la información 
tiene una vertiente desgajada del posterior consentimiento y la intervención, 
vinculada al derecho a conocer el estado de salud por el paciente, con virtua-
lidad propia. Entrando ya en las limitaciones previstas en la Ley 41/2002, inte-
resa realizar en este punto un par de matizaciones derivadas de los apartados 
2, 3 y 4 del artículo 5 LAP. Sin embargo, por sus especiales características e 
implicaciones, este último precepto –dedicado a la existencia de un estado de 
necesidad terapéutica– lo analizaremos de forma separada. 

En primer lugar, en casos de incapacidad (artículo 5.2 LAP) se debe in-
formar tanto al paciente –de modo adecuado a sus posibilidades de compren-
sión– como a su representante legal. Así, en estos casos, no se modifica la con-
dición de titular sino que se extienden los sujetos, esto es, se amplía el número 
de personas a las que informar (al añadir a su representante legal). 

Por otro lado, el artículo 5.3 LAP señala que cuando el paciente carezca 
de capacidad para entender la información a causa de su estado físico o psí-
quico, se comunicará a las personas vinculadas a él por razones familiares o de 
hecho. Por lo tanto, tampoco en estos supuestos cambia la condición de titu-
lar, sino que se debe informar tanto al paciente como a una tercera persona. 
La ley habla de poner en conocimiento, lo que no implica, en ningún caso, 
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que deban ser los familiares los informados únicamente. Además, no tendría 
excesivo sentido interpretar de otro modo el precepto, pues si para las perso-
nas incapacitadas se exige la información al paciente, con mayor fuerza será 
necesaria en personas que no tienen tal limitación de capacidad. Sin embar-
go, para arrojar algo de luz a estas previsiones de la ley y comprender cuándo 
nos movemos en una situación u otra, conviene hacer unas puntualizaciones. 
No se puede perder de vista que la terminología que emplea la norma no es 
todo lo clara y precisa que sería deseable, pudiendo dar lugar a interpreta-
ciones erróneas. Para esta tarea, conviene traer a colación tres conceptos de 
sumo interés y que nos van a permitir aclarar estas dos situaciones de “ausen-
cia de capacidad”. 

Por un lado, tenemos la denominada incapacidad natural, que se corres-
ponde con una falta de capacidad para llevar a cabo de forma eficaz, en un 
determinado momento, un concreto acto jurídico. Las circunstancias que 
pueden determinar esta situación son enfermedades físicas, enfermedades 
psíquicas de carácter transitorio o enfermedades psíquicas de carácter per-
manente. Por otro lado, encontramos la incapacidad legal o incapacitación, 
que se produce cuando las enfermedades físicas o psíquicas son persistentes y 
aconsejan que el incapaz quede sometido a protección. De este modo, debido 
a este hecho se limita judicialmente (a través de sentencia) su capacidad de 
obrar. En función del grado de incapacidad señalado en la sentencia, se nom-
brará a un tutor o a un curador. 

Como señala la STS de 15 de junio de 2018 390 citando otras anteriores, 
«la tutela está reservada para la incapacitación total y la curatela se concibe 
en términos más flexibles y está pensada para incapacitaciones parciales (STS 
1 de julio de 2014), si bien la jurisprudencia, salvo supuestos de patente in-
capacidad total, se viene inclinando, a la luz de la interpretación recogida de 
la Convención, por la curatela (SSTS de 20 octubre 2014; 11 de octubre de 
2011; 30 de junio de 2014; 13 de mayo de 2015, entre otras), en el entendi-
miento (STS 27 noviembre de 2014) que en el Código civil no se circunscribe 
expresamente la curatela a la asistencia en la esfera patrimonial, por lo que al 
amparo de lo previsto en el artículo 289 CC, podría atribuirse al curador fun-
ciones asistenciales en la esfera personal, como pudiera ser la supervisión del 
sometimiento del discapaz a un tratamiento médico, muy adecuado cuando 
carece de conciencia de enfermedad». 

Continúa destacando la citada sentencia que «La tutela es la forma de 
apoyo más intensa que puede resultar necesaria cuando la persona con dis-

390  (Sentencia núm. 362/2018 de 15 junio, EDJ 2018/103947, Recurso de Casación 
2122/2017).
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capacidad no pueda tomar decisiones en los asuntos de su incumbencia, ni 
por sí misma ni tampoco con el apoyo de otras personas. En efecto, señala el 
art. 267 CC (EDL 1889/1) que el tutor es el representante de la persona con 
la capacidad modificada judicialmente, salvo para aquellos actos que pueda 
realizar por sí solo, ya sea por disposición expresa de la ley o de la sentencia. 
Pero en atención a las circunstancias personales puede ser suficiente un apo-
yo de menos intensidad que, sin sustituir a la persona con discapacidad, le 
ayude a tomar las decisiones que le afecten. En el sistema legal, está llamada a 
cumplir esta función la curatela, concebida como un sistema mediante el cual 
se presta asistencia, como un complemento de capacidad, sin sustituir a la 
persona con discapacidad (arts. 287, 288 y 289 CC)». Además, en este ámbito 
debemos tener muy presentes los artículos 44 a 51 de la Ley 15/2015, de 2 de 
julio, de la Jurisdicción Voluntaria (LJV) 391, ya que se encargan de regular la 
tutela y la curatela. En este sentido, el artículo 45.6 párrafo 1º destaca que «La 
resolución que se dicte será recurrible en apelación sin que produzca efectos 
suspensivos».

Por último, el término personas con discapacidad –o con diversidad fun-
cional 392– engloba a aquellos sujetos con deficiencias físicas, mentales, inte-
lectuales o sensoriales a largo plazo que, al interactuar con diversas barreras, 
puedan impedir su participación plena y efectiva en la sociedad en igualdad 
de condiciones con las demás 393.

391  Hay que tener en cuenta que, tras la Ley 15/2015, de 2 de julio, de la Jurisdicción 
Voluntaria, las personas incapacitadas han pasado a denominarse personas con la capacidad 
judicialmente modificada. Tras la Convención de Nueva York de 2006 sobre los derechos de las 
personas con discapacidad (art. 12) se ha tenido que actualizar la normativa. Así los procedi-
mientos de incapacitación judicial han pasado a denominarse procedimientos de modificación 
de la capacidad de obrar, optándose por términos como la modificación judicial de la capaci-
dad y persona con capacidad judicialmente modificada.

392  Téngase en cuenta que el concepto de diversidad funcional es un término alternativo 
al de persona discapacidad que ha comenzado a utilizarse por iniciativa de algunas personas 
afectadas, y pretende sustituir a otros cuya semántica hay quien considera peyorativa. Se trata 
de un cambio hacia una terminología no negativa sobre la diversidad funcional. A pesar de que 
no consideramos que atente contra los derechos, entendemos más adecuado emplear el térmi-
no persona con discapacidad por ser más acorde con nuestra legislación vigente.

393  El término personas con discapacidad engloba a un colectivo especialmente vulne-
rable, en el que se incluye no sólo a quienes hayan sido declaradas como personas con la ca-
pacidad judicialmente modificada sino también a quienes ostenten la condición de «persona 
con discapacidad», según la definición contenida en la Convención Internacional de Naciones 
Unidas sobre Derechos de Personas con Discapacidad, que ha sido ratificada por España en 
fecha 23 de noviembre de 2007, y la Ley 51/2003, de 2 de diciembre, de igualdad de oportu-
nidades, no discriminación y accesibilidad universal de las personas con discapacidad (que ha 
sido derogada al ser sustituida por el Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, 
por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las personas con 
discapacidad y de su inclusión social, en cumplimiento del art. 49 de la Constitución española 
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De todo ello, podemos concluir que cuando la ley habla de “incapacidad” 
(artículo 5.2 LAP) se está refiriendo a las personas incapacitadas a través de 
un proceso judicial (incapacidad legal). Estas personas podrán o no recobrar 
su capacidad tras la declaración de un juez en este sentido, pero, en princi-
pio, el sometimiento a un proceso de modificación de capacidad presupone 
cierta vocación de permanencia en el tiempo. Además, como la ley habla de 
representante legal, a pesar de que el curador no circunscribe su actividad 

de 1978). Han de sustituirse, por tanto, las expresiones «minusválido, inválido o discapacitado» 
por la de «persona con discapacidad».

En este sentido, como destaca López Sánchez, a pesar de que se han venido empleando 
términos como «minusválido», «disminuido», «inválido», «deficiente», «impedido» o «disca-
pacitado», se debería evitar emplear esas denominaciones y a la vez dotar de fuerza a la expre-
sión «personas con discapacidad». Así, propone una interpretación extensiva de la disposición 
adicional octava de la Ley 39/2006, de Promoción de la Autonomía Personal y Atención a las 
Personas en Situación de Dependencia, de tal forma que se debe incluir en el texto, «además 
de las referencias a minusválidos y las personas con minusvalías, las referencias a disminuidos, 
inválidos y discapacitados que todavía hoy se encuentran en algunas normas». Vid. «La nueva 
formulación del límite de accesibilidad para personas con discapacidad en la Ley de Propiedad 
Intelectual», Pe. i. Revista de propiedad intelectual, núm. 63, 2019, p. 16.

En esta línea, se han aprobado distintas normas que tienen como finalidad última prote-
ger a las personas con discapacidad. Además de las ya citadas, vid. la Ley 49/2007, de 26 de di-
ciembre, de infracciones y sanciones en materia de igualdad de oportunidades, no discrimina-
ción, la Ley 26/2011, de 1 de agosto, de Adaptación normativa a la Convención Internacional 
sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y el Real Decreto 1276/2011, de 16 de 
septiembre, de Adaptación normativa a la Convención Internacional sobre los Derechos de las 
Personas con Discapacidad, entre otras.

Asimismo, cabe destacar que el Consejo de Ministros el 21 de septiembre de 2018, aprobó 
el Anteproyecto de Ley por la que se reforma la legislación civil y procesal de en materia de 
discapacidad. Disponible en: https://www.nreg.es/ojs/index.php/RDC/article/view/375/291 
(fecha de última consulta 15.01.2020). Igualmente, puede visualizarse su consulta pública en: 
https://www.mjusticia.gob.es/cs/Satellite/Portal/1292429192365?blobheader=application%
2Fpdf&blobheadername1=Content-Disposition&blobheadervalue1=attachment%3B+filenam
e%3DConsulta_publica_Reforma_legislacion_civil-procesal_materia_discapacidad.PDF (fecha 
de última consulta 15.01.2020).

A ello hay que añadir que el Consejo Económico y Social aprobó, en su sesión ordinaria 
de 24 de octubre de 2018, un dictamen sobre esta norma, disponible en: http://www.ces.es/
documents/10180/5183810/Dic052018.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020). Además, el 
Pleno del Consejo General del Poder Judicial, en su reunión del día 29 de noviembre de 2018, 
se adoptó un acuerdo para emitir el Informe sobre el anteproyecto de ley por la que se reforma 
la legislación civil y procesal en materia de discapacidad. Disponible en: http://www.poder-
judicial.es/cgpj/es/Poder-Judicial/Consejo-General-del-Poder-Judicial/Actividad-del-CGPJ/
Informes/Informe-sobre-el-Anteproyecto-de-Ley-por-la-que-se-reforma-la-legislacion-civil-y-
procesal-en-materia-de-discapacidad (fecha de última consulta 15.01.2020).

Por último, hay que señalar que el Consejo de Ministros aprobó el 7 de diciembre de 2018 
el Anteproyecto de ley para iniciar una reforma constitucional del artículo 49 y modificar tanto 
el lenguaje que emplea como su estructura y contenido. Disponible en: http://www.mpr.gob.es/
prencom/notas/Documents/071218_Art49Consti.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).
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únicamente al ámbito patrimonial (como pone de manifiesto la sentencia an-
terior), entendemos que en este ámbito se encontrará alguien sometido a tu-
tela. Por lo tanto, los sometidos a curatela serán titulares de su derecho de in-
formación sin que deba informarse a nadie más, ya que, de hecho, no tienen 
representante legal, pues el curador únicamente complementa su capacidad. 

Por el contrario, cuando se refiere a personas que carezcan de capacidad 
para entender la información a causa de su estado físico o psíquico (artícu-
lo 5.3 LAP), estamos ante una incapacidad natural, ya que estamos ante una 
falta de capacidad en un determinado momento, sin que haya tenido que ser 
declarada por un tribunal de justicia. Dicha incapacidad será natural, pues es 
algo puntual que se espera que tras su recuperación se vuelva a recobrar.

Así, para evitar confusiones de términos y para ser acordes con la norma-
tiva actual, a lo largo del trabajo nos referiremos a los incapacitados legales 
como personas con la capacidad judicialmente modificada 394 –o modificada 
judicialmente– y a los incapaces naturales como incapaces o personas con fal-
ta de capacidad. De este modo se evitarán discusiones como la existente entre 
incapaz e incapacitado. 

En ambos casos se deberá informar tanto al paciente como a los represen-
tantes del mismo, a pesar de que la ley no refiera expresamente este extremo 
cuando habla de la que hemos denominado incapacidad natural (dejando 
al margen las puntualizaciones que más tarde se hagan sobre los menores de 
edad). Como ya se ha destacado, no parece correcto que una persona que, 
en principio, tiene una ausencia de capacidad temporal no sea informada y sí 
lo sea una que ha sido declarada de forma definitiva como tal por un juez –al 
margen de que pueda ser revocada dicha condición por un órgano judicial 
en algún momento–. Hay que tener presente, por tanto, que no estamos ante 
una limitación del derecho de la persona, que continúa siendo la titular, sino 
ante una ampliación de los sujetos a los que informar.

Asimismo, llama la atención que en el caso de personas con la capacidad 
modificada judicialmente no se haga referencia alguna a la sentencia. De al-
guna forma, este hecho puede provocar que se entienda que esta previsión es 
independiente de lo previsto en la sentencia, esto es, que no existe relación 
entre esta última y la restricción al derecho a la información. No obstante, esta 
interpretación difiere de lo que más tarde se verá para el consentimiento, ya 

394  Algunos autores abogan por la toma de decisión apoyada como medio más respetuo-
so con las personas que presentan alguna limitación en sus capacidades, relegando la tutela 
a un espacio residual. En este sentido, vid. Rosenvald, N.: «A tomada de decisão apoiada», 
Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 
381-394.
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que sí se contempla que la prestación del mismo por un tercero dependerá de 
lo manifestado en la sentencia judicial. De este modo, téngase en cuenta que 
las reflexiones que hemos realizado en este punto serán completadas por lo 
que más tarde señalemos al tratar el tema del consentimiento.

Por otro lado, hay que tener en cuenta que, como veremos, las situaciones 
que se recogen como supuestos de limitación del derecho a la información 
(artículo 5 LAP) coinciden sustancialmente con algunas de las previstas en 
el artículo 9 LAP en las que se restringe el derecho a consentir. Pues bien, 
una visión de conjunto de ambos artículos (artículos 5 y 9 LAP) reforzará la 
posición hasta ahora mantenida acerca de los sujetos activos del derecho. 
Como se tendrá ocasión de comprobar, en los escenarios descritos en el artí-
culo 5 LAP será la tercera persona vinculada al paciente quien deba consentir. 
Además, a ello debemos añadir que para que el ejercicio de este último dere-
cho –el consentimiento– adquiera sentido y eficacia práctica debe ir precedi-
do de una adecuada información (ya que sin ella no se podrá actuar libre y 
voluntariamente).

Por lo tanto, rápidamente se observa cómo la interpretación del artículo 
5 LAP debe ir en la línea expuesta y entender que el profesional tiene que in-
formar a esta tercera persona. De otra forma, este último no podrá consentir 
correctamente y decidir lo más favorable para el paciente. Todo ello, además, 
fortalecerá, más si cabe, nuestra postura acerca de la exégesis del consenti-
miento informado como un todo, ya que, a salvo los casos en que la informa-
ción adquiere virtualidad propia –que estudiaremos–, no podemos referirnos, 
con rigor, a ambos como compartimentos estancos. 

Además, existen otras situaciones especiales –imaginemos que se encuen-
tra inconsciente, por ejemplo– en las que, por razones más que obvias, no 
se podrá informar al paciente. En estos casos, o bien se deberá acudir a la 
representación –tanto en el derecho a la información como en el derecho a 
consentir, como más tarde se verá– o, si ello no es posible por la gravedad y la 
exigencia de inmediatez, no se informará a nadie. Más adelante analizaremos 
las implicaciones de este tipo de situaciones. 

Por su parte, el apartado 5 del artículo 2 reza así: «Los pacientes o usua-
rios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado físico o sobre su salud 
de manera leal y verdadera, así como el de colaborar en su obtención, espe-
cialmente cuando sean necesarios por razones de interés público o con moti-
vo de la asistencia sanitaria». Parece que se está queriendo señalar, de alguna 
manera, que estamos ante un derecho-deber de información, es decir, que 
si bien el paciente tiene el derecho a estar correctamente informado por los 
profesionales, también debe él llevar a cabo una actitud activa en la prestación 
de datos sobre su salud a los profesionales. Este precepto que aparentemente 
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no tiene mayor importancia, consideramos que esconde algo más profundo. 
De una lectura del mismo me surgen, al menos, unas cuantas preguntas. ¿Qué 
ocurre cuando el paciente no informa al profesional? ¿Se libera de su obliga-
ción de información? Y si ninguno de los dos (médico y paciente) se informan 
adecuadamente mutuamente, ¿estamos ante una concurrencia de culpas?

A todo lo señalado hay que sumarle una previsión muy relevante. Según 
el artículo 4 de la LAP (así como el 10.2 del Convenio del Consejo antes ci-
tado) la persona tiene potestad para decidir no ser informada. Ello implica 
que estamos ante un derecho disponible para su titular, que puede utilizar 
tanto en un sentido activo (recibir la información) como pasivo (no recibir 
nada). Únicamente se establecen como límites a este derecho de renuncia 395 
los casos previstos en el artículo 9.1 LAP, esto es, el interés de la salud del pro-
pio paciente, de terceros, de la colectividad y las exigencias terapéuticas del 
caso. Este propio artículo señala in fine que, si el paciente ejercita su derecho, 
deberá respetarse su voluntad y se hará constar documentalmente la misma 
(independientemente de la obtención de su consentimiento previo para la 
intervención). 

En estos casos estaremos ante una decisión del paciente sin información 
previa y, por tanto, que no puede ser calificada de consciente. Sin embargo, la 
razón de que ello sea así la encontramos en el enfermo, pues ha sido él quien 
no ha querido conocer la realidad. Así, la responsabilidad recae en el propio 
enfermo y no en el profesional. En este sentido, resulta muy interesante el 
análisis que realiza Arcos Vieira 396 acerca del «derecho a no ser informado», 
contraponiéndolo al derecho a ser informado. 

1.1.3. Modo y tiempo de proporcionar la información

En este epígrafe nos vamos a preguntar acerca del modo y tiempo de la 
información, esto es, en definitiva, en qué momento debe prestar el profesio-
nal la misma al paciente y de qué manera tiene que realizarlo. De una forma 
resumida, podemos señalar que el objeto de estudio será determinar, por un 
lado, cómo ha de prestarse la información (escrito o verbalmente) y, por otro, 
cuándo ha de llevarse a cabo la misma. En realidad, el segundo de los aparta-
dos (el tiempo) podría subsumirse en el primero (el tiempo), pues este últi-
mo no deja de ser una forma de realizar la acción. 

395  No obstante, serían igualmente aplicables los límites contemplados en el artículo 6.2 
CC, según el cual «La exclusión voluntaria de la ley aplicable y la renuncia a los derechos en ella 
reconocidos sólo serán válidas cuando no contraríen el interés o el orden público ni perjudi-
quen a terceros».

396  Autonomía del paciente…, cit., pp. 23-71.
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En este sentido, aunque en una primera aproximación pueda resultar 
una cuestión baladí, analizar el momento en el que el médico ha de cumplir 
con sus deberes tiene relevancia en tanto en cuanto se busca que el paciente 
sea informado con una antelación suficiente que le permita comprender su 
contenido y tomar, posteriormente, una decisión libre y voluntaria. 

Para comenzar el tema relativo al modo correcto de prestar la informa-
ción por el profesional debemos partir del artículo 4 LAP. El apartado segun-
do de dicho artículo refiere que la información será «verdadera y se comu-
nicará al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le 
ayudará a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad».

Aunque de una forma un tanto vaga, la ley exige que el paciente entienda 
la información, por lo que se deberá prestar de un modo adecuado a la situa-
ción del mismo. Esto último nos obliga a que atendamos, como no puede ser 
de otro modo, al caso concreto. No pueden hacerse generalizaciones en este 
campo, pues lo que para un paciente puede resultar correcto, quizá para otro, 
por su especial y delicada situación, puede no serlo. Por ejemplo, hay que 
tener en cuenta que el artículo 5 LAP apartado segundo obliga a informar 
incluso ante una situación de que se trata de una persona con la capacidad 
judicialmente modificada y ello obliga a extremar las cautelas a la hora de 
hacerlo en estos casos.

En este sentido, una cuestión muy relevante es la referida a los problemas 
que pueden producirse en el proceso de comunicación médico-paciente. No 
se puede obviar que las peculiaridades que rodean al ámbito sanitario hacen 
que deba analizarse este tema de una forma particular. El paciente acude ge-
neralmente al centro sanitario con una posible complicación en su salud, lo 
que genera, sin duda, un estado de nerviosismo y estrés. Así, estas situaciones 
pueden desembocar en una inadecuada comunicación si el profesional no 
tiene en cuenta este extremo y lleva a cabo un trato no acorde. Por lo tanto, a 
pesar de que no entremos en más disquisiciones sobre este asunto por exce-
der de nuestro objeto de análisis, sí queremos, al menos, dejar apuntada la ne-
cesidad de que los profesionales sean formados –en sus estudios universitarios 
o, posteriormente, a través de cursos especializados– correctamente en este 
punto. Desde nuestra postura, este hecho resulta de vital importancia para 
que la interacción con los pacientes sea satisfactoria y no se vean vulnerados 
los derechos de este último 397.

397  En este ámbito, destacan algunas obras que ponen de relieve este tipo de cuestiones e 
incorporan un exhaustivo análisis del proceso de comunicación con pacientes. En este sentido, 
vid. Van-Der Hofstadt Román, C.J.: «La relación con el paciente como recuso terapéutico», 
Revista de la Sociedad Española del Dolor, 2014, 21 (Supl. I), pp. 1-146; Leal-Costa, C. y Van-Der 
Hofstadt Román, C.J.: «Comunicación y salud», en Manual de atención psicosocial (coord. R. 
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Asimismo, hay que destacar que el requisito de veracidad de la informa-
ción puede causar problemas en ciertos casos de «malas noticias» o de «diag-
nósticos fatales». Por ello, se alude por ciertos autores al término «verdad 
soportable» 398 para referir la necesaria especial consideración que exigen las 
situaciones antes mencionadas.

Por otro lado, el artículo 4.1 LAP indica que, como norma general, la 
información se prestará de forma verbal, «dejando constancia en la historia 
clínica». Por lo tanto, no aparece como necesario que la misma se haga por es-
crito, bastando con que se realice verbalmente (con su anotación, eso sí, en la 
historia clínica). Sin embargo, la realidad muestra que el sistema sanitario ha 
optado por facilitar la información por escrito, con mero valor ad probationem, 
para garantizar la constancia del consentimiento y de las condiciones en que 
se ha prestado. De una forma muy acertada, Sánchez Gómez 399 señala que 
esta forma escrita de la información «no puede sustituir a la verbal», ya que 
esta última «es la más relevante para el paciente» 400. Máxime si tenemos en 
cuenta que la tónica habitual es que se empleen formularios generales para 
todos los enfermos sin ser detallados para el supuesto concreto.

De todo lo anterior podemos extraer que, si atendemos al tenor literal de 
la norma, el profesional debe informar verbalmente. No obstante, la práctica 

Gómez Sánchez y M. Gómez Díaz), Barcelona, Instituto Monsa de Ediciones, 2012, pp. 237-250; 
Luján Cebrián, I., Leal Costa, C., Gascón García, J., Van-Der Hofstadt Román, C.J. y Ferrer 
Villalonga, L.: «Habilidades sociales en los profesionales de urgencias y cuidados críticos de 
un hospital público comarcal», Enfermería Intensiva, Sociedad Española de Enfermería Intensiva y 
Unidades Coronarias, vol. 21, núm. 4, octubre-diciembre 2010, pp. 135-174; Navarro Cremades, 
F. y Van-Der Hofstadt Román, C.J.: «Las habilidades de comunicación como elemento básico 
en la formación del médico», Semergen, vol. 30, núm. 11, 2004, pp. 552-556; Quiles Sebastián, 
M.J., Van-Der Hofstadt Román, C.J. y Quiles Marcos, Y.: Técnicas de comunicación para profesio-
nales de enfermería, Valencia, Conselleria de Sanitat, 2006; Díaz-Agea, J.L., Van-Der Hofstadt 
Román, C.J., Leal-Costa, C., Tirado-González, S. y Rodríguez-Marín, J.: «Las habilidades de 
comunicación como factor preventivo del síndrome de Burnout en los profesionales de la salud», 
Anales del Sistema Sanitario de Navarra, 38 (2), 2015, pp. 213-223.

398  Sánchez Gómez, A.: «La información…», cit., p. 103.
399  Ibid., p. 102.
400  En este sentido, vid SSTS de 2 de octubre de 1997 (Sentencia núm. 830/1997 de 2 

octubre, RJ 1997\7405, Recurso de Casación 1104/1993), de 26 de enero de 1998 (Sentencia 
núm. 13/1998 de 26 enero, RJ 1998\550, Recurso de Casación 2629/1993), de 10 de no-
viembre de 1998 (Sentencia núm. 1055/1998 de 10 noviembre, RJ 1998\8819, Recurso de 
Casación 614/1995), de 2 de noviembre de 2000 (Sentencia núm. 1009/2000 de 2 noviem-
bre, RJ 2000\9206, Recurso de Casación 3161/1995), de 29 de julio de 2008 (Sentencia núm. 
743/2008 de 29 julio, RJ 2008\4638, Recurso de Casación 541/2002), de 21 de enero de 2009 
(Sentencia núm. 2/2009 de 21 enero, RJ 2009\1481, Recurso de Casación 1746/2003), de 13 de 
octubre de 2009 (Sentencia núm. 674/2009 de 13 octubre, RJ 2009\5564, Recurso de Casación 
1784/2005).
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habitual sanitaria obvia este hecho y opta, generalmente, por el empleo de 
formularios. Además, en muchas ocasiones que se recurre a estos formularios 
genéricos no se adaptan al caso particular del paciente. A todo ello debemos 
añadir dos cuestiones.

Por un lado, hay que tener presente que la información prestada única-
mente de forma verbal puede plantear grandes problemas tanto para los pa-
cientes como para los profesionales. Los primeros, porque sería imposible co-
nocer (y demostrar, en su caso, posteriormente) si han sido o no informados y 
en los términos en los que se ha llevado a cabo. Si a ello se le suma que, como 
se verá, el consentimiento también debe ser verbal con carácter general, se 
convierte en una situación de total indefensión para el paciente. Asimismo, 
igualmente es una situación que puede resultar lesiva para los profesionales, 
pues no tendrían forma de probar que su actuación ha sido correcta y se ha in-
formado de los extremos necesarios. Además, si tenemos en cuenta las teorías 
que se vienen empleando para aliviar la carga de la prueba de los demandan-
tes, el resultado es a todas luces injusto.

Una posible solución para salvar tales inconvenientes sería el empleo de 
cámaras que grabasen el proceso de prestación de información. Sin embargo, 
también presenta problemas, pues se acabaría con la celeridad y la propia efi-
cacia que requiere la actuación médica y sería, quizás, inviable. 

Por ello, lo más adecuado es exigir un consentimiento informado ver-
bal acompañado de un documento por escrito –elaborado de forma adecua-
da, atendiendo a las especiales circunstancias que requiera cada enfermo–. 
Aunque pueda parecer una interpretación excesivamente extensiva de la Ley 
(que señala que debe ser verbal con «carácter general»), abogamos por un 
entendimiento teleológico. Si atendemos a la finalidad de la norma no cabe 
duda de que lo que pretende, en última instancia, es que, en la práctica, los 
pacientes decidan voluntaria y conscientemente. Pues bien, desde nuestra 
postura parece que esta es la solución que más se aproxima a tal objetivo. 

Otra opción es entender que la información debe ser verbal como norma 
general y únicamente tiene que prestarse por escrito en los casos en que la ley 
exige que el propio consentimiento sea de esta forma. Más tarde volveremos 
sobre esta cuestión.

Por su parte, de la jurisprudencia del Tribunal Supremo 401 se desprende 
que para que la información sea adecuada debe ser «objetiva, veraz y com-
pleta», por un lado, y «puntual, correcta, leal, continuada, precisa y exhaus-

401  Vid. SSTS de 29 de mayo de 2003 (Sentencia núm. 511/1997 de 29 mayo, RJ 
2003\3916, Recurso de Casación) y de 23 de mayo de 2007 (Sentencia núm. 544/2007 de 23 
mayo, RJ 2007\4667, Recurso de Casación).
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tiva», por otro. En definitiva, debe tratarse de «una información suficiente 
que permita contar con datos claros y precisos para poder decidir si se somete 
a la intervención que los servicios médicos le recomiendan o le proponen». 
También se ha destacado que ha de ser «explícita, clara y concluyente». 

En cuanto al tiempo en que debe llevarse a cabo la misma, la SAP de 
Madrid de 17 de febrero 2011 402 prevé que «la doctrina y la Jurisprudencia son 
categóricas en cuanto a negar eficacia a los documentos-tipo para obtener el 
consentimiento debidamente informado; y así se pone de relieve como tales 
los que se firman en el mismo momento del ingreso en el centro hospitalario 
o en momentos inmediatos a una intervención, cuando el paciente carece 
de la tranquilidad precisa para decidir sobre si seguir o no adelante». De esta 
forma, sin determinar la antelación concreta con que tal información ha de 
prestarse, establece la invalidez de aquella que se lleva a cabo «en el mismo 
momento de ingreso» o «en momentos inmediatos a una intervención». Por 
lo tanto, con carácter general podemos establecer que será incorrecta aquella 
información que, por su cercanía con la intervención de que se trate, no ha 
podido ser comprendida y utilizada por el paciente. 

En este sentido, parece muy complicado establecer una antelación deter-
minada, genérica, para todos los supuestos. De hecho, quizás no sería lo más 
adecuado desde el punto de vista de la eficacia de los derechos. Si como se 
ha dicho, la información ha de ser particularizada para cada paciente, pare-
ce que también lo será el momento. Unos precisarán de mucho tiempo para 
comprenderla y analizarla, otros no tanto. La variedad de supuestos y de per-
sonas es de tal magnitud que es imposible extraer reglas generales aplicables 
a todos. Lo único que resulta evidente es que nunca será correcta si se realiza 
en la misma intervención o en momentos inmediatos a la misma, pues parece 
razonable pensar que no podrá procesar la información y tomar una decisión 
responsable y voluntaria en tales circunstancias. 

Sin embargo, tampoco podemos obviar que la seguridad jurídica exige 
el conocimiento más exhaustivo posible para que las partes puedan conocer 
la conducta que tienen que desarrollar y las consecuencias de no hacerlo. En 
este sentido, como se verá, algunas comunidades autónomas han optado por 
establecer un plazo concreto –como por ejemplo de veinticuatro horas– para 
asegurar que el paciente conoce y decide con anterioridad. Pero, de nuevo, 
este principio entra en colisión con otras previsiones. Sin olvidar la importan-
cia que el mismo posee, hay que tener en cuenta que es un principio, no una 
norma. En ocasiones los juristas valoramos en exceso la seguridad y la claridad 

402  (Sentencia núm. 99/2011 de 17 de febrero, EDJ 2011/63145, Recurso núm. 
53/2011).
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en las leyes, obviando que los derechos pueden requerir de especialidades y 
que, restringir o regular muy detalladamente no permite atender a las mis-
mas. Cuando una norma circunscribe en demasía el supuesto de hecho y la 
consecuencia jurídica, al propio tiempo que genera seguridad jurídica, limita 
y acota la actividad del juzgador, pues como es sabido, in claris non fit interpre-
tatio –decisión que, por cierto, ya conlleva una interpretación–. Los tribunales 
no pueden actuar contra legem o convertirse en una suerte de legisladores de 
hecho –en contra de la división de poderes–, pero son los que en la práctica 
deben enfrentarse con los casos concretos. Y estos últimos requieren de una 
flexibilidad y particularidad que no se produce en la realidad por encontrarse 
el juez “encorsetado” en la ley clara, concisa y cerrada. 

Por todo ello, la solución más acorde sería establecer un plazo de referen-
cia para asegurar que, como norma general, no se informe nunca con poste-
rioridad al mismo. Por ejemplo, de lege ferenda –y, en la línea con algunas legis-
laciones autonómicas–, proponemos el de veinticuatro horas 403. Ello conlleva 

403  También resultan muy interesantes las indicaciones que, en el ámbito de la extrac-
ción y trasplante de órganos, incluyen la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extracción y 
trasplante de órganos y el Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan 
las actividades de obtención, utilización clínica y coordinación territorial de los órganos huma-
nos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad. En este sentido, 
destaca el artículo 4 de la citada Ley 30/1979 que: 

«La obtención de órganos procedentes de un donante vivo, para su ulterior injerto o im-
plantación en otra persona, podrá realizarse si se cumplen los siguientes requisitos: 

a) Que el donante sea mayor de edad. 
b) Que el donante goce de plenas facultades mentales y haya sido previamente informado 

de las consecuencias de su decisión. Esta información se referirá a las consecuencias previsi-
bles de orden somático, psíquico y psicológico, a las eventuales repercusiones que la donación 
pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional, así como a los beneficios que con el 
transplante se espera haya de conseguir el receptor. 

c) Que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y consciente, de-
biendo manifestarlo, por escrito, ante la autoridad pública que reglamentariamente se deter-
mine, tras las explicaciones del médico que ha de efectuar la extracción, obligado éste también 
a firmar el documento de cesión del órgano. En ningún caso podrá efectuarse la extracción sin 
la firma previa de este documento. A los efectos establecidos en esta Ley, no podrá obtenerse 
ningún tipo de órganos de personas que, por deficiencias psíquicas o enfermedad mental o por 
cualquiera otra causa, no puedan otorgar su consentimiento expreso, libre y consciente. 

d) Que el destino del órgano extraído sea su transplante a una persona determinada, con 
el propósito de mejorar sustancialmente su esperanza o sus condiciones de vida, garantizándo-
se el anonimato del receptor. 

e) Si el donante fuese una persona con discapacidad que cumpla los requisitos previstos 
en los apartados anteriores, la información y el consentimiento deberán efectuarse en formatos 
adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del diseño para todos, de manera 
que le resulten accesibles y comprensibles a su tipo de discapacidad».

Asimismo, prevé el artículo 8.6 del RD 1723/2012 que «Entre la firma del documento de 
cesión del órgano y la extracción del mismo deberán transcurrir al menos veinticuatro horas, 
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dos cosas. Por un lado, que el mismo sea de mínimos, es decir, que no siempre 
que se informe con dicha antelación se estará cumpliendo con el deber, pues 
habrá que estar al caso concreto, esto es, al paciente concreto, que podrá re-
querir, por sus circunstancias, una previsión mayor. Por otro lado, se entiende 
que en la generalidad de los casos siempre que se informe con posterioridad 
se estará vulnerando el derecho del paciente. No obstante, si se acredita por 
cualquier medio de prueba admitido en derecho que por las peculiaridades 
del supuesto ello no es así, es decir, el paciente ha sido correctamente infor-
mado y ha podido comprender y decidir adecuadamente, no existirá concul-
cación alguna del derecho. 

1.1.4. La necesidad terapéutica como exención del cumplimiento del deber de 
informar al paciente

La Ley 41/2002, en su artículo 5.4, recoge una excepción al deber de in-
formar. Así, prevé que en casos de «necesidad terapéutica» podrá limitarse el 
derecho a la información de los pacientes 404. De esta forma, la regulación de 
la información prevé también aquellos supuestos en los que por razones tera-
péuticas no conviene, precisamente, trasladar la información al paciente; en 
tal caso, el médico puede ejercer la «facultad» de llevar a cabo el tratamien-
to sin información, y, por lo tanto, sin consentimiento. Esta hipótesis, a veces 
denominada –siguiendo la terminología anglosajona– «privilegio  terapéuti-
co», es definida como estado de necesidad terapéutica 405.

En este sentido, el artículo 10.3 del Convenio para la protección de los 
derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicacio-
nes de la Biología y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos 

pudiendo el donante revocar su consentimiento en cualquier momento antes de la interven-
ción sin sujeción a formalidad alguna. Dicha revocación no podrá dar lugar a ningún tipo de 
indemnización».

Por lo tanto, si aplicamos esta norma analógicamente podemos entender que el plazo que 
debe trascurrir entre la prestación de la información –y, en su caso, del consentimiento del pa-
ciente– y la intervención tiene que ser, mínimo, de veinticuatro horas. 

404  Hay que tener en cuenta que esta previsión no se contempló en la originaria 
Proposición de Ley 124/000002 sobre Derechos de información concernientes a la salud y la 
autonomía del paciente, y la documentación clínica, de 27 de abril de 2001. Su inclusión se 
produjo en el posterior íter parlamentario.

Además, conviene resaltar que, como destaca Berrocal Lanzarot, la citada proposi-
ción de ley «era una copia exacta de la Ley 21/2000, de 29 de diciembre del Parlament de 
Catalunya». En este sentido, vid. op. cit., p. 13.

405  Memento Práctico Francis Lefebvre Penal, Capítulo 26 “Delitos contra las perso-
nas”, Sección 5 “Lesiones”, apartado C.4 “Consentimiento”, núm. 7465.
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y la biomedicina) ya preveía la posibilidad «de modo excepcional», de hacer 
restricciones a este derecho a través de una ley.

De este modo, se reconoce una facultad del médico para actuar profesio-
nalmente sin informar antes al paciente, «cuando por razones objetivas el co-
nocimiento de su propia situación pueda perjudicar su salud de manera gra-
ve». En todo caso, deberán recogerse en la historia clínica las circunstancias 
en que se dio la situación y comunicar tal decisión a las personas vinculadas al 
paciente «por razones familiares o de hecho». 

No obstante, hay que tener en cuenta que la propia formulación de la 
necesidad terapéutica genera problemas y confusiones en la práctica. Así, por 
ejemplo, en la SAP de Madrid de 27 de marzo de 2013 406 se refiere la misma 
como eximente del consentimiento informado en aquellos casos en los que 
«la intervención no sea evitable por otros medios, y sea precisa para la cura-
ción del paciente», siendo el consentimiento informado «ya de por sí innece-
sario». Igualmente, la STS de 30 de abril de 2007 407 indica que «Al efecto debe 
tenerse en cuenta la absoluta necesidad de la intervención y que la técnica 
de implante de lente intraocular era ya técnica habitual, con claras ventajas y 
beneficios para el paciente respecto de alternativas operatorias anteriores, las 
que incluso son calificadas en uno de los informes periciales como obsoletas 
respecto de la efectuada».

Además, añade a lo anterior que «Por lo demás no cabe desconocer que 
estamos en el campo de la medicina curativa, y ante una situación de espe-
cial necesidad quirúrgica, respecto de la que no cabe exigir una información 
acerca de todos y cada uno de los riesgos eventuales y potenciales que pueden 
producirse, máxime si se tiene en cuenta que, en el orden natural de las cosas, 
presidido por la regla de la razonabilidad, cabe presumir, dadas las circunstan-
cias expuestas, que los padres demandantes, en bien de su hijo, no se habrían 
opuesto a la técnica empleada de haber sido consultados».

Como puede observarse, se recurre a la necesidad terapéutica para des-
cribir otros supuestos diferentes a los que la ley contempla para limitar los 
derechos por este motivo. En este sentido, la misma no se formula para situa-
ciones de especial necesidad, pues para ello se debe acudir al artículo 9.2 b) 
LAP. Cuando la norma habla de la necesidad terapéutica está pensando en un 
caso diferente como es que un paciente no deba conocer su estado porque tal 
información le puede perjudicar gravemente. 

406  (Sentencia núm. 245/2013 de 27 de marzo, EDJ 2013/106047, Recurso núm. 
621/2011).

407  (Sentencia núm. 465/2007 de 30 abril, RJ 2007\2397/EDJ 2007/28955, Recurso de 
Casación 1018/2000).
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Una posible solución, pasa por entender que con estas situaciones de 
necesidad terapéutica el legislador se refiere a los casos que anteriormente 
hemos señalado en los que se requería una «verdad soportable» –de «malas 
noticias» o de «diagnósticos fatales»–. En tales circunstancias se estaría mode-
rando el requisito de veracidad de la información porque su contenido podría 
plantear problemas a los pacientes. No obstante, a esta interpretación puede 
plantearse una objeción. En este sentido, parece que los supuestos de «verdad 
soportable» están relacionados con la necesaria delicadeza que exigen ciertas 
situaciones, que puede conllevar una “moderación” de la verdad. Por su parte, 
en la necesidad terapéutica simplemente no se informa de extremo alguno. 
Por lo tanto, parece que, en principio, están regulando situaciones diferentes. 

Sin embargo, si entendemos que la limitación del derecho a la informa-
ción implica que se supriman ciertos contenidos –que, sin duda, puede resul-
tar la total ausencia en casos extremos–, tales dudas se disipan. De esta forma, 
nos parece adecuado entender que la norma permite que, en situaciones muy 
excepcionales y atendiendo a circunstancias objetivas –imagínese, por ejem-
plo, que el paciente haya tratado de acabar con su vida o que haya tratado 
de agredir a sus familiares o al facultativo por su evidente estado de zozobra 
y angustia–, se obvien ciertos extremos relativos a la salud de un enfermo por 
su propio beneficio. Igualmente podemos conectar este tema con los casos 
que referimos de exceso de información, pues para ciertos pacientes, por sus 
características, puede resultar demasiada información con independencia de 
que para otra persona –o el propio indispuesto en circunstancias normales– 
no lo sea.

Lo anterior no es óbice para que se limite tal facultad del profesional y se 
restringa únicamente a casos muy tasados, extremando, en todo caso, las cau-
telas y el control sobre la misma. Además, debemos tener en cuenta que no se 
aplicará el mismo si estamos ante una persona con la capacidad modificada 
judicialmente o se trata de un incapaz (pues nos moveríamos en otro supues-
to diferente), por lo que debe ser una situación intermedia, esto es, que la 
información pueda ser negativa para el paciente, pero que no exista una falta 
de capacidad para entender la información.

Al margen del debate acerca del fundamento y justificación de tal pre-
cepto, otra cuestión puede plantearse sobre este particular. Si no se informa a 
nadie –o se hace de forma parcial– y únicamente se comunica la decisión a los 
familiares, ¿cómo podrá consentirse posteriormente? ¿Acaso puede ejercitar-
se el consentimiento sin tener antes los datos suficientes? La cuestión es, por 
tanto, determinar si estamos ante una doble limitación o no, esto es, si única-
mente se restringe el derecho a la información o, por el contrario, también se 
limita el consentimiento. Si se piensa con detenimiento, en un caso de nece-
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sidad terapéutica nunca consentirá el paciente, pues no podrá hacerlo sin la 
información previa. Por lo tanto, siempre precisará de otro que decida en su 
nombre. De este modo, debemos determinar si ese tercero que debe consen-
tir es un allegado del paciente o es el profesional. En realidad, si entendemos 
que debe consentir una persona vinculada al paciente y finalmente lo lleva a 
cabo el sanitario, no estaríamos ante una vulneración del derecho al consenti-
miento del enfermo strictu sensu, pues, como se verá, cuando decide el médico 
también estamos ante una quasi representación. Más tarde reflexionaremos 
sobre estas disquisiciones.

En este punto, podemos exponer tres interpretaciones posibles. La pri-
mera, que cuando la ley se refiere a comunicación está queriendo decir infor-
mación, es decir, que en lugar de ser el paciente quien ejerce el derecho, lo 
llevan a cabo sus familiares, por lo que estaríamos ante una información por 
representación. No obstante, esta situación no sería equivalente a las previs-
tas para la falta de capacidad y las personas con la capacidad judicialmente 
modificada (en las que se mantiene el deber de informar al paciente, a pe-
sar de que se aumente el número de personas a las que informar), pues en 
la necesidad terapéutica no se informa al enfermo. Sin embargo, tampoco 
en este caso se modificaría el titular del derecho, simplemente se encuentra 
su derecho suspendido. De esta forma, estas terceras personas serían los que 
posteriormente consentirían –por representación–, pues solo ellos conocen 
los extremos pertinentes para hacerlo. El problema de esta explicación es la 
incoherencia del legislador al regular esta situación como algo similar a las 
anteriores y, más importante, que estaríamos ante una interpretación quizás 
demasiado extensiva de la ley, que podría incluso ser no acorde con la misma. 

La segunda, sería suponer que, en realidad, aunque el legislador hable 
de limitación de información, en realidad se está encubriendo, además, una 
ausencia del consentimiento. De esta forma, se explica más claramente la ra-
zón por la que no es necesario informar a nadie, pues será el médico quien 
asuma dicha responsabilidad. Por otro lado, siempre quedaría la posibilidad 
de reclamar, debiendo el profesional explicar sus motivos y justificaciones. Sin 
embargo, tampoco esta versión está exenta de críticas. 

La más radical pasa por entender que con esta previsión se estarían vulne-
rando los derechos a la información y al posterior consentimiento. Máxime, si 
tenemos en cuenta cómo el legislador reserva la exención a tales derechos en 
supuestos muy tasados y justificados. Además, se generaría gran inseguridad 
–fáctica y jurídica– al no conocer cuándo puede ocurrir una situación como 
esta y cuál sería la futura responsabilidad, convirtiéndose el médico en una 
suerte de “legislador de hecho”.
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1.1.5. Otros tipos de información previstos en la ley: la información epidemio-
lógica, la información en el Sistema Nacional de Salud y la información 
para la elección de médico y de centro

Por último, para acabar con el derecho a la información, nos vamos a 
referir a dos tipos de información especiales. La primera de ellas es la deno-
minada información epidemiológica. La encontramos recogida en el artículo 
6 LAP, el cual señala que «Los ciudadanos tienen derecho a conocer los pro-
blemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud 
pública o para su salud individual, y el derecho a que esta información se di-
funda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la protección 
de la salud, de acuerdo con lo establecido por la Ley».

Por tanto, estamos ante un derecho que no es ya al paciente, sino que se 
reconoce a la colectividad y que se concreta en el deber de informar en casos 
de riesgo para la salud pública o individual. Se refiere a aquellos casos en que, 
por ejemplo, haya riesgo de epidemia de alguna enfermedad y pueda ser ne-
cesario establecer una cuarentena.

Por otro lado, el artículo 12 LAP incluye otro derecho reconocido, este sí, 
a los pacientes (y usuarios). Se trata de la información acerca de los servicios y 
unidades asistenciales disponibles, así como su calidad y requisitos de acceso 
a ellos. De algún modo estamos ante una información preventiva, con vistas a 
un potencial ingreso en los servicios sanitarios, ya que supone el poder cono-
cer los servicios disponibles, así como la calidad de estos (por si decide final-
mente someterse a ellos o a otros) y sus requisitos de acceso. 

Asimismo, su apartado segundo prevé la obligación de los centros y servi-
cios sanitarios de tener «una guía o carta de los servicios en la que se especifi-
quen los derechos y obligaciones de los usuarios, las prestaciones disponibles, 
las características asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de 
personal, instalaciones y medios técnicos». Nos movemos, pues, ante la con-
creción del derecho antes mencionado, pero que, además, añade la necesaria 
información acerca de los derechos de los usuarios –donde podría encuadrar-
se el consentimiento informado–. 

Por último, el artículo 13 LAP contiene un derecho a la información para 
la elección de médico y centro 408. De nuevo, estamos ante un derecho de co-

408  Debe tenerse en cuenta en este ámbito la disposición adicional segunda de la LAP, 
que como destacamos anteriormente prevé que «Las normas de esta Ley relativas a la informa-
ción asistencial, la información para el ejercicio de la libertad de elección de médico y de cen-
tro, el consentimiento informado del paciente y la documentación clínica, serán de aplicación 
supletoria en los proyectos de investigación médica, en los procesos de extracción y trasplante 
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nocer previamente las características y el personal del centro para poder optar 
entre un médico u otro, o entre un centro u otro.

Para concluir únicamente resta hacer dos últimos apuntes. El primero, 
que hay que tener en cuenta que estos dos últimos derechos sólo afectan a los 
centros públicos, pues habla del Sistema Nacional de Salud. Por lo tanto, no 
parece posible el exigirlos, al menos inicialmente, en los centros privados. El 
segundo, que aunque nos hayamos referido a ellos como derechos especiales, 
en realidad forman parte del propio consentimiento informado, pues no cabe 
tomar una decisión libre sin conocer los extremos que antes hemos referi-
do (médico, servicios, calidad, etc.). Así, para que estemos ante un adecuado 
consentimiento informado consideramos que deben darse tanto las previsio-
nes generales como las particulares referidas a estos tres derechos.

1.2. El derecho a la intimidad 

En este punto, únicamente vamos a hacer una breve referencia al derecho 
a la intimidad que recoge el artículo 7 LAP. Según el mismo, «Toda persona 
tiene derecho a que se respete el carácter confidencial de los datos referentes 
a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorización ampa-
rada por la Ley». Además, añade que «Los centros sanitarios adoptarán las 
medidas oportunas para garantizar los derechos a que se refiere el apartado 
anterior, y elaborarán, cuando proceda, las normas y los procedimientos pro-
tocolizados que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes».

En realidad, nos encontramos ante una referencia que, si bien es positi-
va porque refuerza el derecho, resulta innecesaria por cuanto este derecho 
ya viene previsto, con carácter general, en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de 
diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos di-
gitales. Además, esta ley se refiere a los datos relacionados con la salud como 
especialmente delicados y prevé sanciones más graves si se incumple el deber 
de secreto sobre los mismos. Asimismo, debemos hacer referencia al ya citado 
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de 
abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta 
al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por 

de órganos, en los de aplicación de técnicas de reproducción humana asistida y en los que ca-
rezcan de regulación especial».

Asimismo, el artículo 1 del Real Decreto 8/1996, de 15 de enero, sobre libre elección de 
médico en los Servicios de Atención Especializada del Instituto Nacional de la Salud destaca 
que «Todas las personas con derecho a la asistencia sanitaria de la Seguridad Social en el ámbi-
to de gestión del Instituto Nacional de la Salud podrán elegir médico de atención especializa-
da, en los términos y condiciones que se determinan en el presente Real Decreto».
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el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección 
de datos) 409.

Por todo ello, no es más que la obligación del secreto profesional de los 
médicos, así como la necesidad de que se ofrezca una adecuada protección 
a estos datos ante injerencias externas. De este modo, concreta el deber de 
protección de los datos relacionados con la salud en los centros sanitarios, 
extendiéndose tales obligaciones a todos los profesionales que puedan tener 
acceso a los mismos.

Sin embargo, si se observa desde el prisma de que no se comunique la 
información de la salud del paciente a las personas vinculadas a la misma, la 
intimidad adquiere una relevancia mayor. En este sentido, debemos recordar 
que, como norma general, salvo que el paciente lo consienta expresa o tácita-
mente no debe informarse a nadie más –a excepción de los casos exceptuados 
por la ley–. Como se observa, este derecho representa una parte esencial del 
consentimiento informado, pues constituye una vertiente del propio derecho, 
a saber, la facultad de decidir quien debe ser informado (y conocer, por tanto, 
sus datos relativos a la salud) y quien no. Lo anterior nos conecta de nuevo 
con lo que referíamos anteriormente acerca de la necesidad de interpretar en 
conjunto las previsiones de la Ley 41/2002 que, en definitiva, forman parte de 
un todo.

El derecho a la información está integrado, por tanto, por dos vertientes 
íntimamente ligadas: por un lado, una positiva que comprende la facultad de 
exigir que sus datos se comuniquen tanto al paciente como a los terceros que 
este último consienta y, por otro, una negativa que supone la posibilidad de 
negar su conocimiento por otros sujetos. En este sentido, lo anterior aparece 
como una expresión tanto del derecho fundamental a la intimidad personal 
y familiar como de la protección de datos personales, regímenes ambos apli-
cables a este ámbito. Además, como veremos más adelante, tal información 
puede tener trascendencia para los familiares del usuario y puede generarse 

409  En este sentido, resultan muy interesantes las reflexiones adoptadas por De Senna 
Fernandes, D.: «Mhealth e smart contracts: uma relaçao possível à luz do regulamento geral 
sobre proteção de dados», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilida-
des), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 139-154; Troncoso Reigada, A.: «Investigación, salud pública y 
asistencia sanitaria en el Reglamento General de Protección de Datos de la Unión Europea y 
en la Ley Orgánica de Protección de Datos Personales y Garantía de los Derechos Digitales», 
Revista de derecho y genoma humano: genética, biotecnología y medicina avanzada, núm. 49, 2018, pp. 
187-266. Igualmente, cabe reseñar las aportaciones sobre la identidad de la persona en la so-
ciedad digital llevadas a cabo en Piñar Mañas, J.L.: «Identidad y persona en la sociedad di-
gital», en Sociedad Digital y Derecho (dir. T. de la Quadra-Salcedo/J.L. Piñar Mañas), BOE, 
2018, pp. 95-112, disponible en: https://www.boe.es/biblioteca_juridica/publicacion.php?i-
d=PUB-NT-2018-97&tipo=L&modo=2 (fecha de última consulta 15.01.2020).
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un daño propio a estos últimos (en el caso de que nos encontremos ante datos 
genéticos o hereditarios).

De hecho, como vimos, la propia evolución del consentimiento informa-
do ha estado vinculada en Estados Unidos al derecho a la privacy. La doctrina 
americana fue extendiendo la aplicación de esta facultad a otros ámbitos cons-
titucionalmente protegidos como el sanitario. Desde esta perspectiva, supone 
impedir toda injerencia en la vida privada de las personas, esto es, que no está 
permitido intervenir a un paciente sin prestar una adecuada información y sin 
contar con su preceptiva autorización.

1.3. El consentimiento tras recibir la información

Procedemos a continuación a analizar la fase del consentimiento. Como 
punto de partida, insistimos, una vez más, en que la información previa tiene 
como finalidad que el paciente pueda tomar una decisión libre y voluntaria. 
Por tanto, para que el consentimiento pueda considerarse como válido y ade-
cuado, deberá ir precedido de una correcta información. En este sentido, el 
propio ejercicio de la autonomía de la voluntad que la ley trata de proteger 
exige poder tomar una decisión conociendo todos los extremos y circuns-
tancias, pues sólo así podrá optarse adecuadamente entre las posibilidades 
existentes.

De esta forma, hay que tener en cuenta que a pesar de que nos hayamos 
referido a la información y al consentimiento posterior como nociones dife-
rentes, en realidad, están íntimamente relacionados. De hecho, la construc-
ción del «consentimiento informado» así lo muestra, pues el mismo aparece 
como un derecho. Sin embargo, no puede decirse que se trate, strictu sensu, de 
dos partes inseparables. La información puede tiene virtualidad sin el poste-
rior consentimiento cuando no aparece vinculada a una intervención sanita-
ria –por ejemplo, porque el paciente únicamente quiere conocer su estado de 
salud– o cuando estamos ante un caso de representación. Así, si atendemos a 
esta vertiente de la información podríamos encontrarnos ante daños (y, por 
tanto, incumplimiento de deberes) separados y autónomos en este ámbito. 
Reflexionaremos más tarde sobre este particular y sobre su posible acumula-
ción en una demanda como daños independientes. 

En otro orden de cosas, lo cierto es que si consideramos que el consentir 
es un derecho y, como tal, puede ejercitarse en un sentido positivo o negativo, 
en realidad el no consentir no dejaría de ser un tipo de ejercicio del propio 
derecho. De igual modo, el derecho a ser informado puede ejercitarse en un 
sentido u otro. Por lo tanto, encontramos un derecho a la información –o 
a no ser informado– y un derecho a consentir –o a no hacerlo–. Así, en el 
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caso de ejercicio negativo de este último derecho, estaríamos ante un «NO-
consentimiento informado». El artículo 2.4 LAP se manifiesta en este sentido 
cuando destaca que todo paciente tiene el derecho a negarse al tratamiento 
«salvo en los casos excepcionados en la Ley». Por ello, entendemos que no 
existe justificación para que exista un tratamiento diferenciado entre el con-
sentimiento y el rechazo al tratamiento con independencia que el ejercicio 
de esta última facultad pueda comportar, en ciertos casos, consecuencias más 
graves para el mantenimiento de la salud y/o la vida. De hecho, como hemos 
tenido ocasión de comprobar, nuestra legislación no lleva a cabo tal distin-
ción. De otra forma se estaría olvidando un aspecto fundamental del propio 
derecho de autodeterminación: negarse a recibir las intervenciones que en-
tienda que no sean adecuadas –por las razones que sean–.

Por otro lado, si bien como se ha destacado la titularidad del derecho a 
consentir reside en el paciente, como más tarde veremos, la ley recoge una 
serie de situaciones en las que es un tercero quien debe decidir (ya sea un 
familiar o conocido del enfermo, un representante, o el propio profesional). 
Como hicimos a la hora de tratar el derecho a la información, de nuevo hay 
que insistir en que la condición de titular del derecho no varía. Una cosa es 
que el paciente no pueda ejercitar su derecho por encontrarse en una si-
tuación particular y, otra muy distinta, que deje de disponer de un derecho. 
Además, el ejercicio del mismo deberá efectuarse en nombre y en interés del 
enfermo quien, en definitiva, sufre los efectos derivados de la intervención. 
En este sentido, corresponderá al paciente reclamar, en su caso, por una ne-
gligencia médica vinculada al consentimiento informado. 

En cuanto a los sujetos que deben prestar el consentimiento hay que des-
tacar que, con carácter general, será el propio paciente. Asimismo, el obliga-
do a obtener dicho consentimiento será el médico responsable.

En este sentido, el artículo 2.2 LAP destaca que la actividad sanitaria re-
quiere «el previo consentimiento de los pacientes o usuarios» y el apartado 3 
del mismo artículo señala que «El paciente o usuario tiene derecho a decidir 
libremente, después de recibir la información adecuada, entre las opciones 
clínicas disponibles». Lo mismo se desprende del artículo 8.1 LAP cuando se 
refiere al «consentimiento libre y voluntario del afectado». Además, su apar-
tado 5 destaca la posibilidad del paciente de revocar libremente su consen-
timiento por escrito en cualquier momento. Más tarde realizaremos alguna 
referencia a este derecho.

Por su parte, el apartado 6 del citado artículo 2 reza así: «Todo profesio-
nal que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la correcta 
prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información 
y de documentación clínica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y vo-
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luntariamente por el paciente». Por lo tanto, al igual que en la información, la 
ley extiende sus efectos a todos los profesionales que intervienen en la activi-
dad sanitaria. No nos parece adecuado restringir las obligaciones de recabar 
el consentimiento al médico principal, pues el resto de personal sanitario que 
interviene es responsable, en su respectivo ámbito de aplicación, de que se lleve 
a cabo correctamente. No tiene excesivo sentido que se obligue a informar a 
los pacientes pero no a recabar el consentimiento, máxime si tenemos presente 
que ambos actos se suelen llevar a cabo en un mismo documento. 

De hecho, ello parece desprenderse de la definición que nos ofrece el artí-
culo 3 LAP de médico responsable. Según el mismo, será médico responsable 
«el profesional que tiene a su cargo coordinar la información y la asistencia 
sanitaria del paciente o del usuario, con el carácter de interlocutor principal 
del mismo en todo lo referente a su atención e información durante el pro-
ceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que 
participan en las actuaciones asistenciales». Si nos fijamos en este concepto, 
en lo referido a la información, es el encargado de coordinar la misma –con 
carácter de interlocutor principal–, e igualmente se puede extender el deber 
de recoger el consentimiento al resto de profesionales en interpretación de 
su inciso in fine –«sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que 
participan en las actuaciones asistenciales»–.

1.3.1. Modo de prestar el consentimiento: los documentos tipo

En este apartado nos vamos a centrar en el modo de prestar el consenti-
miento. Para tal cometido, debemos partir del artículo 8.2 LAP que, al igual 
que con la información, prevé que será verbal como norma general. Por lo 
tanto, el paciente consentirá (o no) de forma verbal, sin que sea preciso que 
lo exprese de forma escrita.

Sin embargo, en el párrafo siguiente la ley recoge una serie de excepcio-
nes a este carácter verbal. De este modo, según el mismo, «se prestará por 
escrito en los casos siguientes: intervención quirúrgica, procedimientos diag-
nósticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicación de procedimientos 
que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión ne-
gativa sobre la salud del paciente». 

Tras ello, puede surgir la duda de que es un procedimiento invasor, pues es 
un concepto estrictamente médico. Profundizándose a este respecto, encontra-
mos que es aquel procedimiento realizado por un profesional de la medicina 
en el cual el cuerpo es agredido química y/o mecánicamente o mediante inyec-
ciones intradérmicas y/o subcutáneas, o se introduce un tubo o un dispositivo 
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médico. De esta forma, un procedimiento invasivo es aquel en el cual el cuerpo 
es penetrado con una aguja, una sonda, un dispositivo o un endoscopio.

En realidad, en la mayoría de los supuestos en los que interviene un pro-
fesional se lleva a cabo un procedimiento invasivo, por lo que generalmente 
será necesario el consentimiento escrito. Dicho ello, interesa analizar lo que 
destaca Sánchez Gómez 410. Como señala esta autora, a pesar del tenor literal 
de la ley, «lo más habitual es que se recoja por escrito aunque se trate de ac-
tos médicos sencillos». Esta práctica, aunque usual, puede resultar contraria 
a la ley, ya que la norma contempla, con carácter general, el consentimiento 
verbal y únicamente en casos tasados el escrito. De hecho, se prevé el carácter 
escrito en los casos más graves. Así se desprende del artículo 10.2 LAP cuando 
señala que «El médico responsable deberá ponderar en cada caso que cuanto 
más dudoso sea el resultado de una intervención más necesario resulta el pre-
vio consentimiento por escrito del paciente».

No obstante, como ya se destacó, supone un mecanismo adecuado para 
probar, por parte del médico, que el paciente consintió expresamente a una 
determinada actuación. También, puede ser beneficioso para el paciente, 
pues no podrá señalarse que permitió una intervención que no se encontrase 
prevista en dicho documento. Sin embargo, de lo anterior no se sigue que tan-
to la información como el consentimiento no se realicen de modo verbal. En 
este sentido, entendemos que este último modo puede contribuir a garantizar 
la efectividad de los derechos. 

Por lo tanto, para que esta práctica (de informar y consentir por escrito) 
sea adecuada entendemos que tiene que ir acompañada de una explicación 
oral del médico sobre el documento 411 que se está firmando (su transcenden-
cia, efectos, etc.). No puede obviarse que de otra forma el paciente podría no 
estar consintiendo libre y voluntariamente. Como puede observarse, es muy 
difícil diferenciar (como compartimentos estancos) la información y el con-
sentimiento, pues para que exista el segundo debe haber previamente una 
prestación adecuada en el primero. 

Esta vinculación se ve muy claramente cuando hablamos de los documen-
tos tipo, impresos generales o formularios, expresiones todas equivalentes 
para referirnos a aquellos documentos que firman los pacientes antes de so-
meterse a una intervención. Con ellos, se pretende salvar el deber de infor-
mar y de obtener el consentimiento, pasando por alto que la ley prevé para 

410  «La información…», cit., p. 107.
411  Para ver ejemplos de documentos de consentimiento informado, en el ámbito de la 

Comunitat Valenciana, puede visitarse: http://publicaciones.san.gva.es/comun/ciud/guicastellano.
html (fecha de última consulta 15.01.2020).
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ambos el carácter verbal como norma general y que deberían de atender las 
especificidades de cada paciente. 

Como pone de manifiesto Blanco Pérez-Rubio, «Han sido abundantes 
las reclamaciones que se han producido en relación con el contenido de los 
impresos generales o formularios que debe firmar el paciente para prestar su 
consentimiento a la intervención que se le fuera a practicar, pues en muchos 
casos, tales formularios, no facilitan al paciente información, bien porque ésta 
es excesivamente escueta o bien por lo contrario, porque por ser excesiva-
mente detallada y completa transmite tanta información que resulta ser abru-
madora para el paciente y le dificulta asumirla apropiadamente». 

Como continúa señalando la autora, este documento, únicamente puede 
ser tenido en cuenta como «indicio de que se obtuvo el conocimiento, pero 
no implica directamente la existencia de información y del consentimiento 
informado 412». Máxime si tenemos en cuenta el artículo 8.3 LAP in fine que 
recoge la «posibilidad de incorporar anejos y otros datos de carácter general». 
De alguna forma, con este artículo, la ley nos está dando buena cuenta de que 
en ciertos casos será necesaria una información complementaria fuera de los 
estándares generales.

En este sentido, la jurisprudencia del Tribunal Supremo 413 resulta muy 
clarificadora sobre el valor de estos documentos, en la que se viene a indicar 
que los mismos son ética y legalmente inválidos y «se limitan a obtener la fir-
ma del paciente pues aun cuando pudieran proporcionarle alguna informa-
ción, no es la que interesa y exige la norma como razonable para que conozca 
la trascendencia y alcance de su patología, la finalidad de la terapia propuesta, 
con los riesgos típicos del procedimiento, los que resultan de su estado y otras 
posibles alternativas terapéuticas».

De todo ello, pueden surgir varias cuestiones. ¿Qué implicaciones tiene 
dicho carácter escrito? Si en los casos que refiere la ley de consentimiento 
escrito se presta verbalmente, ¿hay un incumplimiento del consentimiento? 
Lo cierto es que la ley especifica una serie de supuestos de forma muy clara y 
donde se prevé el carácter escrito para los mismos. Por lo tanto, la conclusión 
más lógica es pensar que debe reunir las condiciones que se señalan en la 
ley para que sea válido, pues de otro modo no tiene sentido que se exprese 
en esos términos. De hecho, la ley refiere que «se prestará» y no «se podrá 

412  «El consentimiento informado…», cit., p. 114.
413  Vid. SSTS de 29 de mayo de 2003 (Sentencia núm. 511/1997 de 29 mayo, RJ 

2003\3916, Recurso de Casación), de 11 de abril de 2013 (Sentencia núm. 199/2013 de 11 
abril, RJ\2013\3384, Recurso de Casación 2017/2010). Como señala la primera de estas senten-
cias, «El consentimiento prestado mediante documentos impresos, sin que conste rasgo infor-
mativo adecuado, no comporta debida y correcta información».
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prestar» o «se prestará preferentemente», siendo, por tanto, un imperativo 
que debe cumplirse. Como es sabido, ubi verba non sunt ambigua, non est locus 
interpretationibus.

Precisamente en esta línea, el apartado 3 del artículo 8 LAP indica que 
«El consentimiento escrito del paciente será necesario para cada una de las 
actuaciones especificadas en el punto anterior de este artículo», por lo que si 
no se obtiene el mismo, no se debería actuar por parte del médico. 

Asimismo, debemos atender al artículo 2.4 LAP que prevé que «Todo pa-
ciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos 
determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito». Por 
lo tanto, parece que siempre que el consentimiento del paciente sea negativo, 
esto es, que se manifieste en contra de una intervención concreta, debe cons-
tar por escrito. De este modo, habría que diferenciar entre el consentimien-
to (como aceptación de la operación), al que se aplicarían las exigencias del 
artículo 8 LAP y la negativa (como rechazo de la intervención) prevista en el 
artículo 2.4 LAP.

No obstante, todo ello puede modularse si atendemos a la previsión del 
artículo 10.2 LAP que destaca que «El médico responsable deberá ponderar 
en cada caso que cuanto más dudoso sea el resultado de una intervención 
más necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente». De 
este modo, parece suavizar lo indicado anteriormente, estableciendo como 
criterio la gravedad de la intervención, a valorar por el propio facultativo. Por 
tanto, finalmente será una cuestión a valorar por el médico y, posteriormente, 
en su caso, por el tribunal.

De todos modos, resulta extraña una reclamación de un paciente en estos 
términos, pues si ha consentido verbalmente se entiende que quería someter-
se a la intervención y no hay razones para pensar que, del carácter escrito o no 
de la misma, se fuera a cambiar de opinión. Parece más vinculado a posibles 
sanciones a los profesionales por el propio centro o por la autoridad compe-
tente por no haber realizado adecuadamente su trabajo, precisamente para 
evitar posibles reclamaciones.

Por todo ello, pensamos que, a pesar del tenor literal de la ley, el carácter 
escrito no debe ser un elemento constitutivo del consentimiento, sino que 
debe tener efectos ad probationem. Dicho ello y por los posteriores problemas 
de prueba, resulta muy adecuado que se haga de tal modo para ambas partes 
por dos motivos. Primero, porque el paciente se asegura que el mismo se haya 
prestado, al menos, por escrito –y además le permitirá consultar el documento 
en otro momento y lugar–. Segundo, para el profesional servirá para demos-
trar que lo obtuvo. No obstante, si bien el hecho de que se recoja por escrito 
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es un criterio a tener en cuenta y, en cierta forma, presume que se ha cumpli-
do con los deberes, ello ha de ser valorado por el Tribunal, sin que tenga que 
ser necesariamente una presunción iure et de iure 414. Asimismo, insistimos en 
que debería acompañarse de una explicación y de un consentimiento oral.

En este punto, hay una cuestión que conviene resaltar como es la refe-
rida a los protocolos. Si bien el Tribunal Supremo, en numerosas sentencias 
ha destacado el valor de los mismos como criterio de medición de la lex artis 
ad hoc 415, no puede concluirse que cualquier actuación, por más que se co-
rresponda con los criterios allí contenidos, es correcta per se. Nos referimos 
a aquellos supuestos en los que los protocolos contemplen un determinado 
contenido de la información a prestar al paciente. En estos casos, si bien es 
indudable el papel que pueden tener como marco de referencia, de ahí no se 
sigue –o no se debe seguir– que sea un nivel adecuado para todos y cada uno 
de los posibles casos que puedan darse en la práctica. Consideramos más co-
rrecto atender al caso concreto y analizar, en cada uno de ellos, si la informa-
ción es correcta o no, independientemente de su inclusión en un protocolo 
médico. 

Por otro lado, resulta muy relevante el derecho que reconoce la ley en el 
artículo 8.5 a todos los pacientes. Según el mismo, «El paciente puede revocar 
libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento». Como se 
observa, obliga a que tal revocación se lleva a cabo por escrito al contrario que, 
con carácter general, preveía para el otorgamiento del consentimiento 416. 

414  Este tipo de presunciones son discutidas en la práctica, existiendo quienes abogan 
por hacer desaparecer la clasificación existente de presunciones al entender que las presuncio-
nes iure et de iure no son verdaderas presunciones. Sobre estas disquisiciones, así como acerca 
de la caracterización de las mismas y su distinción, vid. Aguiló Regla, J.: «Las presunciones 
hominis y las inferencias probatorias», Revista de la Facultad de Derecho, núm. 79, 2017 pp. 99-
110; «Presunciones, verdad y normal procesales», Jueces para la democracia, núm. 57, 2006, pp. 
45-55; Gama Leyva, R.: Las presunciones en el Derecho y la argumentación, tesis defendida en la 
Universidad de Alicante, 2011 (dir. M. Atienza Rodríguez y D. González Lagier).

415  Vid. SSTS de 8 de marzo de 2004 (Sentencia núm. 171/2004 de 8 marzo, RJ 2004\1815, 
Recurso de Casación 1150/1998), de 23 de mayo de 2007 (Sentencia núm. 546/2007 de 23 
mayo, RJ 2007\3273, Recurso de Casación 1940/2000), de 24 de octubre de 2008 (Sentencia 
núm. 969/2008 de 24 octubre, RJ 2008\5793, Recurso de Casación 1894/2003).

416  En este punto, conviene tener en cuenta que, aunque la ley refiere que el derecho 
es de los pacientes, en los casos de representación o sustitución del mismo, que más tarde se 
verán, dicho derecho se ejercitará por estas terceras personas vinculadas al mismo. Además, a 
pesar de la titularidad del derecho, el paciente no podrá revocar el consentimiento otorgado 
por un representante. No puede entenderse de otro modo, pues carecería de sentido otorgar 
el ejercicio del consentimiento a un tercero y que, más tarde, deba –o pueda– ser el paciente 
el que revoque el mismo. Por su parte, en aquellos otros supuestos de exención del deber de 
obtener el consentimiento no existirá este derecho, pues nada hay que revocar. 
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Por último, debemos hacer referencia, como hicimos al referirnos a la 
información, al plazo que debe trascurrir antes de que la intervención se lle-
ve a cabo. Para evitar reiteraciones innecesarias, remitimos a lo más arriba 
destacado. No obstante, queremos insistir en que la estipulación de un lapso 
temporal concreto aparecerá como un criterio a tener en cuenta, sin que se 
convierta en una norma fija e inmutable. Muy al contrario, el tribunal debe-
rá valorar el caso concreto atendiendo a las circunstancias del paciente. De 
este modo, entendemos que, como norma general, entre la información y el 
consentimiento deben trascurrir veinticuatro horas. Asimismo, máxime en los 
supuestos en que se informa y se obtiene dicho consentimiento en un mismo 
acto, lo adecuado es que se ofrezca un idéntico plazo para poder revocar, en 
su caso, la autorización. En defintitiva, que entre la firma del documento (o 
formulario) tipo y la operación exista una diferencia de veinticuatro horas. 

1.3.2. El consentimiento por representación

Antes de entrar en diferentes disquisiciones sobre la representación, con-
viene reflexionar, con carácter previo, en una cuestión. En este sentido, hay 
que tener en cuenta que para que el paciente pueda emitir su consentimiento 
debe tener capacidad para prestarlo. Por lo tanto, el fundamento de esta pre-
visión legal reside en que es necesaria una cierta capacidad para poder optar 
entre una decisión u otra. En otras palabras, el paciente tendrá que cono-
cer y comprender el alcance de su decisión tras recibir la información previa, 
para lo cual deberá estar en posesión de sus facultades psíquicas y mentales. 
Debemos, pues, aplicar en este campo las reglas generales que tratan de ase-
gurar que la voluntad sea consciente y libre y ausente de vicios (artículo 1265 
CC). 

No se encontrarán en tal posición, atendiendo a diferentes circunstancias 
de hecho y de derecho, los enfermos mentales transitorios o aquellos que ha-
yan perdido el conocimiento. En estos casos, será una ausencia de capacidad 
temporal. Por otro lado, podrá ser permanente en casos de enfermos menta-
les o personas con la capacidad judicialmente modificada, pudiendo ser so-
brevenida (paciente inconsciente por la propia enfermedad, por ejemplo) y 
finalmente ser transitoria o reversible. 

Para comprender mejor estas situaciones resulta muy interesante traer a 
colación una distinción que tradicionalmente se realiza en Derecho. Nos refe-
rimos a la diferenciación entre derecho subjetivo y potestad. El primero, que 
puede estar compuesto por diversas facultades, se concreta en un poder jurí-
dico que se concede a su titular para la satisfacción de intereses o necesidades 
propias, como un cauce de realización de legítimos intereses y fines dignos de 
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tutela jurídica. Además, salvo que contraríe el orden público o a un tercero 
(art. 6.2 CC), se permite la renuncia del derecho. Por el contrario, las potesta-
des buscan la realización de necesidades e intereses ajenos y su ejercicio no es 
libre sino obligatorio (vid. por ejemplo, los artículos 216 o 251 CC). 

En los casos de representación estamos ante el ejercicio de potestades, ya 
que se ejercita por un tercero para satisfacer intereses del paciente. Pues bien, 
según el artículo 9.3 LAP, se otorgará el consentimiento por representación 
en los siguientes supuestos: 

«a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del 
médico responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le per-
mita hacerse cargo de su situación. Si el paciente carece de representante 
legal, el consentimiento lo prestarán las personas vinculadas a él por razones 
familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y 
así conste en la sentencia.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emo-
cionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este caso, el 
consentimiento lo dará el representante legal del menor, después de haber 
escuchado su opinión, conforme a lo dispuesto en el artículo 9 de la Ley 
Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de Protección Jurídica del Menor 417».

Por analogía, podría aplicarse el artículo 1263 CC (al margen de que pue-
da considerarse el documento de consentimiento como un contrato o no) el 
cual señala que no pueden prestar consentimiento:

«1.º Los menores no emancipados, salvo en aquellos contratos que las 
leyes les permitan realizar por sí mismos o con asistencia de sus representan-
tes, y los relativos a bienes y servicios de la vida corriente propios de su edad 
de conformidad con los usos sociales.

2.º Los que tienen su capacidad modificada judicialmente, en los térmi-
nos señalados por la resolución judicial».

Si tenemos en cuenta que, de alguna forma, la Ley 41/2002 está habili-
tando a los menores –con capacidad– para prestar consentimiento y que, so-

417  Conviene tener presente que este precepto fue modificado por la Ley 26/2015, de 28 
de julio, de modificación del sistema de protección a la infancia y a la adolescencia. En este sen-
tido, anteriormente supeditaba el derecho a ser escuchado a la tenencia de doce años, referen-
cia suprimida por la citada ley en aras de ofrecer una respuesta más respetuosa con el derecho a 
la autonomía del paciente menor de edad. 

En palabras de Cadenas Osuna, D.: «El consentimiento informado…», cit., pp. 806 y 807 
«Esa regulación, fruto del tenor del artículo 9.3.c) LAP introducido por la Ley 26/2015, resulta 
mucho más respetuosa con el derecho a la autonomía privada del paciente menor de edad que 
la que deriva de la regulación previa a la mencionada reforma».
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bre las personas con la capacidad modificada judicialmente remite a la propia 
sentencia, puede concluirse que ambos artículos señalan algo similar.

Dejando al margen el caso de los menores que se analizará en otro apar-
tado, las situaciones en las que se debe acudir a la representación son dos. La 
primera se vincula a la ausencia de capacidad para tomar decisiones, situación 
muy parecida a la que veíamos de personas incapaces para comprender la 
información. Además, la referencia al estado físico o psíquico que no le per-
mita hacerse cargo de la situación parece estar refiriéndose a aquel caso que 
señalamos en el que el paciente se encontraba inconsciente y que, por tanto, 
ni podrá ser informado ni podrá consentir. En estos casos, o se acudirá a la 
representación o, atendiendo a la gravedad y a la inmediatez que requiera, 
a un caso de exención de ambos derechos, esto es, que ni se informará ni se 
consentirá por nadie (lo hará el profesional). Lo cierto es que en este ámbito 
pueden producirse conflictos, ya que el precepto no realiza ninguna matiza-
ción ni establece un orden de prelación entre los familiares. Quizás, por ana-
logía, podemos acudir a lo previsto en el artículo 234 CC 418 para el régimen 
de tutela.

Por otro, se incluye a las personas con la capacidad modificada judicial-
mente que, como se vio, debían ser informadas –al igual que a sus represen-
tantes–. Pues bien, en estos casos se deberá, además, consentir por el repre-
sentante, por lo que rápidamente se entiende la razón de que se informe al 
mismo. Sin embargo, la remisión a los términos que establezca la sentencia 
en personas con la capacidad modificada judicialmente es de sumo inte-
rés, pues no siempre estaremos ante el consentimiento por representación. 
Únicamente se producirá este fenómeno en aquellas para las que se ha previs-
to tal extremo por el juez. 

De esta forma, en los casos en los que en la sentencia no se prevea el 
consentimiento por un tercero parece decaer el razonamiento de la previa 
información al mismo. No se puede perder de vista que podría estar vulnerán-
dose el derecho del paciente a que no se conozca por un tercero su situación, 
pues no existe razón para que se lleve a cabo tal trasmisión. Por ello, cuando 
se hable a lo largo de esta obra de estas personas, téngase presente que nos re-
ferimos a las que tengan dicha limitación establecida en la sentencia judicial. 

418  Destaca el artículo 234 CC que para el nombramiento de tutor se preferirá:
«1.º Al designado por el propio tutelado, conforme al párrafo segundo del artículo 223.
2.º Al cónyuge que conviva con el tutelado.
3.º A los padres.
4.º A la persona o personas designadas por éstos en sus disposiciones de última voluntad.
5.º Al descendiente, ascendiente o hermano que designe el juez».
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En otro orden de cosas, queremos poner de manifiesto que sería muy in-
teresante que se incorporara en nuestra legislación, en la línea del Derecho 
francés, el derecho de los sujetos con limitaciones funcionales a nombrar una 
persona de confianza para que le asista en la toma de decisiones. Entendemos 
que esta solución favorece la protección del consentement éclairé y promueve el 
respeto y la tutela de los derechos de este colectivo (en la línea marcada por la 
citada Convención de Nueva York).

Por su parte, el apartado 5 del artículo 9 LAP se encarga de los ensayos 
clínicos 419 y práctica de técnicas de reproducción humana asistida, las cuales 
se regirán, con carácter general, por la mayoría de edad. Habrá que estar a la 
legislación especial para analizarlo correctamente y de forma completa.

Por último, vamos a analizar los apartados 6 y 7 del citado artículo 9 LAP. 
El primero de ellos destaca que, en los casos de consentimiento por represen-
tación, «la decisión deberá adoptarse atendiendo siempre al mayor beneficio 
para la vida o salud del paciente». Asimismo, señala que «Aquellas decisiones 
que sean contrarias a dichos intereses deberán ponerse en conocimiento de 
la autoridad judicial, directamente o a través del Ministerio Fiscal, para que 
adopte la resolución correspondiente, salvo que, por razones de urgencia, no 
fuera posible recabar la autorización judicial, en cuyo caso los profesionales 
sanitarios adoptarán las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud 
del paciente, amparados por las causas de justificación de cumplimiento de 
un deber y de estado de necesidad».

Por lo tanto, el criterio a tener en cuenta para tomar una decisión u otra 
será el mayor beneficio para la vida o la salud del paciente, a criterio del pro-
fesional que intervenga. 

Por su parte, el artículo 9.7 LAP añade que «La prestación del consen-
timiento por representación será 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 personal. El paciente participará en la medida de lo 
posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario. Si el paciente 
es una persona con discapacidad, se le ofrecerán las medidas de apoyo perti-
nentes, incluida la información en formatos adecuados, siguiendo las reglas 
marcadas por el principio del diseño para todos de manera que resulten ac-
cesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, para favorecer que 
pueda prestar por sí su consentimiento».

De ello podemos obtener las siguientes reflexiones. Primero, que la re-
presentación deberá ser proporcional a las circunstancias y que, de nuevo 

419  Vid. Alberola Candel, V.: «Ensayo clínico», en Aspectos Legales en Oncología Médica 
(edit. J. Montalar Salcedo), Madrid, Nova Sidonia Oncología, 2000, pp. 67-82.
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insistimos, tendrá que estar orientada al mayor beneficio del paciente y al 
respeto a su dignidad. Segundo, que aunque se trate de un consentimiento 
por representación, deberá oírse y tenerse en cuenta la opinión del pacien-
te –siempre que sea posible–, pues al fin y al cabo es el perjudicado. Esto 
podría interpretarse en el sentido de que, al igual que en la información, 
aunque se ejercite el derecho por un tercero, el enfermo debe ser tenido en 
cuenta. No se puede obviar que en ambos casos el titular es el paciente, a pe-
sar de que en determinados supuestos se requiera de un tercero. La tercera 
y última supone un refuerzo de la previsión que realiza el artículo 5.2 LAP 
sobre la adaptación de la información a las especiales características del pa-
ciente para que pueda comprenderla adecuadamente y tomar una decisión 
en consecuencia. 

Sin embargo, como veremos cuando hablemos del derecho a ser oído 
del menor, no queda muy claro el alcance que esta disposición tiene, esto es, 
en definitiva, qué implica que el paciente participe en la toma de decisiones. 
Si se entiende que el mismo no tiene capacidad suficiente para consentir en 
el ámbito de su salud, difícilmente podrán seguirse las indicaciones que rea-
lice. Así, o bien se interpreta en el sentido de que el enfermo tiene derecho 
a opinar, pero que la decisión final es el profesional –de tal modo que este 
derecho carece de virtualidad– o bien se entiende que el médico ha de re-
cabar y respetar el consentimiento del paciente. Desde nuestra perspectiva, 
parece tener más sentido la primera, por lo que, este derecho hay que vin-
cularlo, únicamente, con la facultad del paciente de conocer las decisiones 
que se vayan tomando en el ámbito de su salud, pero sin que deba respetarse 
la voluntad del mismo.

1.3.3. Supuestos de exención de consentimiento

Vamos a reflexionar ahora sobre la exención de los médicos del deber 
de recabar el consentimiento del paciente, esto es, sobre aquellos casos en 
los que la ley dispensa al profesional de obtener el mismo. Antes de entrar en 
las situaciones en las que se producen estas situaciones, conviene hacer una 
reflexión previa. En realidad, si se repara con detenimiento en estos casos, 
puede observarse cómo en ellos es el profesional quien «consiente» en el lu-
gar del paciente, no es que exista una total y absoluta exención de consenti-
miento. Por ello, la única diferencia entre estos supuestos y los que se recogen 
en el consentimiento por representación es el sujeto que lo lleva a cabo. En 
todo caso, en ambos contextos se trata de un tercero –en los de exención, el 
médico y, en los de representación, el familiar o representante– que ejercita 
el derecho en nombre y beneficio del paciente. Así, bien podría denominarse 
casos de consentimiento por representación llevado a cabo por familiares, allegados o 
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representantes y consentimiento por representación llevado a cabo por los profesionales 
médicos. 

Una vez destacado esto, estamos en disposición de adentrarnos en la regu-
lación legal. En este sentido, el consentimiento por representación se encuen-
tra recogido en el artículo 9.2 LAP, que señala que «Los facultativos podrán 
llevar a cabo las intervenciones clínicas indispensables en favor de la salud del 
paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes 
casos:

a)   Cuando existe riesgo para la salud pública a causa de razones sani-
tarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las 
medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley 
Orgánica 3/1986, se comunicarán a la autoridad judicial en el plazo 
máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obli-
gatorio de personas.

b)   Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psí-
quica del enfermo y no es posible conseguir su autorización, consul-
tando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las 
personas vinculadas de hecho a él».

Encontramos, pues, únicamente dos supuestos en los que no es necesario 
el consentimiento del paciente –ni de terceros– para someterlo a una deter-
minada intervención relacionada con la salud del mismo. Hay que tener en 
cuenta que la ley habla de «intervenciones clínicas indispensables», por lo que 
no es una autorización para cualquier tipo de actividad. Las situaciones que 
recoge la ley son referidas únicamente a casos de riesgo para la salud pública o 
casos de riesgo grave para la salud del enfermo. 

El primero de los escenarios es el referido a la supremacía de los intereses 
colectivos, en los que es posible el internamiento no voluntario del paciente. 
Se refiere a situaciones de riesgo de contagio de enfermedades transmisibles 
y, por tanto, de pandemias o de enfermedades infectocontagiosas, por ejem-
plo. Se trata de razones de orden público que legitiman para restringir los 
derechos individuales y la autonomía del paciente que pueden dar lugar a 
medidas preventivas como las vacunaciones obligatorias 420 o a tratamientos 
obligatorios. En este sentido, la ley se remite a la LO 3/1986, de 14 de abril, 
de Medidas Especiales en Materia de Salud Pública, que autoriza a las autori-
dades sanitaria a acometer las medidas necesarias, en el ámbito de sus com-
petencias, cuando existan situaciones de urgencia o necesidad. Remitimos al 
análisis que anteriormente efectuamos de estas situaciones.

420  Sobre este particular, vid. López Sánchez, C.: «Daños causados…», cit., p. 247-293.
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En segundo lugar, la ley se refiere a las situaciones de urgencia vital 421. Se 
concreta en aquellos supuestos en que, por su gravedad, una demora pueda 
causar lesiones irreversibles o riesgo de fallecimiento. En los mismos, se hace 
imposible obtener el consentimiento del paciente y de sus representantes o 
personas vinculadas al mismo debido a las especiales características que le ro-
dean. En estos casos, el «recurso jurídico busca el llamado “consentimiento 
implícito o presunto” (a diferencia del tácito en el que sí hay verdadero con-
sentimiento o se deduce de algunas declaraciones, comportamientos o acti-
tudes anteriores), que si bien puede producir la inseguridad jurídica de no 
saber a qué atenerse en supuestos de ambigüedad para la aplicación a los ca-
sos concretos, límites, exceso de celo u otros, por otro lado, también el funda-
mento jurídico del estado de necesidad existente, causa normal de eximente 
de responsabilidad penal, puede resultar más que dudoso» 422.

De hecho, el Tribunal Supremo «ha rechazado la validez del recurso al 
consentimiento presunto en el ámbito médico, en Sentencia 26 octubre 1995 
(RJ 1995, 7849)». Además, con respecto a la urgencia debemos atender a la 
Sentencia del Tribunal Supremo de 24 de mayo de 1995 423 en la que «lo consi-
derado antijurídico por la Audiencia es el hecho de no solicitar por escrito el 
consentimiento de la paciente, dado que la actuación médica ha quedado 
probado que se llevó a cabo para evitar un riesgo futuro y grave, no un riesgo 
urgente» y que, por tanto, «el doctor C., con su conducta omisiva, vino a des-
conocer la obligación impuesta por la “lex artis” en el aspecto concreto indi-
cado de haber prescindido del consentimiento de la paciente, lo que originó, 
forzosa e ineludiblemente, que su conducta deba ser calificada de antijurídica 
en el ámbito del derecho, y comportó, a su vez, la obligación de indemnizar el 
resultado dañoso producido».

Al margen de la crítica, podemos señalar que parece razonable que en di-
chos casos de urgencia se “presuma” el consentimiento, pues de no ser así, no 
podría actuarse por el médico en casos que se requiere tal actividad. Lo que 

421  De hecho, en estos escenarios puede plantearse un supuesto de responsabilidad par-
ticular. Nos referimos a los casos en los que, a pesar de la urgencia de la intervención, el profe-
sional, en lugar de intervenir al paciente, trata de informar al mismo y de obtener su consenti-
miento. Pues bien, si debido a esta demora injustificada el usuario sufre algún tipo de perjuicio 
(como, por ejemplo, unas lesiones), parece que este último podrá reclamar ese daño ante los 
tribunales. Si se observa, la norma realiza una ponderación entre los derechos a la integridad fí-
sica y moral (art. 15 CE) y al consentimiento informado y entiende que, en estas circunstancias, 
ha de prevalecer el primero de ellos. No obstante, lo cierto es que no es sencillo delimitar los 
supuestos en los que este extremo se produzca, ya que la frontera es, en muchas ocasiones, de 
matices. 

422  Vid. Blanco Pérez-Rubio, L.: «El consentimiento informado…», cit., pp. 121 y 122.
423  (Sentencia núm. 487/1995 de 24 mayo, RJ 1995\4262, Recurso núm. 822/1992).
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no es admisible es que se utilice para otro tipo de situaciones que no compar-
tan esa característica de urgencia, que es lo que señala la sentencia referida 
arriba. 

Por último, hay que destacar que estamos ante un caso de quasi repre-
sentación, ya que, el consentimiento corresponde –cuando sea posible– a las 
personas vinculadas al paciente. En este sentido, debe valorarse, por un lado, 
la posibilidad de alcanzar la autorización del paciente –en cuyo caso no se 
aplicaría limitación alguna a su derecho– y, por otro, la contingencia de con-
sultar a los familiares o representantes. Además, conviene tener en cuenta que 
cuando la ley se refiere a la posibilidad de recabar la autorización del pacien-
te, si nos encontramos ante un supuesto de representación de los previstos 
en el artículo 9.3 LAP, la misma deberá ser dada por los mismos, por lo que 
deberá valorarse en tal situación la posibilidad de obtenerlo de ellos y no del 
paciente. Así, tendrán ser informados previamente, pues de otro modo no po-
drán ejercer el derecho a consentir. Por razones obvias, en estas situaciones la 
autorización y la consulta se confunden, pues los representantes o familiares 
son los que deberán, en su caso, ser consultados y autorizar en última instan-
cia. No obstante, el caso de los menores representa un supuesto específico 
con regulación propia que se analizará en el epígrafe dedicado a los mismos. 

1.4. Los límites del derecho al consentimiento informado: ¿Quién con-

siente en la información por representación? ¿Quién es el sujeto 

activo de la información en el consentimiento por representación y 

en la exención del mismo? 

De forma acorde a la posición que hemos mantenido acerca de entender 
los derechos a la información y al consentimiento, esto es, como dos partes de 
un todo –en suma, el consentimiento informado–, conviene analizar quien 
–o quiénes– es –o son– los sujetos activos en aquellos supuestos en los que, de 
alguna forma, la ley limita uno de los derechos. Asimismo, es muy relevante te-
ner en cuenta que, como se señaló, sin una adecuada información, en ningún 
caso podrá consentirse de forma correcta. 

Antes de entrar en el tema objeto de análisis conviene realizar unas consi-
deraciones previas que, más tarde, nos permitan comprender adecuadamen-
te el mismo. Por un lado, hay que recordar que el titular de los derechos es 
el paciente y que, en principio, será quien los ejercite. Por otro lado, como 
también se indicó anteriormente, existen una serie de supuestos tasados en la 
ley en los que, de alguna manera, se limitaban los derechos de los pacientes. 
Además, también referimos que podían producirse otros contextos no previs-
tos en la norma en los que el paciente sufra una merma en sus derechos. En 
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este sentido, en un inciso final veremos el escenario referido a una situación 
de inconsciencia. Con estos datos trataremos de construir una interpretación 
adecuada.

No obstante, debe tenerse presente que el caso particular de la necesidad 
terapéutica no va a ser estudiado, pues ya lo hicimos en un epígrafe separado. 
Igualmente, remitimos el análisis de los menores al siguiente apartado.

Entrando en materia, al aludir a los límites del derecho a la información 
conviene recordar las reflexiones que, anteriormente, llevamos a cabo. Como 
se recordará, señalamos que no existían, en puridad, restricciones de este de-
recho, pues en todos los casos se mantenía el paciente como sujeto activo, a 
pesar de que se extendieran los sujetos a los que informar. Por ello, en reali-
dad, no se está afectando, al menos directamente, a su derecho al consenti-
miento informado sino a su derecho a la confidencialidad de los datos. No 
obstante, al informarse a varios sujetos surge la duda de quién es el que poste-
riormente consiente. 

Por un lado, en los casos de personas con la capacidad judicialmente mo-
dificada (apartado 2 del artículo 5 LAP), parece que será el representante 
legal (a quien también se informa) quien consentirá en nombre del paciente. 
No puede obviarse que este tipo de situaciones tenían vocación de permanen-
cia, es decir, se prevé que la ausencia de capacidad se mantendrá durante un 
lapso considerable de tiempo. 

Por otro lado, el apartado 3 del artículo 5 LAP señala que «Cuando el 
paciente, según el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para 
entender la información a causa de su estado físico o psíquico, la informa-
ción se pondrá en conocimiento de las personas vinculadas a él por razones 
familiares o de hecho». En estas situaciones, en principio, también serán estas 
terceras personas quien consientan. No obstante, al tratarse de una falta de ca-
pacidad puntual, no permanente, si el paciente recobra la misma antes de que 
deba ejercitar el derecho a consentir, será este último quien lo lleve a cabo. 

Sin embargo, no existiría responsabilidad por parte del profesional por 
ponerlo en conocimiento de un familiar o allegado, pues en el momento en 
el que lo hizo, el enfermo no disponía de la capacidad suficiente. De hecho, 
bien puede entenderse que, al margen del posterior conocimiento, se comu-
nica a una tercera persona porque es posible que el paciente no comprenda el 
verdadero alcance de la información.

 Procedería ya centrarnos en el ámbito del consentimiento. En este sen-
tido, nada se señala en la ley sobre quiénes son los sujetos activos de la infor-
mación en los supuestos de limitación del consentimiento, por lo que pueden 
surgir dudas interpretativas en la práctica. Así, interesa analizar las situaciones 
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que se recogen como límites al derecho al consentimiento para analizar si, en 
tales contextos, existe alguna persona a quien se debe informar o, en su caso, 
estamos ante una limitación –subrepticia– de este derecho también. 

En primer lugar, encontramos aquellos casos de exención del deber de 
obtener el consentimiento. No obstante, ya señalamos que, en realidad, sí 
existe una persona que consiente: el profesional. En este sentido, en estas si-
tuaciones los facultativos pueden llevar a cabo las intervenciones clínicas in-
dispensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar, en 
principio, con el consentimiento de nadie (artículo 9.2 LAP). Ya se indicó 
anteriormente que son dos los escenarios en los que puede darse tal exención 
del deber, a saber, cuando exista riesgo para la salud pública y cuando exista 
riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo –y no 
es posible conseguir su autorización–. Hay que tener en cuenta que, en estos 
supuestos, dada la urgencia y gravedad de los mismos, al mismo tiempo que se 
limita el consentimiento, esto es, que puede actuarse sin recabarlo, también 
lo hace, como norma general, el derecho a la información. 

Por un lado, cuando existe riesgo para la salud pública no cabe hacer refe-
rencia a sujetos activos a los que prestar la información, pues sencillamente, se 
podrá actuar sin prestar la misma, al igual que sin recabar el consentimiento. 

Por su parte, cuando existe riesgo grave para la integridad del enfermo 
sí puede plantearse la existencia de un sujeto al que deba informarse, pues el 
propio artículo prevé que, cuando las circunstancias lo permitan, tendrá que 
consultarse con sus familiares. Por lo tanto, si dicha consulta es posible, pare-
ce lógico pensar que deberá ir precedida de una adecuada información, pues 
de otra forma de nada servirá que se les solicite opinión. Así, en estos casos, 
los sujetos que deben ser informados son los familiares 424. Si, por el contrario, 
no fuese posible tal averiguación, no existirá ninguno. 

424  Somos conscientes de que la atribución de facultades a los familiares puede generar 
problemas en la práctica. Por ejemplo, surgen dudas acerca de qué daño se produce cuando el 
profesional no les consulta, informa o recaba su consentimiento, quién sufre el mismo o quien 
tiene legitimación para reclamar. Sin embargo, hay que tener en cuenta que la modificación 
del sujeto que ejercita el derecho no implica la titularidad del derecho, pues con ello única-
mente queremos poner de manifiesto que, por las especiales características que rodean al su-
puesto, solo pueden ser informados los representantes o familiares –y no el paciente–. En este 
sentido, a diferencia del resto de escenarios recogidos en el artículo 5 LAP en las que se produ-
cía una extensión de los sujetos a informar, en estos casos no es así. A ello hay que añadir que, 
como más tarde se destacará, en todos los daños producidos en situaciones de representación 
–tanto del derecho a la información como del derecho a consentir–, el daño al consentimiento 
informado lo padece el propio paciente y, por tanto, será el legitimado, con carácter general, 
para reclamar.
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En este punto, hay que hacer una matización. En el caso en el que fuera 
posible obtener la autorización del paciente, pero estuviéramos ante un caso 
de representación, tal autorización corresponderá a los mismos, con indepen-
dencia de que se informe a ambos si fuera posible. Sin embargo, en ese esce-
nario estaríamos fuera del ámbito de aplicación de este artículo. 

Por último, conviene tener en cuenta que una vez finalizada la situación 
de riesgo para la salud pública o de riesgo inmediato, deberá informarse al 
paciente y, en su caso, a los representantes o familiares si estamos ante un in-
capaz o una persona con la capacidad judicialmente modificada.

En otro orden de cosas, disponemos de los casos de consentimiento por 
representación, strictu sensu. El mismo se contempla en el artículo 9.3 LAP. Al 
margen de la referencia al menor –que veremos en el posterior epígrafe–, po-
demos diferenciar dos escenarios. 

En primer lugar, cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a 
criterio del médico responsable de la asistencia o su estado físico o psíquico 
no le permita hacerse cargo de su situación –en los que consentirá el repre-
sentante legal o, si carece del mismo, lo prestarán las personas vinculadas a él 
por razones familiares o de hecho–. Si nos movemos en este contexto, enten-
demos que los sujetos a los que se debe informar son tanto el paciente como 
el representante –o las personas vinculadas a él por razones familiares o de 
hecho–. Es más, si nos fijamos con detenimiento, claramente se observa la re-
lación de la referencia del artículo 9.3 a) LAP de que «no sea capaz de tomar 
decisiones” con el artículo 5.3 LAP, en el que se señalaba que la información 
se debía prestar al enfermo y a las personas vinculadas al mismo. 

Quizás, sería conveniente incluir en este último artículo la referencia al 
representante legal, pues de existir el mismo lo adecuado sería informarlo a 
él. Sin embargo, al margen de esta cuestión, lo lógico es que se informe a las 
personas vinculadas al enfermo –o, como se ha señalado, al representante le-
gal– pues serán las que más tarde consentirán. 

Por lo tanto, el titular al derecho a la información sigue siendo el pacien-
te, pero se deberá comunicar la misma al representante o, en su ausencia, 
a los familiares del enfermo. Igualmente, si el estado físico o psíquico no le 
permite al paciente hacerse cargo de su situación, creemos que tendrá que 
informarse tanto al paciente como a su representante legal.

Por otro lado, el artículo 9.3 b) LAP está dedicado a los pacientes que ten-
gan la capacidad modificada judicialmente y así conste en la sentencia –caso 
en el que el consentimiento lo dará su representante legal–. Parece claro que, 
en estos casos, se deberá informar al paciente y al representante, quien, poste-
riormente decide sobre cómo proceder. 
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En este sentido, encontramos una vinculación de este precepto con el 
apartado 2 del artículo 5 LAP que indica que se deberá informar también a 
su representante legal. Por ello, el titular del derecho a la información es el 
enfermo pero, como el legitimado para consentir es el representante, deberá 
informarse también a este último para que pueda ejercitar el consentimiento 
de una forma adecuada. 

Sin embargo, conviene tener aquí en cuenta lo que ya se señaló con re-
lación al contenido de la sentencia judicial. Partiendo de que el artículo de 
consentimiento por un tercero en casos de personas con la capacidad judi-
cialmente modificada remite a la propia sentencia, esto es, que únicamente 
se dará cuando así lo haya establecido expresamente el juez, pierde el funda-
mento el deber de informar al representante, pues no será quien consienta 
finalmente. 

En este sentido, consideramos más adecuado que se informe a este último 
únicamente cuando se haya establecido el consentimiento por representación 
en la sentencia y no en otro caso. 

Únicamente resta hacer una mención expresa a una situación especial 
que hemos señalado anteriormente. Nos referimos al caso en el que el pacien-
te se encontraba inconsciente, al que hemos decido hacer un tratamiento di-
ferenciado por no ser un límite previsto expresamente por la norma. Además, 
tiene un régimen algo particular, ya que aunque se vincule con supuestos de 
limitación del consentimiento, puede encubrir una limitación, a su vez, de la 
información.

Así, en el mismo, o bien se debe acudir a la representación o, si ello no es 
posible por la gravedad y la exigencia de inmediatez, no se informará a nadie. 
Lo cierto es que estos supuestos conectan de forma directa con las situaciones 
previstas en los artículos 9.2 b) LAP –de riesgo inmediato grave para la integri-
dad física o psíquica del enfermo– y 9.3 a) LAP –en las que el estado físico o 
psíquico del paciente no le permita hacerse cargo de su situación–. 

En este sentido, si no es posible informar a nadie por la propia urgencia 
que requiere la intervención, nos moveremos en el ámbito de la exención del 
consentimiento prevista en el artículo 9.2 b) LAP. Como se verá, si estamos 
ante este contexto, no es necesario recabar consentimiento alguno –al mar-
gen de la consulta, si es posible, a los familiares–. 

Pues bien, el deber de información queda también extinto, salvo que sea 
posible consultar a los familiares, en cuyo caso se informará a los mismos. No 
obstante, no hay que olvidar que la titularidad del derecho continúa residien-
do en el paciente. Por otro lado, si fuera posible informar a los familiares por 
no existir tal urgencia, estaríamos ante un supuesto de consentimiento por 
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representación (artículo 9.3 a) LAP) en el que, por tanto, son estos últimos 
los que deben ser informados. 

Como puede observarse, tanto si en el primer supuesto (artículo 9.2 b) 
LAP) fuese posible la consulta a los familiares como si fuese posible informar 
a los mismos (artículo 9.3 a) LAP), en realidad, estaríamos igualmente ante 
una representación tanto en el recibimiento de la información como en el 
ejercicio del consentimiento.

1.5. La información y el consentimiento en los menores

Hemos decidido hacer una referencia diferenciada a los menores 425 por 
sus especialidades 426, ya que una visión de conjunto de los mismos permitirá 
comprender con mayor rigor su regulación 427. Lo primero que hay que des-

425  Hay que tener en cuenta que la determinación de la minoría de edad debemos lle-
varla a cabo con una interpretación a sensu contrario, pues ni la Constitución ni el Código Civil 
definen tal situación. Estos preceptos señalan el momento en el que se adquiere la mayoría de 
edad, a saber, cuando se cumplen los dieciocho años. Así, destaca el artículo 12 CE que «Los 
españoles son mayores de edad a los 18 años» y, por su parte, el artículo 315 CC indica que «La 
mayor edad empieza a los dieciocho años cumplidos. Para el cómputo de los años de la mayoría 
de edad se incluirá completo el día del nacimiento».

Por lo tanto, la minoría de edad «se define formalmente en contraposición a la mayoría 
de edad». En este sentido, vid. Parra Lucán, M.A. y Arenas García, R.: «Minoría de edad», 
en Tratado de Derecho de la persona física (coord. M.C. Gete-Alonso Calera y J. Solé Resina), 
Navarra, Aranzadi, 2013, p. 583.

426  Resulta de gran interés la Declaración de la Comisión Central de Deontología sobre 
la asistencia médica al menor maduro en situaciones sobre rechazo al tratamiento, aprobada 
por la Asamblea General (extraordinaria) los días 13 y 14 de mayo de 2016 (actualizada por la 
Comisión Permanente del CGCOM). Para visualizarla, visitar: 

https://www.cgcom.es/sites/default/files/u183/declaracion_ccd_asistencia_al_menor_maduro_si-
tuaciones_rechazo.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).

Asimismo, los anexos de la misma describen de una forma muy gráfica el procedimiento a 
seguir en determinados casos. Ambos se encuentran disponibles en:

https://www.cgcom.es/sites/default/files/u183/anexo_i_asistencia_medica_a_menores_de_matri-
monios_separados.pdf

https://www.cgcom.es/sites/default/files/u183/anexo_ii_asistencia_medica_a_menores_cirugia_
plastica_y_estetica.pdf

(fecha de última consulta 15.01.2020)
427  Asimismo, surgen otras cuestiones relacionadas con los menores de edad que preci-

san de un adecuado tratamiento. A modo de ejemplo, la legitimación de las personas menores 
de edad para solicitar la rectificación de la mención registral del sexo y del nombre es uno 
de los desafíos que se presentan. En este sentido, el Pleno del Tribunal Constitucional, por 
providencia de 10 de mayo de 2016, ha acordado admitir a trámite la cuestión de inconstitu-
cionalidad núm. 1595-2016 planteada por la Sala Primera de lo Civil del Tribunal Supremo, 
en el recurso núm. 1583-2015, en relación con el artículo 1 de la Ley 3/2007, de 15 de marzo, 
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tacar es que nuestra interpretación en este ámbito va a estar presidida por la 
consideración del principio del interés superior del menor 428. Este principio 

reguladora de la rectificación registral de la mención relativa al sexo de las personas, en cuanto 
que solo reconoce legitimación a las personas mayores de edad para solicitar la rectificación de 
la mención registral del sexo y del nombre, por posible vulneración de los artículos 15, 18.1 y 
43.1, en relación con el artículo 10.1 CE. Igualmente, como no podía ser de otro modo, este 
tema también es abordado por la citada Instrucción de 23 de octubre de 2018 de la Dirección 
General de los Registros y del Notariado, que señala que el hecho de no permitir este cambio 
«no es, sin embargo, satisfactoria en modo alguno, si se tiene en cuenta que es frecuente que 
esos menores de edad se hayan autoatribuido un nombre correspondiente al sexo por ellos vivi-
do, y lo hayan venido utilizando durante años. Y si, como se ha indicado, el derecho al nombre 
es un derecho de la personalidad, de profunda trascendencia para ella, forzar al niño o niña a 
cambiar su nombre por otro impuesto por la administración afectará sin duda de forma rele-
vante al armónico desarrollo de ese menor, especialmente teniendo en cuenta la trascendencia 
que para él o ella habrá tenido la elección de su nombre deseado».

Por otro lado, como se verá, algunas comunidades autónomas, haciéndose eco de esta 
problemática, han abordado el tema del consentimiento informado de los menores. Es el caso 
de Aragón, que en el artículo 14 párrafo 2º de la Ley 4/2018, de 19 de abril, de Identidad y 
Expresión de Género e Igualdad Social y no Discriminación de la Comunidad Autónoma de 
Aragón destaca que «La negativa de padres o tutores a autorizar tratamientos relacionados con 
la transexualidad podrá ser recurrida ante la autoridad judicial cuando conste que puede cau-
sar un grave perjuicio o sufrimiento a la persona menor. Asimismo, en caso de divergencia de 
criterio entre los progenitores, cualquiera de ellos puede acudir al juez para que resuelva. En 
todo caso, se atenderá al criterio del interés superior de la persona menor.

Para un tratamiento adecuado, vid. Becerra Fernández, A. et al.: «Transexualidad y ado-
lescencia», Revista internacional de Andrología: salud sexual y reproductiva, vol. 8, núm. 4, 2010, 
pp. 165-171; Belsué Guillorme, K.: «Sexo, género y transexualidad: de los desafíos teóricos a 
las debilidades de la legislación española», Acciones e investigaciones sociales, núm. 29, 2011, pp. 
7-32; García Nieto, I.: «Interacción de los distintos factores de exclusión en los adolescentes 
transexuales: dificultades para la integración social», en Transexualidad, adolescencias y educa-
ción: miradas multidisciplinares (ed. O. Moreno y L. Puche), Madrid/Barcelona, Egales, 2013, 
pp. 151-172; Puche Cabezas, L., Moreno Ortega, E. y Pichardo Galán, J. I.: «Adolescentes 
transexuales en las aulas: aproximación cualitativa y propuestas de intervención desde la pers-
pectiva antropológica», en Transexualidad, adolescencias y educación: miradas multidisciplinares (ed. 
O. Moreno y L. Puche), Madrid/Barcelona, Egales, 2013, pp. 189-267; Casanova Ferrer, A.: 
«Educación y transexualidad: una experiencia de educación en Primaria», en Transexualidad, 
adolescencias y educación: miradas multidisciplinares (ed. O. Moreno y L. Puche), Madrid/
Barcelona, Egales, 2013, pp. 281-292; Pérez Fernández-Fígares, K.: «Las personas variantes 
de género en la educación», en Transexualidad, adolescencias y educación: miradas multidisciplinares 
(ed. O. Moreno y L. Puche), Madrid/Barcelona, Egales, 2013, pp. 293-304; Platero Méndez, 
R.: «Apuntes desde la formación profesional: la transexualidad como objeto de estudio», en 
Transexualidad, adolescencias y educación: miradas multidisciplinares (ed. O. Moreno y L. Puche), 
Madrid/Barcelona, Egales, 2013, pp. 305-316; Maldonado, J.: «El reconocimiento del derecho 
a la identidad sexual de los menores transexuales en los ámbitos registral, educativo y sanita-
rio», Revista jurídica Universidad Autónoma de Madrid, núm. 36, 2017, pp. 135-169.

428  En puridad, aunque se hable de principio, dicha consideración debe entenderse 
como una mera licencia del lenguaje, ya que tiene una triple perspectiva. Por un lado, es un 
derecho de los menores, pues siempre deberá primarse el mismo al valorar los intereses en 
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viene a implicar, en definitiva, que a la hora de tomar una decisión se adopte 
aquella que conlleve un mayor respeto a la promoción y respeto de sus dere-
chos. De esta forma, se trata de conseguir que el menor pueda desarrollarse 
adecuadamente, teniendo una vida digna y con el mayor bienestar posible.

Este hecho nos obliga a pivotar entre dos interpretaciones opuestas. Por 
un lado, aquella posición que aboga por respetar siempre y en todo caso las 
decisiones de los menores de edad, independientemente de cuáles sean las 

juego a la hora de tomar decisiones que les afecten. Por otro, supone un principio informador 
de todo el ordenamiento que obliga a interpretar las diferentes normas jurídicas optando, pre-
ferentemente, por la que satisfaga de manera más efectiva el interés superior del menor. Por 
último, representa una verdadera norma de procedimiento en tanto en cuanto obliga a que el 
proceso incluya una estimación de las posibles repercusiones de la toma de decisión en los inte-
reses de las niñas y niños. 

Como destaca Oliva Blázquez «Cuando el ordenamiento jurídico exija para llevar a cabo 
un determinado acto la mayoría de edad o, igualmente, cuando el menor carezca de capaci-
dad natural para actuar por sí solo, es evidente que corresponderá a sus representantes legales 
ejercer su función de representación, tomando las decisiones que correspondan en cada caso. 
Ahora bien, la facultad representativa de la que gozan los progenitores o tutores no es absoluta 
y arbitraria, esto es, no puede ser ejercida de forma unilateral y basándose exclusivamente en 
sus intereses personales. Muy al contrario, la intervención de los representantes legales se en-
cuentra sometida a dos límites fundamentales: el interés superior del menor, que condiciona 
las decisiones que se puedan tomar, así como el derecho del menor a ser oído, que garantiza su 
participación en el proceso de determinación de cuál es su propio interés. Por lo tanto, incluso 
en aquellos casos en que la intervención de los representantes legales sea preceptiva, los intere-
ses del menor de edad prevalecerán sobre cualquier otro, ya que la representación nace de la 
ley con el objetivo de proteger los derechos de los menores y en su exclusivo beneficio. Habida 
cuenta de la importancia que estos límites asumen como instrumentos restrictivos de las facul-
tades de los representantes legales, merece la pena detenerse brevemente al objeto de llevar a 
cabo algunas consideraciones jurídicas en torno a los mismos». 

Continúa señalando el citado autor que «Puede afirmarse, sin miedo alguno a incurrir en 
una exageración indebida, que el interés superior del menor es un principio general del dere-
cho de carácter universal, como lo demuestra el hecho de que se recoja expresamente en un 
nutrido conjunto de Convenciones y textos internacionales, como la Declaración Internacional 
de los Derechos del Niño de 1958, la Convención Internacional sobre los Derechos del Niño de 
1989, a Carta Europea de los Derechos del Niño de 1992 o, finalmente, la importante Carta de 
los Derechos Fundamentales de la Unión Europea. En idéntico sentido, la LOPM establece en 
su artículo 2.1 que “en la aplicación de la presente Ley primará el interés superior de los me-
nores sobre cualquier otro interés legítimo que pudiera concurrir”. Efectivamente, el interés 
superior del menor es un criterio que, en su condición de principio general, informa indefec-
tiblemente la totalidad del régimen jurídico de la minoría de edad o, como indica el artículo 
211-6.1 CCCat., inspira cualquier decisión que afecte al menor». Vid. «El menor maduro ante el 
Derecho», Eidon: revista de la fundación de ciencias de la salud, núm. 41, 2014, pp. 28-52.

Sobre la responsabilidad civil y la tutela de los intereses en juego, vid. Carapezza Figlia, 
G.: «Responsabilita’ civile e tutela ragionevole ed effettiva degli interessi», en Ragionevolezza e 
proporzionalità nel diritto contemporáneo (edir. G. Perlingieri y A. Fachechi), Napoli, Edizioni 
Scientifiche Italiane, 2017, pp. 161-200 passim.
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consecuencias de ello. Por otro, la que, pretendiendo proteger en exceso los 
derechos de los mismos, impone las opiniones de las personas o instituciones 
que los tengan a su cargo. Desde nuestra opinión, debe optarse por una pos-
tura intermedia en la que prevalezcan el “sentido común” y la lógica, aspectos 
estos tan necesarios en Derecho.

Como muy acertadamente señala López Sánchez, para determinar la ca-
pacidad que se reconoce a los menores es necesario atender tanto a la edad 
como a la madurez real del mismo. En este sentido, durante la minoría de 
edad la capacidad no siempre es la misma, ya que «las dosis de voluntad van 
progresivamente aumentando». Es por ello, que entre la incapacidad y la ca-
pacidad de obrar «existe un tercer concepto que podríamos denominar capa-
cidad limitada 429».

Todo ello implica que tendrá siempre que partirse del respeto a la au-
tonomía de los menores, siendo los mismos los titulares de los derechos a la 
información y al posterior consentimiento. Sin embargo, habrá ocasiones, 
como se verá, en las que se deberá informar a los representantes de los me-
nores y serán estos quienes otorguen o no el consentimiento. En este sentido, 
hay que tener muy presente que, si bien la autonomía de la voluntad es un 
derecho fundamental y necesario, no lo es menos la propia vida e integridad 
del menor. Sin este último, ningún otro derecho habrá que proteger, pues, 
sencillamente, no existirá persona.

Además, no puede perderse de vista que estamos ante personas que, 
si bien son potencialmente aptas para adquirir en un futuro la plena efica-
cia de sus derechos, tienen una limitación de capacidad por sus evidentes 
circunstancias. 

Conectando con esto último, consideramos que no es adecuado tratar a 
los mismos como personas con la capacidad judicialmente modificada, sino 
como sujetos potencialmente aptos a los que el ordenamiento limita su capa-
cidad para protegerles. Por lo tanto, lo cierto es que no tienen capacidad de 
obrar plena 430 y que, por su necesidad de tutela, se les nombra un represen-
tante legal –ya sean los padres en caso de patria potestad o un tutor en defecto 

429  En este sentido, López Sánchez, C.: «Daños causados por los padres a la salud o in-
tegridad física de los hijos menores», en La responsabilidad civil en las relaciones familiares (coord. 
J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 2012, p. 258.

430  En este sentido, destaca la doctrina que el menor «no tiene una capacidad de obrar 
plena o, en otros términos, que tiene una capacidad de obrar limitada, que se irá ampliando de 
modo gradual (se trata, por tanto, de una capacidad dinámica). De esta suerte, las limitaciones 
a la capacidad de obrar del menor se irán removiendo progresivamente en atención a alguno 
de los criterios que se siguen». Vid. Cadenas Osuna, D.: «El consentimiento informado…», cit., 
p. 794.
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de los primeros–. Sin embargo, atendiendo a su capacidad natural (de conoci-
miento y voluntad) y a su edad se les reconocen ciertas facultades. 

Asimismo, como es sabido, los menores mayores de 16 años pueden estar 
emancipados, lo que constituye una salida irrevocable del hijo de la patria 
potestad 431. Esta situación supone una etapa intermedia entre la minoría y la 
mayoría de edad, en la que su capacidad (artículo 323 CC) es casi equivalente 
a la del mayor de edad, con algunas excepciones ya que en algunos casos se 
precisa el consentimiento de sus padres o curador 432 (como señala el artículo 
324 CC en relación con el menor emancipado casado). 

Vamos a analizar los derechos de los menores a la información y al consen-
timiento informado atendiendo a las peculiaridades que pueden ser aplicadas 
a los mismos en el ámbito del consentimiento informado. Por ello, se van a 
obviar ciertas referencias del régimen general que hemos visto para evitar re-
iteraciones innecesarias. Entiéndase aplicada, por tanto, la regulación legal 
que hemos estudiado, a excepción de los matices que vayamos exponiendo. 

Igualmente, en este ámbito debemos tener muy presentes varias normas 433 
del ordenamiento jurídico (nacionales e internacionales) que, de algún 

Asimismo, cabe señalar que, si bien los menores gozan de capacidad jurídica, esto es, de 
la «aptitud o idoneidad para ser sujeto de derechos y obligaciones», carecen de «la aptitud o 
idoneidad para realizar eficazmente actos jurídicos» en suma, de capacidad de obrar plena. Vid. 
Sánchez Hernández, C.: «Capacidad natural e interés del menor maduro como fundamentos 
del libre ejercicio de los derechos de la personalidad», en Estudios jurídicos en homenaje al profesor 
Luis Díez-Picazo (coord. A. Cabanillas Sánchez et al.), tomo I, Madrid, Civitas, 2003, p. 956.

431  Además, existen determinadas situaciones denominadas «mayorías de edad especia-
les». Como destaca la doctrina, en tales escenarios «a diferencia de lo que ocurre cuando el su-
jeto cumple los dieciocho años, no se produce en tales supuestos “especiales” la extinción de la 
patria potestad o tutela a la que estuviera sometido el menor, ni se le reconoce una plena capa-
cidad de obrar en el ámbito jurídico, sino que únicamente (aunque no es una cuestión baladí) 
se le presume iuris tantum la capacidad para realizar ciertos actos jurídicos, consecuencia ésta 
que se deriva también cuando el sujeto cumple la edad fijada en los artículos 12 CE y 315 CC, si 
bien en este último caso la presunción iuris tantum de capacidad se extiende a la realización de 
cualquier acto jurídico». Vid. Sánchez Hernández, C.: op. cit., p.793.

432  Lo que viene a suponer que, en caso de padres, su posición será similar a la de cura-
dor, pues complementan la capacidad del emancipado para ciertos actos. Así, la situación de 
patria potestad sería equivalente a la de tutor y tras la emancipación y, por tanto, la salida de la 
patria potestad, el contexto se asemejaría al de un curador, estando vinculadas las limitaciones 
de capacidad, básicamente, al ámbito patrimonial –como en la curatela–.

433  No obstante, existen otras normas que, a pesar de no ser analizadas, también son 
de gran interés en la materia como la Declaración de Ginebra de 1924 sobre los Derechos del 
Niño, la Declaración de los Derechos del Niño adoptada por la Asamblea General el 20 de 
noviembre de 1959, la Declaración Universal de Derechos Humanos, en el Pacto Internacional 
de Derechos Civiles y Políticos (en particular, los artículos 23 y 24) y el Pacto Internacional de 
Derechos Económicos, Sociales y Culturales (en particular, el artículo 10).
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modo, establecen una suerte de principios y valores sobre el tratamiento que 
deben recibir los menores de edad. Por un lado, encontramos la Convención 
de Derechos del Niño, de Naciones Unidas, de 20 de noviembre de 1989, ra-
tificada por España el 30 de noviembre de 1990. En este sentido, su artículo 
3.1 destaca que «En todas las medidas concernientes a los niños que tomen las 
instituciones públicas o privadas de bienestar social, los tribunales, las autori-
dades administrativas o los órganos legislativos, una consideración primordial 
a que se atenderá será el interés superior del niño». Además, señala su artícu-
lo 13.1 que «El niño tendrá derecho a la libertad de expresión; ese derecho 
incluirá la libertad de buscar, recibir y difundir informaciones e ideas de todo 
tipo, sin consideración de fronteras, ya sea oralmente, por escrito o impresas, 
en forma artística o por cualquier otro medio elegido por el niño».

Asimismo, indica el apartado primero del artículo 15 que «Los Estados 
Partes garantizarán al niño que esté en condiciones de formarse un juicio pro-
pio el derecho de expresar su opinión libremente en todos los asuntos que 
afectan al niño, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones del niño, en 
función de la edad y madurez del niño». Por su parte, el artículo 16.1 prevé 
que «Ningún niño será objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida 
privada, su familia, su domicilio o su correspondencia ni de ataques ilegales a 
su honra y a su reputación».

Por otro lado, disponemos de la Ley Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de 
Protección Jurídica del Menor, de modificación parcial del Código Civil y de 
la Ley de Enjuiciamiento Civil. Dentro de la misma, adquiere especial relevan-
cia el artículo 2 que establece el interés del menor como valor primordial en 
todas las acciones y decisiones que le conciernan. A este respecto, prevé que 
las limitaciones a la capacidad de obrar de los menores se deben interpretar 
de forma restrictiva y, en todo caso, siempre en el interés superior del menor. 
Asimismo, indica una serie de criterios que deben tenerse presentes a la hora 
de interpretar dicho interés superior, entre los que incluye la «La considera-
ción de los deseos, sentimientos y opiniones del menor, así como su derecho 
a participar progresivamente, en función de su edad, madurez, desarrollo y 
evolución personal, en el proceso de determinación de su interés superior».

En la aplicación de los mencionados criterios, uno de los elementos fun-
damentales es la edad y la madurez del menor y la preparación del tránsito 
a la edad adulta e independiente, de acuerdo con sus capacidades y circuns-
tancias personales. Por lo tanto, el dato de la edad –que puede resultar ex-
cesivamente relativo en ciertos casos– debe conjugarse con la real capacidad 
–madurez– del menor. Además, no puede obviarse que todas las medidas que 
afecten al menor tendrán que adoptarse respetando «Los derechos del menor 
a ser informado, oído y escuchado, y a participar en el proceso de acuerdo 
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con la normativa vigente». Ahora sí, nos adentramos en las facultades de los 
menores en el campo sanitario.

Derecho a la información

Ante la ausencia de referencia a los menores en el ámbito del derecho a 
la información en la Ley 41/2002, puede dudarse de si son o no los titulares 
de tal derecho y, a su vez, si son sujetos activos de la misma. Lo primero que 
puede plantearse es si podrían encuadrarse en el apartado 2 del artículo 5 de-
dicado a las personas con la capacidad judicialmente modificada. Sin embar-
go, como hemos señalado no resulta ser la solución más adecuada. Además, 
si tenemos en cuenta que para ser declarados en tal situación debe haberse 
establecido por sentencia judicial, no parece que se deban incluir en este pun-
to (salvo que el menor haya sido sometido a un procedimiento modificación 
de capacidad 434 y en los términos que la sentencia determine). En este último 
caso, al igual que en los mayores de edad, deberá informarse tanto al menor 
como al representante o familiar.

Igualmente, tampoco parece correcto interpretar que son personas con 
ausencia de «capacidad para entender la información a causa de su estado 
físico o psíquico» (art. 5.3 LAP) por defecto. En este sentido, señala el artículo 
5.1 de la Ley Orgánica 1/1996 435 que «Los menores tienen derecho a buscar, 
recibir y utilizar la información adecuada a su desarrollo».

Por lo tanto, los menores serán los titulares del derecho a la información y 
sujetos activos de la misma (máxime en caso de emancipados). En el supuesto 
de que se encuentren en una situación como la prevista en el apartado 3 del 
artículo 5 LAP, esto es, que el menor carezca de capacidad para entender la 
información a causa de su estado físico o psíquico –en suma, que sea incapaz–, 
deberá informarse también a su representante legal. Así, se evita el criterio 
de la edad, tan relativo, sustituyéndolo por el de la capacidad real del menor. 
De este modo, no habría diferencia entre mayores y menores de edad, ya que 

434  Es posible que se modifique judicialmente la capacidad de menores de edad cuando 
se prevea que la enfermedad o deficiencia que le impida gobernarse por sí mismo va a persis-
tir después de la mayoría de edad. En este caso sólo pueden pedirla quienes ejerzan la patria 
potestad o tutela y se procederá a su prórroga. Sin embargo, es difícil imaginar un supuesto de 
este tipo en menores, pues supone declarar la falta de capacidad a alguien que nunca la tuvo 
–salvo que estemos ante un menor emancipado, que ya ha adquirido la capacidad de obrar casi 
plena–. Pero, si se tiene en cuenta que el menor es un sujeto potencialmente apto para obtener 
la capacidad posteriormente y que, al modificarse su capacidad, deja de serlo, se observa cómo, 
en realidad, se está cambiando el substratum del mismo.

435  Hay que tener en cuenta que este precepto fue modificado por la Ley 26/2015, de 28 
de julio, de modificación del sistema de protección a la infancia y a la adolescencia.
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únicamente podría ampliarse el campo de sujetos a los que informar si care-
cen de capacidad para entender la misma. Además, esta interpretación es más 
acorde con la propia evolución de la legislación, que ha ido progresivamente 
dando mayores espacios de actuación a los menores 436. 

Nos interesa resaltar que la concesión del derecho a los menores y, en 
su caso, su ejercicio –cuando se entienda que disponen de la capacidad sufi-
ciente– conlleva el reconocimiento de los dos aspectos del mismo, a saber, la 
facultad de ser informado y la imposibilidad de comunicar los datos de su sa-
lud a terceras personas –con independencia de la relación que les una con el 
paciente–. De este modo, no solamente se debería informar adecuadamente 
al menor sino que, salvo que este lo consienta, no debe extenderse la misma a 
sus progenitores o tutores. 

No obstante, como en todos los ámbitos del Derecho, debe imponerse la 
lógica. Al igual que se señaló que en caso de que un paciente, por ejemplo, 
se encontrase inconsciente no se le podría informar, tampoco se podrá hacer 
ante ciertos menores. Parece obvio que ni a un recién nacido, ni a un menor 
de hasta unos doce años de edad se le podrá informar, ya que simplemente, 
no entenderá ni el contenido ni el alcance de la intervención 437.

436  Sin embargo, esta atribución de derechos no siempre ha ido acompañada de la impo-
sición de los correspondientes deberes. Si se aumentan las facultades de los menores, de algún 
modo se limitan las posibilidades de actuación de los padres, por lo que los primeros deberían 
responder y asumir las consecuencias de sus actos. En esta línea, la citada Ley 26/2015 ha in-
cluido en sus artículos 9 bis a 9 quinquies una serie de deberes como corolario del reconocimien-
to de derechos. Así, por ejemplo, destaca su artículo 9 bis que:

«1. Los menores, de acuerdo a su edad y madurez, deberán asumir y cumplir los deberes, 
obligaciones y responsabilidades inherentes o consecuentes a la titularidad y al ejercicio de los 
derechos que tienen reconocidos en todos los ámbitos de la vida, tanto familiar, escolar como 
social. 

2. Los poderes públicos promoverán la realización de acciones dirigidas a fomentar el co-
nocimiento y cumplimiento de los deberes y responsabilidades de los menores en condiciones 
de igualdad, no discriminación y accesibilidad universal».

437  En este sentido, no puede obviarse que el colectivo «menores de edad» es muy amplio 
y recoge un amplio espectro de situaciones. Desde el nacimiento hasta el cumplimiento de los 
dieciocho años el menor va formando su capacidad y adquiriendo conciencia y madurez. No 
puede compararse el discernimiento de un niño de 2 años con el de un adolescente de 17 años. 
Por ello, no resulta justo ni adecuado establecer un tratamiento único e indiferenciado para 
todos los menores que olvide todas estas cuestiones. Así lo pone de manifiesto la doctrina al 
indicar que «no es posible el establecimiento de un régimen jurídico unitario aplicable a todo 
menor de edad (con independencia de su edad biológica y de su madurez) en lo que a eficacia 
jurídica de sus actos se refiere». Vid. Cadenas Osuna, D.: «El consentimiento informado…», 
cit., p.795.

Asimismo, destacan otros autores que no hay una situación del menor de edad, «sino que 
hay “pluralidad de menores”. Todo ello tiene su lógica si pensamos que, legalmente, son me-
nores de edad un recién nacido, un niño de tres años y uno de diecisiete, y parece razonable 
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Que se reconozca la condición de titular del derecho no quiere decir que 
pueda ejercitarse en cualquier momento y ante cualquier situación. Así, el 
reconocer un espacio de actuación de los menores no puede desvirtuarse y 
llevar a conclusiones absurdas. En este sentido, podría traerse a colación un 
estudio acerca de la propia evolución intelectual y emocional de los menores 
para determinar cuándo podrán ser informados. También podría resultar de 
sumo interés llevar a cabo un análisis de la diferente normativa que afecta a 
los menores para tratar de trazar símiles o analogías.

Por ejemplo, como es sabido, los mayores de catorce años y menores de 
dieciocho años pueden estar en posesión legal de una autorización especial 
de uso de armas para menores (AEM) pudiendo utilizarla exclusivamente 
para la caza o para competiciones deportivas las armas de fuego de las catego-
rías 3ª. 2 y 3ª. 3. Hay que tener en cuenta que para que el menor pueda utilizar 
el arma deberá ir acompañado de una persona mayor de edad con licencia de 
armas D, E o F en vigor que previamente se hayan comprometido por escrito a 
acompañarlo y vigilarlo en la cacería o acto deportivo.

De todo ello puede extraerse que los menores de catorce años deben ser 
informados de sus enfermedades por los profesionales, pues si se considera a 
un menor de catorce años lo suficiente maduro y con la suficiente capacidad 
para estar en posesión de un arma, parece que también lo estará para conocer 
su estado de salud.

Por supuesto, en aquellos casos de necesidad terapéutica, al igual que si se 
tratara de un mayor de edad, no serán informados. 

Derecho a consentir

Hay que tener en cuenta que cuando estemos ante un menor no puede 
prestar el consentimiento el representante del mismo con carácter general. 
Muy al contrario, este hecho debe ser la excepción y ha de atenderse a la ca-
pacidad real del menor. En este sentido, no puede obviarse que el menor es el 
titular del derecho. Como vimos, ello se deduce de la propia configuración de 
la Ley Orgánica 1/1996, que en su artículo 2 señala que «Las limitaciones a la 
capacidad de obrar de los menores se interpretarán de forma restrictiva». No 

que no reciban el mismo trato». Vid. Parra Lucán, M.A. y Arenas García, R.: «Minoría de 
edad…», cit., p. 596.

Igualmente, en similares términos, suele señalarse que «no debe olvidarse que dentro de 
la minoría de edad quedan comprendidas edades y situaciones tan distintas como son las del 
niño de tres meses o tres años y la del joven de quince o diecisiete años», por lo que, en puri-
dad, «no hay, pues, menor sino menores». Vid. Rivero Hernández, F.: El interés del menor (2º edi-
ción), Madrid, Dykinson, 2007, pp. 176-177.
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tendría sentido una interpretación diferente si atendemos a la evolución de 
la legislación en el ámbito de los menores 438. En este sentido, hemos asistido 
a una atribución progresiva de campos de actuación de los menores, de dere-
chos, que exige que se respete, salvo que demuestre lo contrario, su voluntad 
y autonomía. 

Así se desprende del artículo 9.2 439 LO 1/1996 cuando señala que «Se ga-
rantizará que el menor, cuando tenga suficiente madurez, pueda ejercitar este 
derecho por sí mismo o a través de la persona que designe para que le repre-
sente. La madurez habrá de valorarse por personal especializado, teniendo en 
cuenta tanto el desarrollo evolutivo del menor como su capacidad para com-
prender y evaluar el asunto concreto a tratar en cada caso. Se considera, en 
todo caso, que tiene suficiente madurez cuando tenga doce años cumplidos».

En el caso de que se entienda que el menor no tiene capacidad para deci-
dir, deberá ser escuchada su opinión. Como destaca el citado artículo, «El me-
nor tiene derecho a ser oído y escuchado sin discriminación alguna por edad, 
discapacidad o cualquier otra circunstancia, tanto en el ámbito familiar como 
en cualquier procedimiento administrativo, judicial o de mediación en que 
esté afectado y que conduzca a una decisión que incida en su esfera personal, 
familiar o social, teniéndose debidamente en cuenta sus opiniones, en fun-
ción de su edad y madurez. Para ello, el menor deberá recibir la información 
que le permita el ejercicio de este derecho en un lenguaje comprensible, en 
formatos accesibles y adaptados a sus circunstancias».

Además, el apartado segundo del citado artículo 9 indica que, «No obs-
tante, cuando ello no sea posible o no convenga al interés del menor se podrá 
conocer la opinión del menor por medio de sus representantes legales, siem-
pre que no tengan intereses contrapuestos a los suyos, o a través de otras per-
sonas que, por su profesión o relación de especial confianza con él, puedan 
transmitirla objetivamente».

438  Así lo pone de manifiesto López Sánchez cuando se refiere a la responsabilidad civil 
de los menores. En este sentido, vid. La responsabilidad civil del menor, Madrid, Dykinson, 2001, 
pp. 239 a 241. Igualmente, vid. «Los menores y las dietas alimentícias. Posibles responsabilida-
des», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, 
pp. 127-138. 

Además, en el ámbito de los menores son también muy interesantes las reflexiones adop-
tadas en Moreno Martínez, J.A.: Responsabilidad de centros docentes y profesorado por daños cau-
sados por sus alumnos, Madrid, Mc Graw-Hill, 1996; «Acoso escolar: examen del fenómeno y su 
amparo legal: Especial consideración de la reparación del daño», en Sobre la responsabilidad civil 
y su prueba: Ponencias VII Congreso Nacional (coord. M.J. Herrador Guardia y L.F. Reglero 
Campos), 2007, p. 533.

439  El artículo 9 de la LO 1/1996 también fue modificado por la Ley Orgánica 8/2015, 
de 22 de julio, de modificación del sistema de protección a la infancia y a la adolescencia
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En cuanto a la normativa específica del consentimiento informado y, en 
concreto, en lo relativo al consentimiento por representación, el artículo 9.3 
c) LAP indica que «Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelec-
tual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este 
caso, el consentimiento lo dará el representante legal del menor, después de 
haber escuchado su opinión, conforme a lo dispuesto en el artículo 9 de la 
Ley Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de Protección Jurídica del Menor». 

Sin embargo, aunque se regule de forma separada, los menores que se en-
cuentren en una de las situaciones del artículo 9.3 a), b) o c) también precisa-
rán de representación. Además, si nos detenemos en la regulación, en realidad 
no existe diferencia entre los apartados a) y c) del artículo 9.3 más allá de la 
referencia al menor en este último. No puede obviarse que si no se tiene ca-
pacidad para tomar decisiones, también se carece de capacidad intelectual y 
emocional para comprender el alcance de la intervención. O al menos así debe 
interpretarse para salvar esta incoherencia. No puede entenderse de otra forma 
el artículo, pues estaría señalándose que los mayores de edad tienen más restric-
ciones que los menores, algo que no parece tener demasiado sentido.

Por su parte, el artículo 9.4 LAP 440 señala que cuando nos encontremos 
ante menores emancipados –mayores de 16 años, por tanto– o mayores de 
16 años que no se encuentren en uno de los supuestos del artículo 9.3 b) o 
c), no cabrá el consentimiento por representación. Por lo tanto, la ley fija, en 
condiciones de capacidad normales, la edad para decidir sobre la salud en los 
16 años. Sin embargo, continúa la ley señalando que, en casos de grave riesgo 
para la vida o salud del menor, el consentimiento se prestará por representa-
ción –una vez oída y tenida en cuenta la opinión del menor–, cuestión que 
analizaremos al tratar los casos de exención del consentimiento. 

Y se plantea aquí otra paradoja. La ley indica que los mayores que no po-
sean capacidad para decidir, deberán consentir por representación. Sin em-
bargo, si nos encontramos ante menores emancipados o no emancipados 
pero que tengan más de 16 años, el consentimiento recaerá en el menor, ya 
que únicamente limita tal intervención en caso de grave riesgo para la vida del 
mismo 441. 

440  Este apartado fue modificado por la Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificación del 
sistema de protección a la infancia y a la adolescencia en el sentido de exigir el consentimiento 
de los representantes cuando se trate de una actuación de grave riesgo para la vida o salud del 
menor (una vez oída y tenida en cuenta la opinión del mismo).

441  Como destaca López Sánchez, se trata de un supuesto excepcional que tiene como 
finalidad compatibilizar el derecho a la intimidad del menor maduro con la obligación de sus 
representantes de velar por él. Vid. «Daños causados…», cit., p. 260.
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Desde nuestra perspectiva, la regulación carece de sentido alguno. De la 
afirmación de que un emancipado adquiere la plena capacidad jurídica y que 
se habilita al mismo para regir su persona y sus bienes como si fuera mayor de 
edad, a indicar que tiene una capacidad superior a la de estos últimos, existe 
un abismo. No hay forma racional de entender cómo, una persona, sea mayor 
o menor de edad, que no sea capaz de tomar decisiones o que su estado físico 
o psíquico no le permita hacerse cargo de su situación, deba consentir. La 
única interpretación razonable es pensar que las situaciones que refiere el ar-
tículo se aplican tanto a emancipados como a mayores de 16 años no emanci-
pados teniendo en cuenta, además, la previsión anterior sobre la equivalencia 
de la situación del artículo 9.3 a) y la del artículo 9.3 c) LAP. 

De este modo, no hay diferencia entre menores –emancipados o no– y 
mayores de edad, siendo el criterio de la capacidad el que deba imperar en 
cuanto al ejercicio del derecho de consentimiento. 

En todo caso, lo más correcto sería suprimir el apartado c) del artículo 9.3 
y el artículo 9.4, ya que, o bien disponen algo a todas luces insostenible, o bien 
realizan repeticiones innecesarias que únicamente oscurecen y dificultan la 
labor interpretativa del artículo. 

A modo de esquema, por tanto, podemos señalar que:

 — Decidirán por sí mismos los mayores de edad que no se encuentren 
en alguna de las situaciones de los apartados a) o b) del artículo 9.3 
LAP.

 — Precisarán representación, por tanto, los mayores incursos en alguna 
de las circunstancias referidas antes 442.

 — En caso de menores, hay que diferenciar:

a. Si están en alguna de las situaciones de los apartados a), b) o c) 
del artículo 9.3 LAP, se consentirá por representación, con inde-
pendencia de la edad.

b. Si estamos ante menores que no se encuentren en tales situacio-
nes, diferenciamos:

Menores emancipados o mayores de 16 años no emancipados: 
no cabe representación salvo riesgo para la vida o salud del 
menor. En realidad, si existe dicho riesgo, nos movemos en 

442  En este sentido, sobre los mayores incapaces resultan de especial interés las reflexio-
nes de Berenguer-Albaladejo. Vid. «Responsabilidad civil de la persona mayor incapaz y de 
sus guardadores por los daños causados a terceros: especial referencia a la responsabilidad del 
incapaz en el sistema del Common Law», RDP, 2013, pp. 3-51 passim.
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un supuesto de exención del consentimiento recogido en el 
artículo 9.2 b) LAP. Por lo tanto, dependerá de si es factible o 
no recabar el consentimiento de los representantes, pues si es 
posible estamos ante un consentimiento por representación y 
si no, ante una exención del mismo.

Menores de 16 años –y, por supuesto, no emancipados–: en 
principio, cabe representación. Hay que añadir aquellos casos 
de riesgo para la vida o salud del menor, pues aunque no diga 
nada la ley, parece evidente que si los mayores de 16 o eman-
cipados precisan representación, también la necesiten los me-
nores de dicha edad –igualmente supeditada a que las circuns-
tancias lo permitan–, con independencia de la capacidad de 
los mismos. 

Otra cosa será el derecho a ser oído del menor 443. En este sentido, el 
mismo tendrá siempre derecho a ser oído cuando tenga suficiente madurez. 
Como se ha señalado, «La madurez habrá de valorarse por personal especia-
lizado, teniendo en cuenta tanto el desarrollo evolutivo del menor como su 
capacidad para comprender y evaluar el asunto concreto a tratar en cada caso. 
Se considera, en todo caso, que tiene suficiente madurez cuando tenga doce 
años cumplidos». Por lo tanto, hasta los 12 años dependerá tal derecho de la 
valoración sobre la madurez que realice el profesional 444. A partir de los 12 
años, siempre deberá ser oído y tenido en cuenta salvo «cuando ello no sea 
posible o no convenga al interés del menor», en cuyo caso «se podrá conocer 
la opinión del menor por medio de sus representantes legales, siempre que 
no tengan intereses contrapuestos a los suyos, o a través de otras personas que, 
por su profesión o relación de especial confianza con él, puedan transmitirla 
objetivamente». 

443  Muy interesantes nos resultan las reflexiones de Gisbert Jordá, cuando señala que 
debe imperar el criterio de la capacidad del menor, debiendo adecuarse la información a sus 
características. En este sentido, vid. «El paciente oncológico menor de edad», en Aspectos Legales 
en Oncología Médica (edit. J. Montalar Salcedo), Madrid, Nova Sidonia Oncología, 2000, 
p.146. 

444  Como destaca Blanco Pérez-Rubio, en el caso de que la voluntad del menor de 12 
años sea contraria a la que manifiesten sus representantes legales, «debería atenderse al criterio 
general de suficiente madurez del menor, y deberá prevalecer la voluntad del menor si a juicio 
del médico comprende el alcance de la intervención. Si existiesen dudas y el médico no lo viera 
con claridad porque no está seguro de las condiciones de madurez de este paciente, entende-
mos que deberá ser el juez el que decida, tras oír al Ministerio Fiscal, con apoyo en el criterio 
del médico, y que no se traten de casos de urgencia». Vid. «El consentimiento informado…», 
cit., p. 103.
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Consideramos que el criterio 445 que debe imperar tanto en el derecho a 
ser oído y tenido en cuenta, como en el derecho a consentir por sí mismo –y a 
negar, en su caso, la intervención de que se trate– debería estar motivado por 
la capacidad real del menor 446. La edad puede constituir una consideración a 
tener en cuenta para valorar los diferentes casos, pero no creemos que deba 
ser la imperante. Antes al contrario, debería conjugarse la edad con el resto 
de circunstancias que rodean al menor –madurez, estado mental o psíquico 
o gravedad de la enfermedad–. Otra cuestión será el alcance que debe tener 
la previsión de que el menor deba ser escuchado. No tiene sentido recono-
cer la facultad de dar una opinión si más tarde no va a ser tenido en cuenta. 
Si continuamos con el argumento, si se concluye que debe ser oído para ser 
tenido en cuenta, esto último es difícilmente conjugable con que la decisión 
final recaiga sobre un tercero. En este sentido, si imaginamos un supuesto en 
el que un representante considera que lo mejor es intervenir al menor y este 
último entiende que no –por las razones que sean–, ¿qué debe imperar? Si se 
establece un consentimiento por representación, ¿no implica que sea el re-
presentante quien decida? Y si ello es así, ¿cómo puede mantenerse que se ha 
tenido en cuenta la opinión del menor? ¿Es posible tener en cuenta la misma 
pero imponer la visión propia? Como se ha señalado es una cuestión de difícil 
determinación que, en determinados casos que sea posible, exigirá la inter-
vención judicial para indicar qué es lo más correcto. 

Por otro lado, en la interrupción del embarazo de menores de edad o 
personas con la capacidad judicialmente modificada se necesitará, además del 
consentimiento de los mismos, el consentimiento expreso de los representan-
tes legales 447. En caso de conflicto, tenemos que atender a las reglas previstas 
en el Código civil –así como al art. 17 Ley Orgánica 2/2010, de 3 de marzo, 

445  En este sentido, Cadenas Osuna diferencia hasta un total de tres criterios: el crono-
lógico que se fundamenta exclusivamente en la edad del menor; el basado en la madurez o dis-
cernimiento del menor; y el «mixto», que conjuga las dos formulaciones anteriores. Este último 
nos parece el más adecuado. Vid. «El consentimiento informado…», cit., p. 794.

446  En este sentido, López Sánchez refiere los criterios biológico y psicológico en re-
lación con la imputabilidad del menor. En realidad, ambos plantean problemas. El primero, 
porque olvida la realidad y no permite aplicar, al caso concreto, lo más adecuado. El segundo, 
por no ofrecer suficiente seguridad jurídica. Vid. La responsabilidad civil…, cit., pp. 227 a 232.

447  No obstante, debe tenerse en cuenta que en un primer momento la Ley 41/2002, 
por remisión del artículo 13.3 de la Ley Orgánica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y 
reproductiva y de la interrupción voluntaria del embarazo, establecía un régimen distinto que 
atribuía mayores facultades a las menores que querían interrumpir el embarazo (en función de 
si eran mayores o menores de dieciséis años). Sin embargo, el artículo 9.5 de la Ley 41/2002 
fue modificado por la Ley Orgánica 11/2015, de 21 de septiembre, para reforzar la protección 
de las menores y mujeres con capacidad modificada judicialmente en la interrupción volun-
taria del embarazo que, además, suprimió el apartado cuarto del artículo 13 de la citada Ley 
Orgánica 2/2010.
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de salud sexual y reproductiva y de la interrupción voluntaria del embarazo–. 
Así, el artículo 163 CC indica que «Siempre que en algún asunto el padre y la 
madre tengan un interés opuesto al de sus hijos no emancipados, se nombrará 
a éstos un defensor que los represente en juicio y fuera de él. Se procederá 
también a este nombramiento cuando los padres tengan un interés opuesto al 
del hijo menor emancipado cuya capacidad deban completar.

Si el conflicto de intereses existiera sólo con uno de los progenitores, co-
rresponde al otro por Ley y sin necesidad de especial nombramiento repre-
sentar al menor o completar su capacidad».

Igualmente, el artículo 299 CC prevé que «Se nombrará un defensor judi-
cial que represente y ampare los intereses de quienes se hallen en alguno de 
los siguientes supuestos:

1. Cuando en algún asunto exista conflicto de intereses entre los menores 
o incapacitados y sus representantes legales o el curador. En el caso de tutela 
conjunta ejercida por ambos padres, si el conflicto de intereses existiere sólo 
con uno de ellos, corresponderá al otro por ley, y sin necesidad de especial 
nombramiento, representar y amparar al menor o incapacitado».

En otro orden de cosas, si estamos ante uno de los supuestos de exención 
del consentimiento, las consecuencias serán equivalentes a las señaladas para 
los mayores de edad. Sin embargo, es interesante tener presente las reflexio-
nes que anteriormente hicimos acerca del apartado b) del artículo 9.2. Como 
señalamos, en el mismo deberá valorarse, por un lado, la posibilidad de alcan-
zar la autorización del paciente –en cuyo caso no se aplicaría limitación algu-
na a su derecho– y, por otro, la contingencia de consultar a los familiares o re-
presentantes. Sin embargo, si nos movíamos ante un caso de representación, 
las posibilidades de obtener la autorización del paciente debían entenderse 
en el sentido de que dicha autorización pudiera obtenerse de los represen-
tantes, pues eran los encargados de consentir –confundiéndose, por tanto, 
la consulta y la autorización–. No obstante, si se repara con detenimiento, en 
el caso de los menores la propia Ley 41/2002 (artículo 9.4 párrafo segundo), 
por las especiales características del supuesto que recoge, automáticamente 
prevé el consentimiento por representación. No subordina la norma tal con-
clusión a circunstancia alguna ni refiere las consultas a los familiares. 

Dicho ello, dos cuestiones quedan en el tintero. Por un lado, nada prevé 
el precepto –así como sí lo hace el apartado 2 letra b) del artículo 9 LAP– acer-
ca de la subordinación del consentimiento de los representantes al hecho de 

Sobre los derechos reproductivos de las mujeres con discapacidad, vid. Múrtula 
Lafuente, V.: «Los derechos reproductivos de las mujeres con discapacidad», RDP, 2019, pp. 
3-46 passim.
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que «las circunstancias lo permitan». En este sentido, debe aplicarse tal cir-
cunstancia por analogía, pues de otro modo carecería de sentido. Otra posibi-
lidad es entender que en caso de urgencia e inmediatez se aplicará el artículo 
9.2 b) LAP y, si no existe la misma, el artículo 9.4 LAP. De este modo, estare-
mos ante una exención del consentimiento si nos movemos en el primero de 
los escenarios y, ante un consentimiento por representación, si lo hacemos en 
el segundo. En segundo lugar, el artículo 9.4 LAP prevé que la decisión de los 
familiares debe tener lugar «una vez oída y tenida en cuenta la opinión» del 
menor. Traemos aquí a colación lo que anteriormente destacamos acerca de 
los problemas que esto último implicaba en la práctica. 

Antes de finalizar con este apartado dedicado a los derechos de informa-
ción y consentimiento de los menores, resta reflexionar acerca de quién debe 
interpretar y, por tanto, decidir si el menor posee o no capacidad suficien-
te –para recibir información y para decidir–. Si atendemos a lo dispuesto en 
la Ley 41/2002, parece que este juicio de capacidad corresponde al médico 
responsable 448.

De este modo, parece que lo razonable sea la intervención de un espe-
cialista que pueda valorar adecuadamente la real capacidad del menor. No 
obstante, cuando existan dudas razonables –y la urgencia de la intervención 
lo permita– lo más conveniente es que se acuda a la autoridad judicial co-
rrespondiente para que sea quien, en última instancia, decida cómo actuar. 
Asimismo, sería interesante que dicho profesional prestara asistencia cuando, 
llegado el caso, se preste la información al paciente, pues debe realizarse aten-
diendo a las peculiares características de este. 

A todo ello, tenemos que añadir un argumento. En este sentido, para 
llevar a cabo una adecuada interpretación resulta muy interesante tratar de 
indagar en la finalidad o propósito que el legislador trata de obtener con 
una concreta norma. Así, si reparamos en el original artículo 7.2 c) 449 de la 

448  Sin embargo, como pone de manifiesto Cadenas Osuna, «el facultativo no cuen-
ta para realizar una labor de tan ingente relevancia con protocolo alguno que le ilustre, con 
mayor o menor detalle, sobre cómo realizar tal juicio de capacidad, lo que le genera una gran 
sensación de desasosiego e inseguridad. Habida cuenta de que muchos profesionales sanitarios 
no tienen formación especializada que les permita dicha tarea con una destreza suficiente, lo 
idóneo es acudir a especialistas en psicología infantil, profesionales que pueden adentrarse en 
la psique del menor de edad en aras de aprehender su capacidad para entender la información 
asistencial y para adoptar una decisión inteligente sobre el curso de acción sanitaria a seguir». 
Vid. «El consentimiento informado…», cit., p. 800.

449  Destaca el citado precepto que:«En el caso de menores, si éstos no son competentes, 
ni intelectual ni emocionalmente, para comprender el alcance de la intervención sobre su sa-
lud, el consentimiento debe darlo el representante del menor, después de haber escuchado, en 
todo caso, su opinión si es mayor de doce años. En los demás casos, y especialmente en casos 
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Proposición de Ley 124/000002 sobre Derechos de información concernien-
tes a la salud y la autonomía del paciente, y la documentación clínica, de 27 de 
abril de 2001, podemos observar rápidamente cómo tanto el texto definitivo 
de la Ley 41/2002 450 como las sucesivas reformas que se han ido produciendo 
(como las citadas anteriormente) han ido, progresivamente, restringiendo el 
campo de actuación de los menores en el ámbito de su salud. De este modo, 
si bien se reconoce cierta capacidad de actuación a los menores, con el fin de 
proteger su interés superior, se prevé la intervención, más o menos directa, de 
los representantes legales. 

De alguna forma, podemos señalar que, como norma general, se permite 
que los menores actúen por sí mismos, apareciendo los padres o tutores como 
una suerte de curadores (complementando su capacidad). Sin embargo, en si-
tuaciones graves los padres sustituyen la voluntad del menor (como verdaderos 
tutores), a pesar de que se ofrezca participación de estos últimos a través del de-
recho a ser oídos. Como destacamos en el campo del derecho de información, 
debe imponerse la lógica, conjugando y ponderando varios criterios: la inter-
pretación conjunta del ordenamiento jurídico (esto es, de la Ley 41/2002 con 
el resto de normativa), la edad del menor, así como la capacidad y madurez del 
mismo. De esta suerte, atendiendo a la experiencia y a la propia naturaleza del 
ser humano, quizás sería adecuado fijar un marco a partir del cual se interprete 
si el menor debe o no ser informado y consentir para ofrecer una mayor segu-
ridad jurídica. Por ejemplo, podemos entender que hasta los 12 años el menor 
no posee capacidad real y, por el contrario, a partir de los 16 años sí la tiene. No 
obstante, hay que tentender que estamos ante presunciones iuris tantum que 
permiten, por tanto, prueba en contrario y excepciones.

El consentimiento en los supuestos de limitación de la información y 

la información en los casos de limitación del consentimiento 

En el primero de los escenarios, esto es, aquel en el que el derecho a la 
información sufría una limitación, son igualmente aplicables las reflexiones 

de menores emancipados y adolescentes de más de dieciséis años, el menor debe dar personal-
mente su consentimiento».

450  En este sentido, señala el artículo 9.3 c) de la Ley 41/2002 que «Cuando el paciente 
menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la 
intervención (…) el consentimiento lo dará el representante legal del menor después de haber 
escuchado su opinión si tiene doce años cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces 
ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el con-
sentimiento por representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, según el 
criterio del facultativo, los padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la 
toma de la decisión correspondiente».
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que anteriormente hicimos sobre los mayores de edad. Como indicamos, el 
tratamiento entre mayores y menores era coincidente –al margen de las ma-
tizaciones que señalamos–. Por lo tanto, en los supuestos de restricción de 
este derecho consentirán, como norma general, los representantes legales del 
menor. Esta posición será reforzada con el razonamiento que vamos a llevar a 
cabo a continuación.

Por otro lado, vamos a referirnos al derecho a la información en aquellos 
casos de limitación del consentimiento. Para esta tarea será necesario traer a 
colación las indicaciones que anteriormente se hicieron acerca del consenti-
miento en los menores, aplicando por analogía las limitaciones que se prevén 
para los mayores de edad.

En primer lugar, señalamos que será el menor el titular del derecho a la 
información, sin que deba comunicarse la misma a nadie más. Únicamente 
en ciertos casos se informará también a sus representantes o familiares. A ello 
debemos añadir lo que destacamos sobre el consentimiento, esto es, que los 
menores consentirían siempre que no se encontrasen en ninguna de las si-
tuaciones previstas en el artículo 9.3 LAP, ni existiera un riesgo grave para su 
integridad. 

Además, debemos partir de dos premisas. Por un lado, como se señaló, la 
situación prevista en el artículo 9.3 a) coincide con la que contempla el artícu-
lo 5.3 LAP. Por otro, si a ello le sumamos que, como se dijo más arriba los con-
textos reseñados en el artículo 9.3 letras a) y c) son equivalentes, la conclusión 
es clara: estas dos últimas lo serán, a su vez, con la del artículo 5.3 LAP. De una 
forma más gráfica, el razonamiento es el siguiente:

A (artículo 9.3 a) LAP) = B (artículo 5.3 LAP)

A (artículo 9.3 a) LAP) = C (artículo 9.3 c) LAP)

Luego, B (artículo 5.3 LAP) = C (artículo 9.3 c) LAP)

Así, en estos casos en los que «el paciente menor de edad no sea capaz 
intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervención», 
el titular seguirá siendo el menor, pero deberá informarse también a los re-
presentantes, que serán los encargados de ejercer el derecho a consentir.

 Por otro lado, si se trata de un menor con la capacidad judicialmente 
modificada, al igual que con los mayores de edad, será él mismo el titular 
del derecho, pero deberá extenderse la información a su representante, pues 
será este último quien decidirá, en última instancia, si se somete o no a la 
intervención. 

Por último, vamos a analizar los casos de exención del consentimiento. 
Así, si estamos ante un riesgo para la salud pública, no es preciso que se infor-
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me a nadie. Por su parte, si existe riesgo grave para la integridad, ya indicamos 
que la autorización, en el caso de que fuera posible, recae sobre los represen-
tantes. En este sentido, señalamos que el artículo 9.4 párrafo segundo LAP 
equivale al artículo 9.2 b) LAP, en el ámbito de los menores –con las especi-
ficidades e implicaciones que vimos–. De esta forma, si la consulta a los fami-
liares es posible, deberá ir precedida de una adecuada información, pues de 
otra forma, de nada servirá que se les solicite opinión. Así, en estos casos, los 
titulares del derecho a la información son menores, pero se ha de informar 
también a los representantes para que puedan consentir adecuadamente. Si, 
por el contrario, no fuese posible tal averiguación, no existirán sujetos activos 
–aunque ya destacamos que este extremo no se prevé expresamente en el pre-
cepto dedicado a los menores–. 

Sin embargo, de nuevo nos encontramos con una incoherencia. En el caso 
general –para mayores de edad– y por los propios motivos de urgencia, como 
hemos visto, depende de las posibilidades de la consulta a las personas vincula-
das al paciente (artículo 9.2 b) LAP). No obstante, si se trata de menores –mayo-
res de 16 años–, debe oírse y tenerse en cuenta la opinión del mismo (artículo 
9.4 párrafo segundo LAP). Como vimos en el consentimiento, esta previsión 
genera –o puede generar– discusión en la práctica. Así, el inciso anterior:

a. Puede interpretarse de tal modo que ese deber de oír y tener en cuen-
ta no va acompañado de una información previa al menor –lo cual re-
sulta un absurdo, porque sin tener información difícilmente se podrá 
opinar–. 

b. Puede entenderse que debe obviarse y aplicar la regla general prevista 
para los mayores de edad haciendo caso omiso a tal previsión. 

c. O, por último, se puede pensar que siempre que sea posible debe in-
formarse al menor para que pueda expresar su opinión. Esta última 
parece la más razonable. Sin embargo, continúa vigente el problema 
relativo al alcance e implicaciones que tiene la misma, pues, en defini-
tiva, corresponde decidir a los representantes o familiares.

Además, hay que hacer referencia a la interrupción voluntaria del emba-
razo de menores de edad o mujeres con capacidad modificada judicialmente. 
No hay problemas en este punto, pues si como señala la ley es preciso, además 
de su manifestación de voluntad, el consentimiento expreso de sus represen-
tantes legales parece obvio que deberán ser informados previamente ambos.

Para finalizar vamos a tratar la situación especial de inconsciencia en los 
menores, centrándonos en los aspectos en que difiere del régimen general. 
Señalamos que en dicho supuesto o bien se debe acudir a la representación 
o, si ello no es posible por la gravedad y la exigencia de inmediatez, no es ne-
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cesario informar a nadie. Por otro lado, estos supuestos conectaban de forma 
directa con las situaciones previstas en los artículos 9.2 b) LAP –de riesgo in-
mediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo– y 9.3 a) LAP –
en las que el estado físico o psíquico del paciente no le permita hacerse cargo 
de su situación–.

Sin embargo, ya destacamos que el artículo 9.4 párrafo segundo LAP 
es el equivalente al anterior precepto en el ámbito de los menores. Al mar-
gen del derecho a ser oído y tenido en cuenta, indicamos que siempre que 
nos movamos ante la situación allí descrita, por las especiales característi-
cas que la rodean, estaremos ante una representación en el consentimien-
to. Por lo tanto, la autorización recae en los representantes del menor, 
debiendo valorar la posibilidad de obtener la misma en función de los de 
estos últimos y no del paciente. De este modo, si es posible obtener el con-
sentimiento de los familiares, serán ellos quienes decidan y, por tanto, in-
formados previamente. 

Si, por el contrario, no se pudiera recabar la autorización, tal decisión co-
rresponderá al propio profesional. A igual conclusión llegamos si atendemos 
al artículo 9.3 a) LAP. Y es que, en realidad, todo dependerá de la urgencia 
de la intervención. Si la misma requiere celeridad y debe ser inmediata, no se 
podrá informar ni recabar consentimiento alguno. Si ello no es así, serán los 
representantes quienes serán informados y consentirán, en última instancia. 

1.6. El documento de instrucciones previas

Sobre las instrucciones previas 451 nos vamos a limitar a analizar única-
mente algunas cuestiones puntuales. Según el artículo 11.1 LAP, «Por el do-
cumento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, 

451  Al aproximarnos a esta materia, debemos tener en cuenta la distinta terminología 
que se emplea para referir la misma realidad. En este sentido, si en la Ley 41/2002, como se 
ha señalado, se contemplan las «instrucciones previas», en el ámbito de las comunidades au-
tonómias varía la nomenclatura. En este sentido, en la mayoría de las regiones se denomina 
«voluntades anticipadas» y, en otras, «expresión anticipada de voluntades». Sea como fuere, 
nos referiremos a estos documentos de forma indistinta, ya que no existe, en realidad, diferen-
cia alguna. Como destaca López Sánchez, no se comprende por qué no resulta adecuada «la 
denominación “voluntades anticipadas” y sí la de “instrucciones previas”, o incluso por qué no 
se ha optado por asociar el sustantivo de una con el adjetivo de otra, resultando algo así como 
“voluntades previas” o “instrucciones anticipadas”». No obstante, la conclusión anterior varía 
en el caso del concepto «testamento vital, de vida, biológico o vitalicio». En la línea de lo seña-
lado por la autora citada, «desde un punto de vista estrictamente jurídico no resulta apropiado 
denominar testamento a este tipo de manifestaciones». Vid. López Sánchez, C.: Testamento vital 
y voluntad del paciente, Madrid, Dykinson, 2003, pp. 28-29.
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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 sa-
lud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 
órganos del mismo. El otorgante del documento puede designar, además, un 
representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el 
médico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las instruccio-
nes previas».

Diferenciamos, pues, dos situaciones diferentes en el marco de las instruc-
ciones previas. El fundamento de ambas es el mismo, esto es, dejar constancia 
de su voluntad de forma adelantada para que, cuando se encuentre en una 
situación en la que no pueda expresarla, pueda conocerse la misma y cum-
plirse. La primera situación que prevé se refiere a una situación en la que, 
por una enfermedad, por falta de capacidad o por haber sido sometido a un 
procedimiento de modificación de capacidad, el paciente no pueda expresar 
su voluntad sobre los tratamientos sobre su salud. La segunda está vinculada 
al fallecimiento de la persona que, lógicamente, no podrá decidir sobre el 
destino de su cuerpo u órganos –por ejemplo, si quiere destinarlos a la ciencia 
e investigación–.

La ley posibilita el nombramiento de un representante para hacer efecti-
va su voluntad y deja a cada servicio de salud la potestad de crear un procedi-
miento para garantizar su cumplimiento. Hay que resaltar que se exige que las 
instrucciones previas consten por escrito, ya que de otra forma no se podría 
conocer la verdadera voluntad de la persona –salvo por referencias de terce-
ras personas–. 

Como límites, la norma prevé a continuación que «No serán aplicadas 
las instrucciones previas contrarias al ordenamiento jurídico, a la “lex artis”, 
ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado 
haya previsto en el momento de manifestarlas. En la historia clínica del pa-
ciente quedará constancia razonada de las anotaciones relacionadas con estas 
previsiones».

Como ya se vio, en estas situaciones no es posible aplicar las instrucciones 
previas, debiendo dejar constancia de estas situaciones en la historia clínica. 
Además, se añade la posibilidad de revocar, por escrito, las instrucciones pre-
vias por el paciente. 

Por último, el anterior precepto señala que para asegurar la eficacia en 
el cumplimiento de las instrucciones previas «se creará en el Ministerio de 
Sanidad y Consumo el Registro nacional de instrucciones previas que se regirá 
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por las normas que reglamentariamente se determine 452, previo acuerdo del 
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud».

1.7. La historia clínica

Dejando a un lado las diferentes remisiones que la Ley 41/2002 realiza a 
la historia clínica 453, su régimen jurídico aparece recogido en los artículos 14 
a 19 LAP.

El artículo 3 LAP dedicado a las definiciones señala que la historia clínica 
«es el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e infor-
maciones de cualquier índole sobre la situación y la evolución clínica de un 
paciente a lo largo del proceso asistencial».

Antes de entrar en la concreta regulación que realiza la ley, vamos a ana-
lizar en qué casos, a lo largo de su articulado, hace referencia a la obligación 
de incluir en la historia clínica determinadas circunstancias 454. En primer lu-
gar, el artículo 4.1 LAP indica, en el ámbito de la información, que la misma 
será verbal como norma general, «dejando constancia en la historia clínica». 
Por lo tanto, aunque el carácter de la información sea verbal –al margen de 
la práctica extendida de hacerlo por escrito de forma habitual–, siempre ven-
drá –o deberá venir– acompañada de una mención por escrito en la historia 
clínica.

Esta previsión sería una buena razón para acabar con la práctica antes co-
mentada de informar por escrito a los pacientes, pues si las cosas se han reali-

452  Dicho Registro fue creado por el Real Decreto 124/2007, de 2 de febrero, por el que 
se regula el Registro nacional de instrucciones previas (RNIP) y el correspondiente fichero au-
tomatizado de datos de carácter personal. Este reglamento recoge, la creación del Registro, su 
adscripción al Ministerio de Sanidad y Consumo (hoy Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales 
e Igualdad), su objeto y finalidad, el procedimiento registral y de acceso y el mandato de crea-
ción del correspondiente fichero automatizado. Este fichero fue regulado mediante la Orden 
SCO/2823/2007, de 14 de septiembre.

453  Para más información sobre este particular, vid. Gil Membrado, C.: La historia clínica. 
Deberes del responsable del tratamiento y derechos del paciente, Granada, Comares, 2010.

454  Es interesante tener en cuenta, en este punto, la previsión de la disposición adicional 
tercera que prevé una coordinación entre las historias clínicas. Así, destaca la misma que «El 
Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinación y con la colaboración de las Comunidades 
Autónomas competentes en la materia, promoverá, con la participación de todos los interesa-
dos, la implantación de un sistema de compatibilidad que, atendida la evolución y disponibili-
dad de los recursos técnicos, y la diversidad de sistemas y tipos de historias clínicas, posibilite su 
uso por los centros asistenciales de España que atiendan a un mismo paciente, en evitación de 
que los atendidos en diversos centros se sometan a exploraciones y procedimientos de innece-
saria repetición».
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zado correctamente, podrá eximirse de responsabilidad aportando la historia 
clínica, ya que allí constará la información que se ha prestado. 

Por otro lado, el artículo 5.4 párrafo segundo LAP, se refiere a la obliga-
ción de dejar constancia en la historia clínica de aquellos casos en los que no 
se informe al paciente por estar ante un caso de necesidad terapéutica. Así, 
deberán indicarse «las circunstancias» que han dado lugar a esta decisión mé-
dica. Con esta referencia se trata de “controlar” este tipo de situaciones tan 
graves en las que no es posible ni informar con carácter previo al paciente 
para evitar que se conviertan en la regla general del actuar médico. 

Por último, el artículo 11 LAP también se refiere a la historia clínica en el 
ámbito de las instrucciones previas. A pesar de que las mismas fueron objeto 
de análisis en el punto anterior, hay que señalar que el apartado 3 de dicho 
artículo se refiere a la obligación de hacer constar, de forma razonada, de las 
previsiones que realice el médico sobre la no aplicación de las instrucciones 
previas por entender que se da algún supuesto que se detalla en el mismo artí-
culo –que sea contraria al orden jurídico, a la lex artis o que no se corresponda 
con el supuesto de hecho previsto por el interesado–. 

Una vez vistas estas referencias en la ley, pasamos a la regulación concreta 
que se efectúa en la misma. El artículo 14 LAP, al margen de que como hemos 
visto el artículo 3 ya ofrecía una definición, señala que «La historia clínica 
comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asisten-
ciales de cada paciente, con la identificación de los médicos y de los demás 
profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la máxima 
integración posible de la documentación clínica de cada paciente, al menos, 
en el ámbito de cada centro». Si bien viene a coincidir, a grandes rasgos, con 
la que se contiene en el artículo 3 LAP, la misma añade que se debe identificar 
a los médicos y demás profesionales intervinientes. 

Los siguientes párrafos del artículo 14 LAP se ocupan del archivo de la 
historia clínica –garantizando su seguridad, conservación y recuperación– y 
de la obligación de asegurar la autenticidad de su contenido y de la posibili-
dad de reproducción de la información. Sin embargo, una cuestión de vital 
importancia es determinar quién es el responsable de la historia clínica, es de-
cir, de que la misma sea completa y verdadera. Parece desprenderse que serán 
las administraciones sanitarias, pues el apartado tercero del citado artículo 
señala que las mismas «establecerán los mecanismos que garanticen la auten-
ticidad del contenido de la historia clínica y de los cambios operados en ella, 
así como la posibilidad de su reproducción futura». Por lo tanto, con indepen-
dencia de la naturaleza pública o privada del centro sanitario –pues la norma 
no hace distinción en este sentido– deberán velar porque el contenido de la 
historia respete los imperativos legales. Sea como fuere, lo cierto es que, a pe-
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sar de que la Administración pública sea responsable, parece que cada centro 
tendrá que cumplir con sus obligaciones y disponer de una historia correcta. 

En este sentido, el artículo 14.4 LAP señala que «Las Comunidades 
Autónomas aprobarán las disposiciones necesarias para que los centros sani-
tarios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para ar-
chivar y proteger las historias clínicas y evitar su destrucción o su pérdida acci-
dental». Del mismo se desprende que, de alguna manera, los centros sanitarios 
son responsables de la historia clínica. Por todo ello, tanto la Administración 
como el hospital tendrán que responder si la citada historia clínica no es todo 
lo adecuada que sería deseable. No olvidemos que, si su contenido es erróneo 
o insuficiente, puede derivarse un daño al paciente. Así, imagínese que no se 
recoge un extremo relativo a la salud del paciente y el profesional, por des-
conocimiento, realiza una intervención que es negativa para el paciente. En 
este sentido, de haber tenido constancia de esta circunstancia, seguramente 
no hubiera practicado tal intervención. Más tarde volveremos sobre este tema.

Por su parte, el artículo 15 LAP se encarga de regular el contenido de la 
historia clínica. Como previsión general, señala que «incorporará la informa-
ción que se considere trascendental para el conocimiento veraz y actualizado 
del estado de salud del paciente», añadiendo el derecho del paciente a que se 
incorpore toda «la información obtenida en todos sus procesos asistenciales, 
realizados por el servicio de salud tanto en el ámbito de atención primaria 
como de atención especializada». 

Hay que tener en cuenta que el fin principal de la historia clínica es «faci-
litar la asistencia sanitaria», por lo que se deberán incluir los datos que «per-
mitan el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud». Como míni-
mo, señala la ley, deberá contener: «a) La documentación relativa a la hoja 
clínicoestadística. b) La autorización de ingreso. c) El informe de urgencia. d) 
La anamnesis y la exploración física. e) La evolución. f) Las órdenes médicas. 
g) La hoja de interconsulta. h) Los informes de exploraciones complementa-
rias. i) El consentimiento informado. j) El informe de anestesia. k) El informe 
de quirófano o de registro del parto. l) El informe de anatomía patológica. 
m) La evolución y planificación de cuidados de enfermería. n) La aplicación 
terapéutica de enfermería. ñ) El gráfico de constantes. o) El informe clínico 
de alta».

Como puede observarse, se señala que deberá incluirse el consentimien-
to informado, por lo que parece que, aunque no diga nada la ley, no basta-
rá únicamente con indicar la información que se haya dado sino también el 
consentimiento prestado por el paciente –con independencia de que se haga 
verbalmente o por escrito–. 
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Sin embargo, el apartado tercero 455 del mismo artículo destaca que, cuan-
do estemos ante un nacimiento, se deberá incorporar en la historia clínica, 
además de lo anterior, «los resultados de las pruebas biométricas, médicas o 
analíticas que resulten, en su caso, necesarias para determinar el vínculo de fi-
liación con la madre, en los términos que se establezcan reglamentariamente».

El párrafo cuarto del artículo 15 LAP señala los criterios que deben inspi-
rar la elaboración de la historia clínica. Así, deben presidir los principios de 
unidad y de integración, para que puedan ser conocidos todos los datos del 
paciente en cada caso y dar un trato más correcto a su enfermedad. 

Por su parte, el artículo 16 LAP 456, vuelve a incidir en el fin principal de 
la historia clínica, esto es, garantizar una asistencia adecuada al paciente. Así, 
se destaca que los profesionales tendrán acceso a esta historia, siendo cada 
centro el que deba establecer los métodos que posibiliten el acceso a la mis-
ma. El apartado 3 del citado artículo recoge los supuestos en los que, por fines 

455  Hay que tener en cuenta que este apartado fue modificado por la disposición final 4.1 
de la Ley 19/2015, de 13 de julio y que entró en vigor el 15 de octubre de 2015 como determinó 
la disposición final 10 de la anterior ley. Por lo tanto, si estamos ante un caso anterior al 15 de 
octubre de 2015, no sería necesario incluir dicha información.

456  En este sentido, el apartado 3 del artículo 16 LAP ha sido recientemente modificado 
por la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y Garantía 
de los Derechos Digitales. Destaca el anterior precepto que «El acceso a la historia clínica con 
fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de investigación o de docencia, se rige por 
lo dispuesto en la legislación vigente en materia de protección de datos personales, y en la Ley 
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demás normas de aplicación en cada caso. El 
acceso a la historia clínica con estos fines obliga a preservar los datos de identificación personal 
del paciente, separados de los de carácter clínico-asistencial, de manera que, como regla gene-
ral, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento 
para no separarlos.

Se exceptúan los supuestos de investigación previstos en el apartado 2 de la Disposición 
adicional decimoséptima de la Ley Orgánica de Protección de Datos Personales y Garantía de 
los Derechos Digitales.

Asimismo se excluyen los supuestos de investigación de la autoridad judicial en los que se 
considere imprescindible la unificación de los datos identificativos con los clínico-asistenciales, 
en los cuales se estará a lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente. 
El acceso a los datos y documentos de la historia clínica queda limitado estrictamente a los fines 
específicos de cada caso.

Cuando ello sea necesario para la prevención de un riesgo o peligro grave para la salud 
de la población, las Administraciones sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, de 4 de 
octubre, General de Salud Pública, podrán acceder a los datos identificativos de los pacientes 
por razones epidemiológicas o de protección de la salud pública. El acceso habrá de realizar-
se, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al secreto profesional o por otra persona 
sujeta, asimismo, a una obligación equivalente de secreto, previa motivación por parte de la 
Administración que solicitase el acceso a los datos».
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judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de investigación o de docencia, 
se puede intervenir la historia clínica. 

El resto de apartados del artículo se encargan de indicar para qué pueden 
acceder a la historia clínica el personal de administración y gestión y el per-
sonal sanitario, así como de asegurar el deber de secreto profesional de todos 
los que pueden intervenir sobre la misma. 

Por otro lado, el artículo 17 LAP regula la conservación de la documen-
tación clínica, asegurando su mantenimiento y seguridad, durante el tiempo 
adecuado a cada caso y, como mínimo, cinco años desde el alta. Es momento 
de traer a colación las anteriores reflexiones acerca de la responsabilidad de 
la historia clínica. En este sentido, el apartado 1 457 del artículo 17 LAP prevé 
que «Los centros sanitarios tienen la obligación de conservar la documenta-
ción clínica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y segu-
ridad, aunque no necesariamente en el soporte original, para la debida asis-
tencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como mínimo, 
cinco años contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial». Por 
lo tanto, al menos a efectos de la conservación de la historia clínica, resulta 
responsable el centro sanitario. Igualmente, refuerza este posicionamiento 
el apartado 4 del mismo artículo que destaca que «La gestión de la historia 
clínica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan a 
un número suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial, 
según el criterio de los servicios de salud, se realizará a través de la unidad de 
admisión y documentación clínica, encargada de integrar en un solo archivo 
las historias clínicas. La custodia de dichas historias clínicas estará bajo la res-
ponsabilidad de la dirección del centro sanitario».

Asimismo, el apartado 3 del anterior artículo indica que «Los profesionales 
sanitarios tienen el deber de cooperar en la creación y el mantenimiento de 
una documentación clínica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los 
pacientes». De esta forma, también los profesionales resultan responsables del 
contenido de la historia clínica. En el ámbito de los médicos autónomos, el apar-
tado 5 del artículo 17 LAP señala que «Los profesionales sanitarios que desarro-
llen su actividad de manera individual son responsables de la gestión y de la cus-
todia de la documentación asistencial que generen». Por lo tanto, en estos casos 
quedan obligados a gestionar y cuidar la historia clínica los profesionales 458. 

457  Téngase en cuenta que tanto el apartado 1 del artículo 17 LAP como el apartado 2 del 
mismo fueron modificados por la disposición final 4.2 de la Ley 19/2015, de 13 de julio según 
establece la disposición final 10 de esta última norma. En este sentido, dichos apartados del 
artículo 17 LAP no entraron en vigor hasta el 15 de octubre de 2015.

458  Para más información sobre la historia clínica, vid. Aparicio Urtasun, J. y Aparicio 
Urtasun, C.: «La historia clínica…», cit., pp. 17-42.
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Una vez sentado lo anterior, nos interesa analizar los artículos 18 y 19 LAP. 
El primero de ellos regula los derechos de acceso del paciente a la historia clí-
nica. Según el mismo, como norma general, el paciente –o quien represente 
al mismo– tiene derecho a acceder a la historia clínica y a obtener copia de los 
datos que en ella figuren. Sin embargo, «El derecho al acceso del paciente a 
la documentación de la historia clínica no puede ejercitarse en perjuicio del 
derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan 
en ella recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del de-
recho de los profesionales participantes en su elaboración, los cuales pueden 
oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subjetivas».

En caso de fallecimiento, sólo se facilitará el acceso a la historia clínica de 
los pacientes fallecidos «a las personas vinculadas a él, por razones familiares 
o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y así se 
acredite». Asimismo, «En cualquier caso el acceso de un tercero a la historia 
clínica motivado por un riesgo para su salud se limitará a los datos pertinen-
tes. No se facilitará información que afecte a la intimidad del fallecido ni a las 
anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros».

1.8. Informe de alta y otra documentación clínica

En este punto, vamos a reflexionar acerca del derecho de los pacientes a 
obtener el informe de alta y otra documentación clínica. La ley dedica cuatro 
artículos a regular este tipo de cuestiones (artículos 20 a 23 LAP). 

Por un lado, el artículo 20 LAP se encarga del informe de alta 459. Según el 
mismo, «Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su caso, tendrá el 
derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso asis-
tencial, un informe de alta con los contenidos mínimos que determina el artículo 
3. Las características, requisitos y condiciones de los informes de alta se determi-
narán reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonómicas».

Lo primero que puede destacarse es que el derecho corresponde a los 
pacientes, debiendo entender que cuando la ley habla de “en su caso” se está 
refiriendo a aquellos supuestos en los que existe ausencia o limitación de 
capacidad del paciente. Sin embargo, si tenemos en cuenta que la ley única-
mente limita el derecho a la información en casos muy puntuales, lo cierto 
es que, con carácter general, el titular seguirá siendo el enfermo, sin perjui-

459  Conviene tener presente lo que señala la disposición transitoria única acerca del in-
forme de alta. Así, indica la misma que «El informe de alta se regirá por lo dispuesto en la 
Orden del Ministerio de Sanidad, de 6 de septiembre de 1984, mientras no se desarrolle legal-
mente lo dispuesto en el artículo 20 de esta Ley».
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cio de que se extienda, por las peculiares circunstancias, a los familiares o 
representantes. 

Por lo tanto, salvo en aquellos casos en los que la ley limita el derecho a la 
información –véase los supuestos de necesidad terapéutica o casos muy graves en 
los que no se encuentra en disposición de ser informado–, el titular del derecho 
será el paciente –con extensión, en su caso, a las personas vinculadas al mismo–.

Además, interesa traer a colación la definición que ofrece el artículo 3 
LAP del informe de alta. Así, señala el mismo que se entiende por el mismo 
«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 clínico, la actividad asistencial prestada, el 
diagnóstico y las recomendaciones terapéuticas». De esta forma, es este pre-
cepto el que recoge el contenido –mínimo– de estos informes. 

Por su parte, el artículo 21 LAP regula el alta del paciente. En este senti-
do, señala que «En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondrá 
al paciente o usuario la firma del alta voluntaria. Si no la firmara, la dirección 
del centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podrá disponer el 
alta forzosa en las condiciones reguladas por la Ley». Como se observa, es una 
manifestación del derecho a no consentir de los pacientes que, como se vio, 
debía llevarse a cabo por escrito.

Continúa el artículo indicando que «El hecho de no aceptar el tratamien-
to prescrito no dará lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alter-
nativos, aunque tengan carácter paliativo, siempre que los preste el centro 
sanitario y el paciente acepte recibirlos. Estas circunstancias quedarán debida-
mente documentadas». Asimismo, añade que «En el caso de que el paciente 
no acepte el alta, la dirección del centro, previa comprobación del informe 
clínico correspondiente, oirá al paciente y, si persiste en su negativa, lo pon-
drá en conocimiento del juez para que confirme o revoque la decisión».

De este modo, el artículo prevé toda una serie de cautelas para que el 
ejercicio del derecho sea efectivo y que, para el caso de negativa del paciente 
a firmar, el profesional pueda quedar respaldado por la decisión de un juez. 

En otro orden de cosas, el artículo 22 LAP se ocupa de la emisión de cer-
tificados médicos 460. Sobre este particular, destaca que «Todo paciente o usua-
rio tiene derecho a que se le faciliten los certificados acreditativos de su estado 
de salud. Éstos serán gratuitos cuando así lo establezca una disposición legal o 
reglamentaria».

460  Los mismos se definen en el artículo 3 LAP como «la declaración escrita de un médi-
co que da fe del estado de salud de una persona en un determinado momento».
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Por último, el artículo 23 LAP se encarga de una serie de obligaciones de 
los profesionales relacionadas con la información técnica, estadística y admi-
nistrativa. Así, el artículo reza así: «Los profesionales sanitarios, además de las 
obligaciones señaladas en materia de información clínica, tienen el deber de 
cumplimentar los protocolos, registros, informes, estadísticas y demás docu-
mentación asistencial o administrativa, que guarden relación con los procesos 
clínicos en los que intervienen, y los que requieran los centros o servicios de 
salud competentes y las autoridades sanitarias, comprendidos los relaciona-
dos con la investigación médica y la información epidemiológica». 

De este modo, las obligaciones del médico no se limitan a las que hemos 
tenido la ocasión de ver. Muy al contrario, sus deberes se extienden a la cum-
plimentación de una serie de documentos y estadísticas relacionadas con los 
procesos clínicos en los que intervengan.

2.  EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LAS NORMATIVAS 
AUTONÓMICAS

2.1. Títulos competenciales en materia sanitaria y relación entre la ley 

estatal y las normativas autonómicas: la «diáspora» normativa

La primera cuestión que hay que tener en cuenta a la hora de aproximar-
se al tema de las regulaciones autonómicas es la calificación de una comuni-
dad como de primer orden o de segundo orden 461, que tiene su origen en el 
artículo 143.1 CE. Sin embargo, lo cierto es que aquellas comunidades que 
accedieron a la autonomía por la vía ordinaria del artículo 143 CE, han asu-
mido, en virtud del principio dispositivo, potestades legislativas y, por lo tanto, 
un esquema de organización institucional muy similar al previsto para las de 
primer grado. Además, tras las diferentes reformas de los estatutos de autono-
mía todas las comunidades autónomas han adquirido ya un nivel similar de 
competencias 462. Por lo tanto, hay que tener en cuenta que esta clasificación 

461  Para mayor ilustración, vid. Salvador Crespo, M.: Autonomía provincial en el sistema 
constitucional español. Intermunicipalidad y Estado autonómico, Barcelona, Fundación Democracia y 
Gobierno Local, Instituto Nacional de Administración Pública (INAP), 2007.

462  Vid. Plaza Penadés, J: «El derecho civil, los derechos civiles forales o especiales y el 
derecho civil autonómico», Revista de Derecho civil Valenciano, núm. 12, segundo semestre 2012. 

Diponible en: 
http://www.derechocivilvalenciano.com/revista/numeros/numero-12-segundo-semestre-2012/

item/194-el-derecho-civil-los-derechos-civiles-forales-o-especiales-y-el-derecho-civil-auton%C3%B3mico (fe-
cha de última consulta 15.01.2020).
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carece de virtualidad en la actualidad por la equiparación de todas las comu-
nidades como se ha señalado. 

Una vez señalado lo anterior, estamos en disposición de entrar de lleno 
en el contenido competencial de la Constitución española para tratar de de-
terminar la relación existente entre la legislación estatal y las diferentes leyes 
autonómicas 463. Lo primero que hay que determinar para llevar a cabo esta 
tarea es si la sanidad 464 y, en concreto, el consentimiento informado, es una 
materia de Derecho público o de Derecho privado. En este sentido, la opción 
por una postura u otra influirá en el posterior análisis. Como suele señalarse, 
el Derecho público se identifica con la parte del ordenamiento que regula las 
relaciones entre las personas físicas o jurídicas y la Administración pública 
y de los órganos de esta última entre sí. Por otro lado, el Derecho privado y, 
más concretamente, el Derecho civil se ocupa de la persona y de las relacio-
nes interpersonales, en definitiva, de cuestiones de tipo particular o privado 
sin perjuicio de que sean cuestiones relevantes para la organización social en 
general, que es precisamente lo que justifica su regulación jurídica. Además, 
se trata de un Derecho común, por tratar cuestiones relativas a los particulares 

Igualmente, vid. Cobacho Gómez, J.A.: «Los derechos civiles forales o especiales tras la 
Constitución de 1978», Anales de derecho, núm. 7, 1985, pp. 7-34.

463  Salvando las distancias con el Derecho brasileño, Asensi y Hernandes Brito Reis 
ponen de manifiesto los peligros de la diversidad de títulos competenciales y la desigualdad 
que puede producir. Vid. «Judicialização da saúde e a responsabilidade solidária dos entes fede-
rativos do brasil», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, 
vol. I, 2019, pp. 227-240.

Asimismo, De las Heras García destaca el problema competencial en el ámbito sanitario 
español. Vid. «Responsabilidad por prestación de servicios sanitarios: el inacabado dilema com-
petencial», RGLJ, núm. 2, 2006, pp. 205-242.

464  A todo ello hay que sumar el creciente reconocimiento autonómico de los denomina-
dos «derechos sociales», entre los que, generalmente, se incluye el derecho a la sanidad. En este 
marco, ya sea en los propios estatutos de autonomía, ya en leyes de servicios sociales o en cartas 
de derechos sociales, las comunidades autónomas han procedido a regular estas cuestiones 
que, de algún modo, pueden tener trascendencia para nuestro objeto de estudio.

En el ámbito de nuestra comunidad, encontramos, entre otras, la Ley 4/2012, de 15 de 
octubre, por la que se aprueba la Carta de Derechos Sociales de la Comunitat Valenciana, así 
como la reciente Ley 3/2019, de 18 de febrero, de la Generalitat, de Servicios Sociales Inclusivos 
de la Comunitat Valenciana. Asimismo, por lo que repecta a la sanidad, disponemos de la Ley 
8/2018, de 20 de abril, de la Generalitat, de modificación de la Ley 10/2014, de 29 de diciem-
bre, de la Generalitat, de Salud de la Comunitat Valenciana y del Decreto 169/2017, de 3 de no-
viembre, del Consell, por el que se desarrolla el Decreto ley 3/2015, de 24 de julio, del Consell, 
por el que se regula el acceso universal a la atención sanitaria en la Comunitat Valenciana. 
Igualmente, se han ido aprobando numerosas normas especiales para aspectos o derechos so-
ciales concretos. Sin embargo, no vamos a entrar en estas disquisiciones por razones de espacio 
y concreción. Baste, pues, con esta fugaz referencia. 
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de carácter general, es decir, con independencia de la condición social o esta-
tus profesional de las personas.

Lo cierto es que si atendemos a la naturaleza de la materia se incluye ca-
racterísticas de ambos tipos de Derechos. En este sentido, la relación médi-
co-paciente pertenece a la esfera privada, aunque presente cuestiones con in-
cidencia en el Derecho público. No obstante, entendemos que no se dan las 
notas características de este último, pues no parece que al prestar un servicio 
médico se estén ejercitando potestades públicas. De hecho, sería discutible la 
propia consideración de un órgano sanitario como Administración pública, 
que quizá se encuadraría más en la Administración Institucional (vinculados a 
la administración de las comunidades autónomas). 

Sin embargo, tampoco puede obviarse que las disposiciones de la Ley 
41/2002 no se encuentran sujetas a la autonomía de la voluntad de las partes, 
característica distintiva del Derecho privado. Máxime si tenemos en cuenta 
que, como señalamos, el consentimiento informado supone una garantía del 
derecho fundamental a la integridad física y moral, reconociendo facultades 
a toda la población. No obstante lo anterior, este derecho constitucional su-
pone uno de los derechos de la personalidad, materia puramente civil, lo que 
nos acerca más al Derecho privado. Además, no hay que olvidar que, a pesar 
de que con carácter general la autonomía de la voluntad opere en las rela-
ciones entre particulares, ello no es óbice para que puedan incidir normas 
que impidan la misma y que recojan mandatos imperativos para los partes. 
Podría plantearse aquí la discusión acerca de la dicotomía entre derechos de 
la personalidad y derechos de la persona, aludiendo los primeros a una serie 
de ficciones jurídicas cuya base es hacer posible la convivencia de las personas 
en una comunidad –nombre, personalidad jurídica, etc.– y el segundo a una 
serie de derechos constitucionalmente protegidos. 

Con todo, no puede perderse de vista que, en realidad, el propio desa-
rrollo de la existencia de la persona no puede llevarse a cabo sin estos dere-
chos fundamentales. De hecho, a partir del neoconstitucionalismo se enten-
dió algo parecido al plasmarlos en las diferentes constituciones, pues sin el 
reconocimiento de los mismos no se puede llevar a cabo una vida plena –en 
sentido estricto–, más bien se estaría mal-viviendo. Desde nuestra perspectiva, 
consideramos que sin un mínimo no se puede subsistir la existencia de una 
forma adecuada, representando su falta una deformación de la propia natura-
leza del ser humano.

De este modo, la propia distinción resulta superflua y sin eficacia práctica. 
Otra cosa será que tales derechos no puedan dejarse al arbitrio de la negocia-
ción inter partes propia del Derecho privado, pero ello no hace variar la propia 
condición de los mismos. Tampoco es un dato relevante su plasmación en las 
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constituciones para reforzar su consideración de inalienables e indisponibles. 
Independientemente de todo ello, los derechos civiles –y políticos–, son aque-
llos que protegen las libertades individuales ante una posible vulneración y 
garantizan la capacidad del ciudadano para participar en la vida civil y políti-
ca del Estado en condiciones de igualdad y sin discriminación. Por lo tanto, 
podemos concluir que estamos ante una materia de naturaleza híbrida (pú-
blico-privada), quizá más próxima al Derecho privado, pero que comparte ca-
racterísticas de ambos tipos de Derechos. En este sentido, el propio legislador 
parece compartir esta postura al señalar que la Ley 41/2002 es de aplicación 
tanto a los centros públicos como privados. 

Con todo, lo cierto es que, frente a los esfuerzos europeos e internaciona-
les de armonizar y unificar 465 las distintas legislaciones nacionales, en España 
nos encontramos ante una situación de dispersión normativa. En muchos 
ámbitos, existe mayor inseguridad jurídica dentro del propio país que en sus 
relaciones con estados extranjeros. No obstante, entendemos que, en ciertos 
casos, este hecho viene justificado por el propio respeto a la autonomía de las 
comunidades y por las particularidades y especialidades que presentan algu-
nos territorios. Para continuar con la exposición, vamos a seguir dos líneas 
de argumentación posibles, basadas en artículos de la Constitución distintos 
y con soluciones igualmente dispares. Además, ambas están conectadas con 
las reflexiones anteriores, pues dependiendo de que se entienda que estamos 
ante una materia pública, privada o híbrida, se optará por una de las dos inter-
pretaciones o, al menos, nos ofrecerá argumentos para analizar críticamente 
la legislación existente.

a)  La sanidad y el consentimiento informado como materias de Derecho 
público: la posible incidencia de los artículos 148.1 regla 21ª y 149.1 
reglas 1ª, 13ª, 16ª, 17ª y 18ª CE

Si se opta por catalogar la sanidad y, en su seno, el consentimiento informa-
do como materias de Derecho público, lo cierto es que pueden resultar aplica-
bles varios preceptos de nuestra Constitución. En este sentido, lo cierto es que el 
artículo 148.1 regla 21ª CE incluye la sanidad e higiene entre las materias sobre 

465  Sobre este particular, vid. Roca Guillamón, J.: «Armonización, unificación y mo-
dernizaciónd del Derecho de obligaciones y contratos (notas para una reflexión)», en Derecho 
de obligaciones: XVI Jornadas de la Asociación de Profesores de Derecho Civil, 2013, pp. 193-280; «“Soft 
law”. Notas sobre el argumento de autoridad en el proceso de armonización del derecho con-
tractual europeo», en Estudios Jurídicos en Homenaje al Profesor José María Miquel (coord. L. Díez-
Picazo), vol. 2, 2014 (Volumen II), pp. 2707-2725; «La armonización del derecho de contratos 
en la UE», en Derecho de obligaciones y contratos: En homenaje al profesor Ignacio Serrano García (dir. 
E. Muñiz Espada), 2016, pp. 43-61.
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las que las comunidades autónomas podrán asumir competencias 466. No obstan-
te, esta atribución de facultades a las comunidades puede verse afectada por los 
mandatos de varias reglas del artículo 149.1 CE. En primer lugar, encontramos 
la regla 1ª referida al establecimiento de medidas y condiciones que garanticen 
la igualdad de los ciudadanos en todo el territorio. Sin embargo, no cabe aludir 
a la competencia del artículo 149.1 regla 1ª CE para vaciar, de facto, las com-
petencias autonómicas. En palabras de nuestro Tribunal Constitucional 467, «La 
función que al Estado encomienda el art. 149.1.1 C.E. ha de desarrollarse sin 
desconocer el régimen competencial diseñado en el resto del precepto y en los 
Estatutos de Autonomía y sin que el Estado pueda asumir funciones que, más 
que garantizar condiciones básicas de igualdad, ampararían la infracción del 
orden constitucional de competencias».

Por otro lado, el artículo 149.1 regla 13ª se centra en el establecimiento 
de las «Bases y coordinación de la planificación general de la actividad econó-
mica». Para que nos movamos en este ámbito, en primer lugar, debe justificar-
se que la sanidad y, dentro de la misma, el consentimiento informado, forman 
parte de la planificación de la actividad económica y que, en todo caso, las 
regulaciones autonómicas vulneran lo dispuesto en la legislación básica esta-
tal. De esta forma, tendríamos que analizar si el ordenamiento nacional con-
templa alguna premisa sobre este aspecto y si, en su caso, es respetada por las 
distintas regiones. Asimismo, cabe invocar las reglas 17ª y 18ª del anterior pre-
cepto, vinculadas a la legislación básica y régimen económico de la Seguridad 
Social y a las bases del régimen jurídico de las Administraciones públicas, res-
pectivamente. Sin embargo, por la especialidad de estas materias, no van a ser 
analizadas en este trabajo. 

Más relevancia adquiere el artículo 149.1 regla 16ª CE que señala que el 
Estado tiene competencia exclusiva sobre la sanidad exterior, las bases y coor-
dinación general de la sanidad y la legislación sobre productos farmacéuticos. 
Desde esta perspectiva, al margen de los citados productos farmacéuticos y 
la sanidad exterior, es competencia del Estado determinar las «bases» de la 
sanidad, esto es, el establecimiento de unas normas que fijen las condiciones 
y requisitos mínimos, persiguiendo una igualación básica de condiciones en 
el funcionamiento de los servicios públicos. En palabras de nuestro Tribunal 

466  Para más información, vid. Sanz Larruga, F.J.: «Las competencias del Estado, 
Comunidades Autónomas y corporaciones locales en materia sanitaria», en Lecciones de Derecho 
Sanitario, A Coruña, Universidade da Coruña, 1999, pp. 105-134.

467  En este sentido, a pesar de que se produjo en el ámbito del urbanismo, conviene traer 
a colación las reflexiones de la STC de 20 de marzo de 1997 (Sentencia núm. 61/1997 de 20 
marzo, EDJ 1997/860, Recursos de Inconstitucionalidad 2.477/1990, 2.479/1990, 2.481/1990, 
2.486/1990, 2.487/1990 y 2.488/1990 (acumulados).
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Constitucional 468, «No es necesario reiterar aquí la doctrina de este Tribunal 
sobre la noción material de “bases”, pero sí es pertinente añadir que, como ya 
dijimos en el fundamento primero de la sentencia de 28 de enero de 1982, lo 
que la Constitución persigue es conferir a los órganos generales del Estado la 
competencia para fijar las bases de una materia determinada (como sucede 
aquí con la sanidad interior, artículo 149.1.16 de la CE) “es que tales bases 
tengan una regulación normativa uniforme y de vigencia en toda la nación”, 
porque con ellas se proporciona el sistema normativo, en este caso el de la 
sanidad nacional, un denominador común, a partir del cual cada Comunidad 
podrá desarrollar sus propias competencias».

Por lo que se refiere a la «coordinación» de la sanidad, debe ser entendi-
da como la fijación de medios y de sistemas de relación que hagan posible la 
información recíproca, la homogeneidad técnica en determinados aspectos y 
la acción conjunta de las autoridades sanitarias estatales y comunitarias en el 
ejercicio de sus respectivas competencias, de tal modo que se logre la integra-
ción de actos parciales en la globalidad del sistema sanitario. Sobre este parti-
cular, el Tribunal Constitucional, en la citada sentencia, indica que «La coor-
dinación persigue la integración de la diversidad de las partes o subsistemas 
en el conjunto o sistema, evitando contradicciones y reduciendo disfunciones 
que, de subsistir, impedirían o dificultarían, respectivamente, la realidad mis-
ma del sistema». Asimismo, continúa señalando que «la coordinación general 
debe ser entendida como la fijación de medios y de sistemas de relación que 
hagan posible la información recíproca, la homogeneidad técnica en deter-
minados aspectos y la acción conjunta de las autoridades sanitarias estatales y 
comunitarias en el ejercicio de sus respectivas competencias, de tal modo que 
se logre la integración de actos parciales en la globalidad del sistema sanita-
rio». Posteriormente, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad 
del Sistema Nacional de Salud contempló el Consejo Interterritorial con este 
mismo carácter de órgano de coordinación, atribuyéndole una nueva compo-
sición y funciones. 

Si optamos por entender que el consentimiento informado se incluye en 
la materia de sanidad que reconoce la Constitución en estos artículos, habría 
una ley de bases de ámbito estatal y, en su caso, leyes autonómicas de desarrollo 
que deberán, en todo caso, respetar las disposiciones previstas en la primera de 
ellas. Coherentemente con esta exposición, el legislador otorga el carácter de 
ley básica (marco) a la Ley 41/2002, que se aplicará con carácter preferente y 
de modo subsidiario a la ley autonómica. Por tanto, la regulación de las comu-
nidades deberá respetar los mandatos de esta ley y, además, todo lo no previsto 

468  STC de 28 de abril de 1983 (Sentencia núm. 32/1983 de 28 abril, RTC 1983\32, 
Conflicto Constitucional 1.1 9495/19821982).



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 273

expresamente por estas se deberá suplir con lo que señale la ley estatal. Como 
es sabido, las leyes básicas o leyes marco 469 se recogen para materias de compe-
tencia exclusiva estatal, para que, sobre las mismas, las comunidades autónomas 
puedan desarrollar tal regulación. En este sentido, el artículo 150.1 CE indica 
que «Las Cortes Generales, en materia de competencia estatal, podrán atribuir 
a todas o a alguna de las Comunidades Autónomas la facultad de dictar, para 
sí mismas, normas legislativas en el marco de los principios, bases y directrices 
fijados por una ley estatal. Sin perjuicio de la competencia de los tribunales, en 
cada ley marco se establecerá la modalidad del control de las Cortes Generales 
sobre estas normas legislativas de las Comunidades Autónomas».

Así se deduce del tenor literal de la propia ley cuando indica en su dispo-
sición adicional primera que «Esta Ley tiene la condición de básica, de confor-
midad con lo establecido en el artículo 149.1.1.ª y 16.ª de la Constitución» y 
que «El Estado y las Comunidades Autónomas adoptarán, en el ámbito de sus 
respectivas competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta 
Ley». En este sentido, la propia Ley General de Sanidad prevé en su artículo 
2.2 que «Las Comunidades Autónomas podrán dictar normas de desarrollo y 
complementarias de la presente Ley en el ejercicio de las competencias que 
les atribuyen los correspondientes Estatutos de Autonomía». Como puede 
observarse, este posicionamiento está más próximo a la consideración de la 
materia como Derecho público, máxime si tenemos en cuenta que si se trata 
de un centro público los tribunales competentes no serán los civiles, sino los 
contencioso-administrativos. 

b)  La sanidad y el consentimiento informado como materias de Derecho 
privado: la posible incidencia de los artículos 149.1 reglas 1ª, 6ª, 7ª y 
8ª CE y 149.3 CE y los derechos forales

En primer lugar, podrían esgrimirse varios preceptos de nuestra Carta 
Magna que, en suma, suponen ciertos límites a las comunidades autónomas. 
En este sentido, de nuevo puede recurrirse al artículo 149.1 regla 1ª, ya que las 
normativas sectoriales, de algún modo, crean condiciones desigualitarias en 
función del territorio. No puede perderse de vista que una excesiva atribución 
de competencia a las comunidades autónomas puede provocar, en algunos ca-
sos, una desprotección –o, incluso, una sobreprotección– de este derecho, así 
como una desigualdad entre ciudadanos por razón de residencia. En este sen-
tido, entendemos que el Estado debe regular de forma adecuada unas bases 
que, permitiendo a las regiones legislar, asegure un marco de máximos y míni-

469  De alguna forma, son un tipo de ley de bases, con la diferencia de que, en vez de legi-
timar al gobierno, facultan a las comunidades autónomas.
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mos que no pueda vulnerarse. Por lo demás, para evitar reiteraciones, remiti-
mos lo arriba destacado. Asimismo, las reglas 6ª y 7ª del anterior artículo 149.1 
CE atribuyen al Estado, con algunos matices, la competencia sobre la legisla-
ción mercantil y laboral, respectivamente. Sin embargo, un estudio completo 
de estas cuestiones excede de nuestro objeto de análisis, propiamente civil. 

Por otro lado, como hemos visto anteriormente, la Constitución dispuso dos 
vías de acceso a la autonomía de las diferentes regiones españolas con techos ini-
cialmente distintos de competencias en Derecho civil asumibles por las comuni-
dades autónomas constituidas. Sin embargo, esta irregularidad fue subsanada por 
diversas leyes estatales de transferencia de competencias, como resultado de las 
cuales todas las comunidades autónomas quedaron igualadas al alza, esto es, en 
el techo competencial más elevado y todas las que tenían Derecho civil foral o 
especial, vigente o no, asumieron en sus respectivos Estatutos de Autonomía, sin 
distinción, las máximas competencias en Derecho civil. 

En este contexto cabe analizar el artículo 149.1 regla 8ª CE, que contiene 
la distribución de competencias entre el Estado y las comunidades en materia 
de Derecho civil. Según el mismo, el Estado tiene competencia exclusiva sobre 
la legislación civil, sin perjuicio de la conservación, modificación y desarrollo 
por las comunidades autónomas de los Derechos civiles, forales o especiales, 
allí donde existan. A continuación, detalla una serie de materias sobre las que 
el Estado tiene competencia exclusiva que no van a ser trascritas por no tener 
incidencia en el estudio que estamos llevando a cabo. 

En su compleja redacción, el artículo establece tres reglas que hay que 
compatibilizar entre sí para entender cuáles son las relaciones existentes en-
tre el Derecho civil general y los derechos civiles forales tras la Constitución 
Española de 1978. Tales reglas son las siguientes. Por un lado, a pesar de la 
regla general según la cual el Estado tiene competencia exclusiva sobre la le-
gislación civil, no debe entenderse que la competencia del Estado es absolu-
ta sino limitada a ciertas materias (las previstas en la norma constitucional) 
sobre las cuales sólo puede legislar el Estado. Además, establece una regla 
residual que permite al Estado regular sobre materia civil cuya competencia 
no haya sido asumida por las comunidades que podrían haberlo hecho. Por 
otro lado, al señalar que las comunidades tienen competencia para la conser-
vación, modificación y desarrollo de sus Derechos civiles forales o especiales, 
allí donde existan, obliga a analizar dos cosas.

Primero, qué quiere decir la expresión «allí donde existan». La interpreta-
ción más lógica es la de entender que se refiere a vigencia en el momento en 
que se promulgó la Constitución de 1978, de manera que sólo las comunidades 
autónomas que tenían Derecho civil foral vigente en ese momento pueden te-
ner esta competencia (nos estamos refiriendo, entonces, a todas aquellas co-
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munidades que poseían una Compilación de su Derecho foral cuando se publi-
có la Constitución); y no, por tanto, aquellas otras comunidades que tuvieron 
Derecho propio en algún momento pero lo perdieron. Se dice, en este sentido, 
que la Constitución adopta un punto de vista historicista o foralista. 

Ahora bien, conviene resaltar que ciertas comunidades que no tenían 
Compilación cuando se promulgó la Constitución de 1978 (como Asturias, 
Murcia, Extremadura y la Comunitat Valenciana) han asumido sin embargo 
competencias para la conservación, modificación y desarrollo de sus Derechos 
civiles forales, en un intento por recuperar estos Derechos que habían perdi-
do. En el ámbito de la Comunitat Valenciana, la recuperación de este Derecho 
foral venía justificada por la propia historia de la región, ya que, a pesar de 
ser de carácter consuetudinario, disponía de regulación en el ámbito civil. 
De hecho, el Tribunal Constitucional 470 avaló esta práctica, al afirmar que la 
expresión «allí donde existan» del art. 149.1 regla 8ª, CE, comprende no sólo 
los derechos civiles especiales que habían sido objeto de Compilación a la en-
trada en vigor de la Constitución, sino también las normas civiles de ámbito 
regional o local y de formación consuetudinaria preexistentes a la misma. Sin 
embargo, ello contrasta con otros pronunciamientos posteriores en los que, a 
nuestro parecer injustificadamente, ha declarado inconstitucionales tres nor-
mas valencianas 471, vaciando, de facto, esta competencia.

Segundo, tenemos que reparar en qué significa «conservar, modificar y 
desarrollar» el Derecho civil foral o especial. De acuerdo con la doctrina del 
Tribunal Constitucional 472:

«Conservar» significa asumir o integrar en el ordenamiento autonó-
mico las Compilaciones y otras normas derivadas de las fuentes pro-
pias del ordenamiento, así como formalizar mediante ley, costumbres 
efectivamente vigentes en el propio ámbito territorial.

470  STC de 28 de septiembre de 1992 (Sentencia núm. 121/1992 de 28 septiembre, RTC 
1992\121, Recurso de Inconstitucionalidad 361/1987). 

471  En este sentido, vid. las SSTC de 28 de abril de 2016 (Sentencia núm. 82/2016 de 28 
abril, EDJ 2016/51935, Recurso de Inconstitucionalidad 9888/2007) sobre la Ley 10/2007, de 
20 de marzo, de la Generalitat, de Régimen Económico Matrimonial Valenciano; de 9 de junio 
de 2016 (Sentencia núm. 110/2016 de 9 junio, RTC 2016\110, Recurso de Inconstitucionalidad 
4522/2013) sobre la Ley 5/2012, de 15 octubre de la Comunitat Valenciana, de uniones de 
hecho formalizadas; de 16 de noviembre de 2016 (Sentencia núm. 192/2016 de 16 noviembre, 
EDJ 2016/211063, Recurso de Inconstitucionalidad 3859/2011) sobre la Ley 5/2011, de 1 de 
abril, de la Generalitat Valenciana, de relaciones familiares de los hijos e hijas cuyos progenito-
res no conviven.

472  SSTC de 12 de marzo de 1993 (Sentencia núm. 88/1993 de 12 marzo, RTC 1993\88, 
Recurso de Inconstitucionalidad 1392/1988) y de 6 de mayo de 1993 (Sentencia núm. 
156/1993 de 6 mayo, RTC 1993\156, Recurso de Inconstitucionalidad 2401/1990).
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«Modificar» supone cambiar (incluso ampliando) la regulación de 
las instituciones ya existentes en un Derecho civil foral, con el fin de 
adaptar dicha regulación a los cambios legislativos y sociales actuales.

«Desarrollar» implica incluso regular ex novo figuras e instituciones 
no reguladas previamente en el Derecho civil foral, pero no de forma 
ilimitada, ya que han de guardar conexión con las ya reguladas, siem-
pre que la actualización de su Derecho civil propio lo requiera, y en 
consonancia con los principios informadores de tal Derecho.

En todo caso, el límite para la modificación y el desarrollo viene marcado 
por la materia propia del Derecho foral y sus instituciones características, sin 
que se pueda legislar sobre otras materias no cubiertas por el mismo. Ahora 
bien, al amparo de la competencia para desarrollar, se ha ido producien-
do una expansión del Derecho civil propio que produce tensiones entre el 
Estado y las comunidades autónomas. 

Este esquema de distribución de competencias dibujado por el art. 149.1 
regla 8ª CE, quedaría incompleto si no se hiciera referencia a otra vía a través 
de la cual las comunidades están publicando leyes que indirectamente inci-
den en materia civil: el recurso a otros títulos competenciales distintos del de 
conservación, modificación y desarrollo del propio Derecho civil foral o espe-
cial, con base en lo dispuesto en el art. 149.3 CE, en su primer inciso, a saber: 
«[l]as materias no atribuidas expresamente al Estado por esta Constitución 
podrán corresponder a las Comunidades Autónomas, en virtud de sus respec-
tivos Estatutos». 

Sobre la base de esta norma, ciertas comunidades, aun careciendo de 
Derecho civil propio, han promulgado leyes que inciden en cuestiones civiles 
tales como consumo, protección del menor o uniones de hecho. También en 
este caso se cuenta, en algunos supuestos, con la aquiescencia del Tribunal 
Constitucional, que ha declarado que la competencia para legislar sobre de-
terminada materia no civil comprende también la competencia para dictar 
normas sobre cuestiones consideradas civiles que tengan relación con aque-
lla, a fin de conseguir una regulación completa de la misma 473.

Por todo ello, si somos coherentes con esta postura, la normativa de re-
ferencia ya sea a través de Derecho foral –propiamente hablando– o de otras 
vías como las señaladas, sería la autonómica siempre que se haya contempla-
do en los estatutos de autonomía. Así, la legislación estatal únicamente se apli-
cará a título supletorio en aquellas comunidades que hayan asumido la com-
petencia. Rápidamente puede observarse cómo se invierten las consecuencias 

473  STC de 26 de marzo de 1987 (Sentencia núm. 37/1987 de 26 marzo, RTC 1987\37, 
Recurso de Inconstitucionalidad 685/1984).



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 277

que antes veíamos. Como señalamos, si seguíamos el razonamiento previo la 
referencia era la norma estatal básica, pudiendo existir una regulación de de-
sarrollo autonómica que no debía, por otro lado, contradecir la primera. Por 
el contrario, desde la perspectiva de este último estudio el consentimiento 
informado se incardinaría en el Derecho privado, siendo el Derecho autonó-
mico de aplicación preferente al del Estado. Así, este último tendría carácter 
subsidiario y no existirían, por tanto, unas bases comunes a todo el país que 
las diferentes leyes de las comunidades autónomas tuvieran que respetar a la 
hora de legislar sobre la materia.

Sin embargo, el citado artículo 149.1 regla 8ª CE prevé, como se ha seña-
lado, que el Estado tiene competencia exclusiva, entre otras, sobre la orde-
nación de los registros e instrumentos públicos y sobre las bases de las obli-
gaciones contractuales. En este sentido, estas previsiones se pueden emplear 
para criticar las legislaciones autonómicas. No obstante, conviene determinar 
qué implicaciones tienen estas exigencias para analizar si las normas de las co-
munidades son acordes a nuestra Constitución y qué limitaciones encuentran 
los legisladores autonómicos para llevar a cabo esta tarea. En primer lugar, 
debemos preguntarnos acerca de las bases de las obligaciones contractuales. 
Desde nuestra perspectiva, la solución más adecuada pasa por encontrar un 
justo equilibrio, tratando de evitar las interpretaciones extremas. En la prácti-
ca, se concreta en una ponderación entre dos opuestos: la interpretación que 
entiende que todo lo relativo a los contratos es competencia estatal y que, por 
tanto, aboga por suprimir toda referencia en las normativas sectoriales a este 
particular; y, por otro lado, la que atribuye, sin límites, la competencia a las 
comunidades basándose en la referencia en el artículo 148.1 regla 21ª CE a la 
sanidad e higiene.

Por todo ello, entendemos que las bases contractuales comprenden dos 
cuestiones. De un lado, los principios inspiradores del sistema de obligaciones 
en general y de los contratos en particular. De este modo, sería contrario al sis-
tema civil, por ejemplo, que en una norma autonómica se contemplara la po-
sibilidad de que las partes acordaran la ausencia de responsabilidad ante un 
incumplimiento contractual doloso 474 –previsión esta contraria, entre otros, a 
los artículos 1102 y 1256 CC–. Asimismo, las citadas bases contractuales com-
prenden los elementos esenciales del contrato, a saber, el consentimiento, el 

474  De una forma muy acertada, De Verda y Beamonte diferencia entre las cláusulas 
exoneratorias de responsabilidad en función de la sujeción de los contratos exclusivamente al 
Código civil o si lo están, además, a la legislación de consumidores y usuarios. Desde la perspec-
tiva del Código civil, destaca el autor citado que estas cláusulas serían contrarias al orden públi-
co económico, así como a la moral. En este sentido, «Las cláusulas de exoneración y limitación 
de responsabilidad en el Derecho español», Revista Aranzadi de derecho patrimonial, núm. 15, 
2005, pp. 25-52.
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objeto y la causa. Igualmente, como es sabido, la forma puede identificarse 
con uno de los citados elementos si el artículo 1280 CC exige una determi-
nada manera de llevar a cabo el negocio jurídico –en suma, la necesidad de 
que conste en escritura pública–. No obstante, este hecho ocurrirá cuando la 
misma aparezca como un requisito constitutivo y no cuando sea únicamente a 
efectos probatorios. Por lo tanto, desde esta perspectiva, sería dudoso que una 
legislación sectorial tenga competencia para regular cuestiones relativas a la 
capacidad de los contratantes. Sin embargo, no parece que estas bases englo-
ben otros elementos accesorios o accidentales del contrato como el plazo, la 
condición o el modo.

En este sentido, la STC 132/2019 475 es muy clarificadora y determina qué 
debemos entender por bases contractuales. Así, destaca el Tribunal que «es-
tamos en presencia de una competencia material compartida que permite a 

475  (Sentencia núm. 132/2019 de 13 de noviembre, EDJ 2019/731336, Recurso de 
Inconstitucionalidad 2557/2017). En este sentido, destaca el tribunal que «la competencia es-
tatal de las “bases de las obligaciones contractuales” del art. 149.1.8ª CE debe ser entendida 
como una garantía estructural del mercado único y supone un límite en sí –un límite directo 
desde la Constitución– a la diversidad regulatoria que pueden introducir los legisladores auto-
nómicos». Por lo tanto, «Este precepto constitucional atribuye al Estado la competencia para 
establecer los criterios de ordenación general del sector de la contratación privada en aquellos 
territorios autonómicos que cuenten con legislación propia, pero no le permite regular porme-
norizadamente aspectos materiales concretos de estas obligaciones, pues tal regulación menos-
cabaría las competencias de las comunidades autónomas que tengan un derecho civil foral o 
especial propio».

No obstante, «Hay que advertir que en materia civil el legislador estatal no ha llevado 
a cabo una concreción formal de lo que ha de considerarse “bases de las obligaciones con-
tractuales”, por lo que, mientras esto sucede, las comunidades autónomas no pueden quedar 
obligadas a esperar el pronunciamiento específico del legislador estatal y pueden ejercer su 
competencia respetando los principios que se deriven de la CE y de la legislación existente». De 
esta forma, «El legislador estatal no ha declarado formalmente las bases de las obligaciones con-
tractuales, pues estas obligaciones se encuentran reguladas en el Código Civil estatal que es una 
norma preconstitucional. Por ello, para poder despejar las dudas competenciales planteadas 
(…) es preciso inferir de la regulación que efectúa el Código Civil de estos contratos aquellas 
obligaciones que materialmente tienen esta naturaleza. Para realizar la tarea ha de partirse de 
la idea de que la necesidad de una mínima regulación uniforme en materia de contratos, al 
ser el contrato un instrumento jurídico al servicio de la economía ha de orientarse al cumpli-
miento de los principios de unidad de mercado y libre circulación de personas y bienes (art. 
139 CE), solidaridad y equilibrio económico (arts. 2 y 138 CE) y planificación general de la ac-
tividad económica (art. 131 CE). Todas estas normas constitucionales persiguen la ordenación 
general del orden público económico y son reglas esenciales en el orden jurídico global al ser 
las normas que determinan la estructura y el sistema económico de la sociedad. De ahí que en 
materia contractual solo deba considerase normativa básica aquellas reglas que incidan direc-
tamente en la organización económica, en las relaciones inter partes y en la economía interna 
de los contratos, comprobando, por ejemplo, si se respetan directrices básicas tales como el 
principio de la iniciativa privada y la libertad de contratación, la conmutatividad del comercio 
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la comunidad autónoma catalana el desarrollo de su legislación contractual, 
siempre que se efectúe dentro de los límites marcados como bases por la legis-
lación estatal. La cuestión se sitúa, por consiguiente, en lo que debe entender-
se por básico en materia civil contractual, pues no todo el derecho contractual 
lo es, sino que solo lo serán aquellas reglas que contengan los elementos esen-
ciales que garanticen un régimen contractual común para todos los ciudada-
nos». De este modo, señala que esta materia tiene una doble dimensión (ma-
terial y formal) y que «dentro de la competencia estatal sobre la contratación 
entre privados, tienen cobijo las normas estatales que fijen las líneas directri-
ces y los criterios globales de ordenación de los contratos, así como las previ-
siones de acciones o medidas singulares que sean necesarias para alcanzar los 
fines propuestos dentro de la ordenación de este sector».

Tras ello, indica que, si bien el legislador civil estatal no ha identificado lo 
que deba entenderse por legislación básica en materia de contratos, «puede 
considerarse como tal la comprendida en los principios desarrollados en los 
títulos I y II del Libro IV CC (arts. 1088 a 1314), especialmente las normas 
relativas a las fuentes de las obligaciones (art. 1089 y ss. CC), a la fuerza vincu-
lante del contrato (art. 1091 CC) y las que regulan sus elementos esenciales 
y efectos (1254 a 1280 CC). Con el mismo carácter básico deben tomarse los 
principios materiales que se extraen de estas normas tales como la autonomía 
de la voluntad, la prevalencia del principio espiritualista en la perfección del 
contrato, la eficacia obligacional del contrato en relación con los modos de 
traslación del dominio; la obligatoriedad del contrato, la buena fe contrac-
tual, el sistema de responsabilidad por incumplimiento, la responsabilidad 
universal del deudor, los requisitos de la validez y eficacia del contrato o la 
defensa de los consumidores».

Como se observa, para nuestro Tribunal Constitucional estamos ante una 
materia difícil de definir, ya que la determinación de las bases es una tarea 
compleja. Sin embargo, hay que identificarlas con aquellos aspectos que re-
presentan el núcleo del derecho de obligaciones en general y de contratos en 
particular, donde los elementos esenciales representan, sin duda, la máxima 
expresión.

jurídico, la buena fe en las relaciones económicas, la seguridad del tráfico jurídico o si el tipo 
contractual se ajusta al esquema establecido en la norma estatal».

Por todo lo anterior, «hay que entender que cuando el art. 149.1.8ª CE hace referencia a 
la competencia exclusiva del Estado para dictar las bases de las obligaciones contractuales está 
aludiendo al núcleo esencial de la estructura de los contratos y a los principios que deben in-
formar su regulación, pero no puede considerarse que el libro IV CC contenga una regulación 
que impida a las comunidades autónomas con competencias en esta materia que puedan dictar 
regulación alguna».
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En otro orden de cosas, hay que reparar en la referencia a la ordenación 
de los registros e instrumentos públicos. En este campo, conviene traer a co-
lación una tradicional clasificación. Nos referimos a la distinción entre regis-
tros jurídicos y registros administrativos 476. Los criterios que suelen manejarse 
para llevar a cabo esta diferenciación se centran, por un lado, en la posibili-
dad generar presunciones y, por otro, en función de la tutela que se ofrece a 
uno u otro. De este modo, los primeros crean presunciones –ya iure et de iure, 
ya iuris tantum– y los segundos no tienen esta facultad. Asimismo, atendiendo 
a la protección de los registros, debemos señalar que los jurídicos se encuen-
tran bajo la tutela de los tribunales jurisdiccionales y los administrativos de la 
Administración. Entre los registros jurídicos se incardinan el Registro Civil, el 
Registro Mercantil o el Registro de la Propiedad y, por su parte, un ejemplo de 
registro administrativo lo encontramos en el Registro de Aguas.

De estas dos notas características, podemos extraer una tercera. En este 
sentido, parece que, de alguna forma, los primeros producen efectos jurídi-
cos tanto frente a las administraciones públicas como frente terceros, esto es, 
tienen eficacia tanto en las relaciones Administración-administrados como en 
las que se llevan a cabo entre particulares. No hay más que analizar los princi-
pios registrales para observar cómo influyen en los vínculos estrictamente ho-
rizontales –regidos por la autonomía de la voluntad–. Sin embargo, los efectos 
de los registros administrativos son considerablemente más reducidos, limi-
tándose a regir en el ámbito del Derecho público –administrativo–. Pues bien, 
desde nuestra perspectiva, la referencia a los registros e instrumentos públicos 
debe entenderse referida a los registros jurídicos y no a los administrativos. 
No tendría excesivo sentido interpretar de forma amplia esta materia ya que 
se estaría dejando a las administraciones públicas sin una herramienta que, 
en definitiva, puede resultar esencial en el ejercicio de su actividad. Piénsese, 
a modo de ejemplo, en un registro público que fomenta la transparencia en 
una administración concreta. Si no se permitiese que los distintos entes públi-
cos los creen, modifiquen o supriman no se permitiría que desarrollaran de 
forma adecuada sus funciones.

Desde esta perspectiva, las comunidades autónomas encuentran verdade-
ras limitaciones para regular el consentimiento informado. Cuando la rela-
ción con el centro o con el profesional sea contractual, las facultades de las 
regiones se ven ampliamente reducidas. Máxime, porque el consentimiento 
aparece como un derecho y su regulación afectaría a las propias bases del ne-
gocio jurídico. Por lo tanto, si atendemos a estos criterios, la práctica totalidad 

476  Para más información sobre los registros administrativos, vid. Delgado Piqueras, 
F.: «Los registros administrativos, informáticos y telemáticos en España», Revista Aragonesa de 
Administración Pública, núm. 26, 2005, pp. 11-52.
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de regulaciones autonómicas estarían vulnerando los mandatos constitucio-
nales por inmiscuirse en una competencia exclusivamente estatal. Además, 
podría debatirse acerca de la creación de registros u otros instrumentos públi-
cos, ya que sus efectos deben ser limitados al ámbito administrativo. De alguna 
forma, la propia Constitución se estaría contradiciendo, ya que atribuye una 
serie de facultades a las comunidades para, más tarde, vaciar de contenido su 
aplicación. 

c)  Recapitulación

De todo lo señalado hasta ahora se pueden extraer varias cuestiones. Por 
un lado, aunque ambas posturas parecen lógicas y fundadas, si atendemos a 
la normativa existente debemos decantarnos por la primera, pues el legisla-
dor ha considerado que la legislación estatal debe ser básica con posterior 
desarrollo –o no– autonómico. Además, este posicionamiento viene reforzado 
por el artículo 28.1 de la Ley Orgánica 2/1979, de 3 de octubre, del Tribunal 
Constitucional, que destaca que «Para apreciar la conformidad o disconformi-
dad con la Constitución de una Ley, disposición o acto con fuerza de Ley del 
Estado o de las Comunidades Autónomas, el Tribunal considerará, además de 
los preceptos constitucionales, las Leyes que, dentro del marco constitucional, 
se hubieran dictado para delimitar las competencias del Estado y las diferen-
tes Comunidades Autónomas o para regular o armonizar el ejercicio de las 
competencias de éstas».

Sin embargo, lo cierto es que la materia es eminentemente de Derecho 
privado por todas las razones expuestas, máxime si tenemos en cuenta que 
afecta a derechos personalísimos. De hecho, el dato de que se trate de una ley 
imperativa, no debe ser un impedimento a tal consideración, pues como se 
ha indicado existen numerosos campos del Derecho privado en los que existe 
una norma de este tipo. Tampoco resulta un hecho definitivo la aplicación de 
la ley tanto a centros públicos como privados, pues únicamente reforzaría la 
posición híbrida, no la que la entiende como de Derecho público. 

A modo de reflexión final, podemos señalar que estamos ante una ma-
teria y una ley híbrida por contener notas de ambos Derechos. Sin duda, la 
parte dedicada al consentimiento informado –que por otro lado supone la 
mayoría de la ley– por la vinculación con el derecho fundamental –personalí-
simo– es de Derecho privado. Ello hace que se abra la puerta a la regulación 
de materias civiles a través de mecanismos quizá no adecuados o, al menos, 
no estrictamente respetuosos con nuestra Constitución. De alguna forma, el 
Estado ha tratado de compensar la previa invasión de competencias por la ma-
yoría de las comunidades autónomas con una posterior irrupción en materias 
ya asumidas por algunas regiones. Por lo tanto, lo más correcto hubiera sido 
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no permitir que las comunidades asumieran por vías subrepticias competen-
cias que no les pertenecían, no tratar de paliarlo sumando nuevas “irregulari-
dades” constitucionales. 

Tras lo anterior, falta determinar la ley aplicable a un supuesto que se pro-
duzca en una Comunidad Autónoma con normativa propia. Lo cierto es que, 
en abstracto, son varios los principios que un intérprete maneja a la hora de 
aproximarse a una materia con varias legislaciones, en principio, aplicables al 
supuesto de hecho –esto es, al caso concreto–. Así, encontramos el principio 
de jerarquía, el principio de especialidad, el principio de temporalidad y el 
principio de competencia.

El primero de ellos implica que se debe atender a la norma jerárquica-
mente superior, ya que ubi maior minor cessat. No obstante, las leyes estatales y 
autonómicas tienen el mismo rango y carácter, por lo que no puede deducirse 
de este principio la aplicación de una u otra disposición, pues ambas tienen la 
misma fuerza y validez.

 Por su parte, el principio de especialidad puede resumirse en la máxima 
lex specialis derogat generalis. Literalmente el mismo significa que la ley especial 
deroga la general, lo que en la práctica supone que, en el caso de existir una 
norma del primer tipo, será la aplicable al caso. Su máxima expresión se vin-
cula al principio de territorialidad que conlleva que una disposición tenga un 
ámbito de aplicación en relación con un lugar determinado. Según este prin-
cipio la norma aplicable sería la de la Comunidad Autónoma, pues tiene una 
relación espacial más directa que la estatal. Así, la Ley 41/2002 representaría 
la ley general y la ley autonómica la ley especial. 

En tercer lugar, el principio de temporalidad supone que la ley elabora-
da con posterioridad tiene preferencia sobre la creada antes. También existe 
una máxima relacionada con este principio: lex posterior derogat priori. Como 
en el caso anterior, implica una prioridad en la aplicación entre dos normas, 
esto es, que la ley posterior tiene preeminencia sobre la anterior. En este sen-
tido, se entiende que la última norma representa la voluntad más actual del 
legislador sobre una materia. Lo cierto es que esta técnica no parece la más 
adecuada, pues lo más correcto sería que expresamente se estableciera que 
disposiciones –o preceptos de las mismas– quedan derogadas. De esta forma, 
agiliza el trabajo del intérprete, ya que sabe ciertamente a qué norma debe 
acudir en cada supuesto, sin tener que desarrollar una actividad –en ocasiones 
ardua y tortuosa– de búsqueda y esclarecimiento. Al margen de todo ello, tam-
poco podemos aplicar este principio al caso que nos ocupa, pues para poder 
hacerlo las leyes tendrían que emanar del mismo órgano legislativo, no de un 
Parlamento estatal y de otro autonómico. 
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En cuarto y último lugar, tenemos el principio de competencia. El mismo 
comporta la atribución de la potestad legislativa, esto es, la facultad para dic-
tar normas, a un –o unos– órgano –u órganos–, con exclusión de los demás y 
para determinadas materias concretas. Hay que tener en cuenta que puede 
acarrear que sea un único ente quien tenga competencia exclusiva para regu-
lar o que sean varios a través de competencias compartidas 477. En el contexto 
que nos movemos, al existir una ley básica estatal y poder promulgar, a su 
vez, normas las distintas comunidades autónomas, parece meridiano que hay 
que atender a este principio. Por ello, al margen de los problemas que hemos 
señalado relacionados con el reparto de competencias, lo cierto es que dispo-
nemos de la Ley 41/2002 y que la misma fue declarada como básica. Por lo 
tanto, esto último obliga a que coexistan –o puedan coexistir– con la misma 
otras normas aprobadas por los legisladores autonómicos. 

Pues bien, de todo ello podemos exportar una serie de ideas. La primera, 
que no son de aplicación los principios de jerarquía y de temporalidad por las 
razones expuestas –uno por tratase de normas de igual rango y otro por no 
ser emitidas por el mismo órgano legislativo–. La segunda, que hay que conju-
gar, por tanto, los dos principios restantes –de especialidad y de competencia– 
para determinar correctamente la norma aplicable en este ámbito. Así, con 
carácter general y a consecuencia del carácter de lex specialis, debe atenderse a 
las disposiciones de las comunidades autónomas. De esta forma, la ley estatal 
será supletoria de las mismas, aplicándose únicamente en aquellos supuestos 
que no sean contemplados y regulados por ellas. No obstante, cuando una 
norma autonómica contradiga los principios o las bases que se establezcan en 
la ley estatal habrá de ser inaplicada y atender a lo determinado con carácter 
general. Es decir, si una norma de una Comunidad concreta señala algo dife-
rente a la Ley 41/2002 comporta que no pueda atenderse a este contenido 
“ilícito” y deba aplicarse la última. Lo anterior se debe al principio de compe-
tencia, ya que una práctica como la descrita supone un exceso de atribución 

477  Resulta muy interesante traer a colación la distinción entre competencias exclusivas, 
competencias concurrentes y competencias compartidas. Las primeras se centran en aquellas 
materias en las que, o bien solamente puede legislar el Estado, o bien únicamente pueden 
hacerlo las comunidades autónomas, de manera que no pueden concurrir una norma estatal 
y otra autonómica sobre el tema en cuestión. Por su parte, nos encontramos ante las segundas 
cuando tanto el Estado como las comunidades pueden legislar sobre una materia, como ocurre 
con las cuestiones reguladas por Derecho civil foral. Por último, son competencias comparti-
das, como hemos visto, aquellas en las que el Estado tiene competencia exclusiva para determi-
nar las “bases”, esto es, los principios generales, mientras que las comunidades pueden regular 
el resto de cuestiones, ajustándose, eso sí, a las bases establecidas por el Estado. Obviamente, 
en función de si nos movemos en un tipo u otro de competencia, variará la preferencia en la 
aplicación de las leyes.
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de competencia, pues como dijimos se trata de una materia compartida entre 
Estado y comunidades autónomas y no exclusiva. 

A todo lo anterior hay que añadir que el desarrollo de una ley no supone 
una contradicción de la misma, pero tampoco una reiteración de lo que con-
temple. Una práctica de este tipo es estéril y no tiene excesivo sentido, pues 
nada aporta en la práctica. Únicamente genera un doble esfuerzo al intérpre-
te al tener que atender a dos normas en lugar de a una cuando, en realidad, 
vienen a señalar algo sustancialmente equivalente.

No obstante, como destaca Viguri Perea 478 esta «dualidad normativa» 
puede llegar a complicar la prestación sanitaria «debido a que el médico debe 
conocer dichas regulaciones en el desarrollo de la práctica de su profesión». 
Pero vayamos un poco más allá. En realidad, el disponer de casi 20 leyes di-
ferentes en esta materia crea una «diáspora» 479 normativa que dificulta nota-
blemente la tarea –de por sí ya complicada– de los profesionales sanitarios. 
Desde nuestra perspectiva, este tipo de política legislativa según la cual el 
Estado regula unas bases y las Comunidades las desarrollan, no son adecuadas 
para ámbitos de este tipo en los que los que han de enfrentarse con ella son 
legos en Derecho. En este sentido, si con una única norma no resulta senci-
llo conocer cuál es la conducta que hay que llevar a cabo, imagínese con tal 
cantidad. De esta forma, los médicos no solo han de lidiar con los problemas 
derivados de la actividad curativa y del consentimiento informado, sino que, 
además, se les dificulta más, si cabe, con la aprobación de un ingente núme-
ro de leyes. Además, como antes señalamos, este extremo puede afectar a la 
efectiva igualdad entre los ciudadanos y, por tanto, a la competencia exclusiva 
estatal prevista en el artículo 149.1.1ª CE. 

En este ámbito, a pesar de que pueda tratarse de un supuesto de labora-
torio, podría plantearse si un profesional debiese responder por actuar en 
contra de la norma estatal pero amparado por una ley regional –o viceversa–. 
Entendemos que en esta situación no es justo atribuir esta responsabilidad, ya 
que no puede pretenderse que los médicos tengan conocimientos jurídicos 
especializados. De alguna forma, se estaría culpabilizando a los profesionales 
de los errores de los legisladores, cuestión a todas luces inadecuada. Además, 
tampoco es relevante la voluntad del sanitario, esto es, si tenía intención o no 

478  Op. cit., p. 33.
479  En este punto hay que hacer una puntualización. Cuando hablamos de diáspora no 

nos referimos al concepto tradicional referido a la expulsión de personas –en especial de ju-
díos– sino a la propia etimología de la palabra. Así, la misma proviene del griego �������	
���
que significa dispersión. Y en este último caso sí seguimos la definición cotidiana del término. 
En concreto, una de sus acepciones que señala que dispersar consiste en «hacer desaparecer o 
hacer menos nítida una cosa».



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 285

de cumplir la legislación vigente, ya que, desde nuestra perspectiva, este ele-
mento subjetivo no ha de tenerse en cuenta en el Derecho civil. 

2.2. Análisis de las diferentes normas autonómicas

Tras ello, nos vamos a centrar ahora en estudiar las diferentes legislacio-
nes autonómicas para llevar a cabo una comparativa con la normativa estatal. 
De esta forma, se adquirirá una visión conjunta –necesaria– de la regulación 
del consentimiento informado en España. 

Hay que tener presente que vamos a analizar las diferentes leyes existentes 
con incidencia en esta materia de las dieciséis comunidades autónomas y de la 
comunidad foral de Navarra 480. No se va a incidir en las ciudades autónomas de 
Ceuta y Melilla debido a la inexistencia de normas en este campo 481. Además, 
conviene saber que no todas las legislaciones son completas y detalladas, pues, 
en algunos casos, nos encontraremos con una regulación muy parcial –en oca-
siones casi inexistente– que trata el consentimiento informado de una forma 
muy somera. Ello conlleva que en función del propio contenido de las mismas 
llevemos una investigación más o menos pormenorizada y detallada. 

A todo ello, hay que sumar una reflexión final. Como hemos tenido oca-
sión de ver a lo largo del presente estudio, la información ha de ser explicada 
en términos comprensibles para los pacientes. Cuando analizábamos este as-
pecto señalábamos que los conceptos técnicos podían suponer un lastre a la 
hora de entender la información por los pacientes, debiendo ser trasladados 
al lenguaje corriente y cotidiano por el profesional. Además, se podía produ-
cir una desinformación si el paciente desconocía el idioma, precisando, en 
su caso, de un traductor. Sin embargo, en algunas comunidades autónomas 
podemos encontrar una dificultad añadida. 

480  Conviene tener en cuenta que el Informe Anual 2000 del Defensor del Pueblo puso 
de manifiesto tanto la necesidad de regular los derechos de los pacientes en una norma estatal 
(pues la Ley 14/1986 no era tan completa como sería deseable) como el problema existente 
por la gran cantidad de normas autonómicas aprobadas en la materia. Todo ello, unido a otros 
factores, provocó que nuestro legislador aprobase la actual Ley 41/2002. En la actualidad, por 
tanto, debemos interpretar estas leyes autonómicas a la luz de la citada Ley 41/2002 que tiene 
carácter básico. 

Para visualizar el mencionado Informe Anual 2000 visítese: https://www.defensordelpueblo.es/
wp-content/uploads/2015/05/INFORME2000informe.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).

481  En las ciudades autónomas las competencias en sanidad se vienen ejerciendo por el 
Estado, a pesar de que, para algunas cuestiones, deban intervenir las mismas. Esto último se observa, 
por ejemplo, en la reciente Resolución de 17 de enero de 2018, del Instituto Nacional de Gestión 
Sanitaria, por la que se publica el Plan de Ordenación de Recursos Humanos del INGESA.



286 Manuel Ortiz Fernández

En este sentido, como es sabido, muchas de ellas disponen de una lengua 
cooficial propia u otras hablas protegidas 482, lo que puede complicar más, si 
cabe, la prestación de la información 483. Si el que acude a un centro sanitario 
no conoce tal lengua precisará de un intérprete para que le transmita la infor-
mación y, a su vez, reproduzca lo que el enfermo estime oportuno indicar –así 
como el propio consentimiento si se lleva a cabo de forma oral–. 

2.2.1. Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucía

Para comenzar con el estudio es necesario atender al Estatuto de 
Autonomía de la Comunidad Autónoma 484. En este sentido, el artículo 22.2 
del mismo incluye entre los derechos de los pacientes y usuarios del sistema 
andaluz de salud, el referido a ser adecuadamente informados sobre sus pro-
cesos de enfermedad y antes de emitir el consentimiento para ser sometidos 

482  Como lenguas oficiales de las comunidades autónomas encontramos el euskera o 
vascuence en el País Vasco –y en las zonas vascoparlantes de Navarra–, el catalán en Cataluña 
–existiendo una lengua catalana propia en las Islas Baleares–, el gallego en Galicia y el valen-
ciano en la Comunitat Valenciana. Por su parte, existe una especial protección de una serie de 
hablas como la aranesa en Cataluña, el bable en Asturias o las diversas modalidades lingüísticas 
de Aragón en esta Comunidad.

483  Hay que tener presente que vamos a dejar al margen otro tipo de cuestiones por 
escapar a nuestro objeto de análisis. En este sentido, podrían plantearse cuestiones de orden 
político como son los conflictos que pueden generarse entre la lengua propia autonómica y el 
otro idioma cooficial, esto es, el español. Por ejemplo, sería discutible si existe o no un deber de 
conocer y utilizar este último, máxime si estamos ante un funcionario público. Sobre este parti-
cular, vid. SSTC de 26 de junio de 1986 (Sentencia núm. 82/1986 de 26 de junio, EDJ 1986/82, 
Recurso de Inconstitucionalidad 69/1983), de 26 de junio de 1986 (Sentencia núm. 84/1986 
de 26 de junio, EDJ 1986/84, Recurso de Inconstitucionalidad 678/1983), de 25 de mayo de 
1987 (Sentencia núm. 74/1987 de 25 de mayo, EDJ 1987/74, Recurso de Inconstitucionalidad 
194/1984), de 23 de junio de 1988 (Sentencia núm. 123/1988 de 23 de junio, EDJ 1988/439, 
Recurso de Inconstitucionalidad 955/1986), de 28 de febrero de 1991 (Sentencia núm. 
46/1991 de 28 de febrero, EDJ 1991/2251, Recurso de Inconstitucionalidad 955/1985), de 23 
de diciembre de 1994 (Sentencia núm. 337/1994 de 23 de diciembre, EDJ 1994/9267, Recurso 
de Inconstitucionalidad 710/1994). No obstante, igualmente podría desconocerse esta lengua 
por el paciente por tratarse, por ejemplo, de un ciudadano de otro país que acude a un centro 
sanitario español. 

484  Ley Orgánica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de Autonomía para 
Andalucía. El apartado cuarto del artículo 55 dispone que «La Comunidad Autónoma participa 
en la planificación y la coordinación estatal en materia de sanidad y salud pública con arreglo a 
lo previsto en el Título IX» y el el artículo 84 de la misma norma, dedicado a la organización de 
servicios básicos, destaca en su apartado primero que «La Comunidad Autónoma podrá orga-
nizar y administrar todos los servicios relacionados con educación, sanidad y servicios sociales 
y ejercerá la tutela de las instituciones y entidades en estas materias, sin perjuicio de la alta ins-
pección del Estado, conducente al cumplimiento de las funciones y competencias contenidas 
en este artículo».
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a tratamiento médico. Por otro lado, el artículo 55.1 del Estatuto atribuye a 
la Comunidad competencia exclusiva sobre la organización, funcionamiento 
interno, evaluación, inspección y control de centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios. Sin embargo, el consentimiento informado parece incardinarse 
más en el apartado segundo del mismo artículo, al señalar que corresponde 
a la Comunidad Autónoma de Andalucía la competencia compartida en ma-
teria de sanidad interior. Por lo tanto, estamos, según el Estatuto, ante una 
competencia compartida entre Estado y Comunidad Autónoma. 

Una vez hechas estas puntualizaciones, entramos en la legislación autonó-
mica de la materia a tratar, a saber, el consentimiento informado. Lo primero 
que llama la atención al aproximarnos a la regulación de la Comunidad es 
que no existe una ley que regule, de forma completa, el consentimiento in-
formado. Únicamente encontramos referencias al mismo de forma parcial en 
leyes dedicadas a otras materias 485. Así, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud 
de Andalucía recoge en el apartado IV de su exposición de motivos que «La 
adaptación estructural del Sistema Nacional de Salud a estos cambios aconseja 
profundizar en el desarrollo del cuerpo legislativo de la sanidad, en particular 
desde las comunidades autónomas que han asumido competencias estatuta-
rias en materia de sanidad, con el objetivo de armonizar la garantía de los de-
rechos ciudadanos en la materia y de vertebrar adecuadamente la estructura 
organizativa del conjunto del Sistema».

En este sentido, el artículo 6.1 de la Ley 2/1998 regula, como derecho de 
los ciudadanos, el que se respete su libre decisión sobre la atención sanitaria que 
se le dispense, previo consentimiento informado, excepto en los casos de riesgo 
para la salud pública o para la integridad física o psíquica de la persona. Estos 
dos supuestos coinciden, con algún matiz, con los que prevé la Ley 41/2002 en 
su artículo 9 dedicado a los límites del consentimiento informado y consenti-
miento por representación. Quizás lo más llamativo es que no se incluye en este 
artículo 9 LAP la referencia a la declaración de voluntad vital anticipada.

Pueden destacarse, además, los artículos 9 y 10 de la ley autonómica. El 
primero impone deberes a la Administración de la Junta de Andalucía en este 
ámbito y proclama la confidencialidad de los datos relativos a la salud. Por su 
parte, el artículo 10 de la citada norma destaca los deberes de información de 
los centros y establecimientos sanitarios públicos y privados.

En segundo lugar, tenemos la Ley 5/2003, de 9 de octubre, de declaración 
de voluntad vital anticipada. Quizás lo más reseñable de la ley es la previsión, 
en su artículo 8.2, de la situación en la que la declaración vital anticipada y el 

485  Ninguna referencia se hace al consentimiento informado en la Ley 16/2011, de 23 de 
diciembre, de Salud Pública de Andalucía.
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posterior consentimiento no coinciden, en la que prevalecerá lo manifestado 
mediante el segundo.

Por otro lado, encontramos la Ley 2/2010, de 8 de abril, de derechos y 
garantías de la dignidad de la persona en el proceso de la muerte 486. La misma 
prevé en el apartado III de su exposición de motivos que para hacer posible 
la dignidad de la persona en el proceso de muerte, desde la perspectiva de su 
autonomía de la voluntad, «existen dos cauces o instrumentos principales», 
constituyendo uno de ellos «el derecho de la persona a la información clínica, 
al consentimiento informado y a la toma de decisiones».

Además, define el consentimiento informado en su artículo 5 b) remitien-
do para ello al artículo 3 de la Ley 41/2002 y en la letra k) del mismo artículo 
al representante. De esta forma, esta ley se encarga de aplicar los derechos de 
los pacientes que les reconoce la Ley 41/2002 a aquellos que se encuentren 
en el proceso de muerte. Esta norma resulta muy relevante, ya que se trata de 
la primera ley sobre muerte digna aprobada en España, sin tener reflejo en 
la normativa estatal en la actualidad. En esta última, únicamente disponemos 
del citado Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la persona ante el 
proceso final de la vida 487. 

No vamos a entrar en más detalle en ninguna de las dos leyes por la pro-
pia especialidad del tema. Por la falta de una regulación completa del consen-
timiento informado en esta Comunidad Autónoma, nos faltan elementos de 
juicio para poder llevar a cabo una comparativa con la legislación estatal. 

2.2.2. Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragón

De nuevo, comenzamos nuestro análisis partiendo del Estatuto de 
Autonomía de la Comunidad Autónoma 488. En su Título I, Capítulo I encon-
tramos el artículo 14 dedicado a regular el derecho a la salud. En el apartado 
tercero del mismo se destaca que «Los poderes públicos aragoneses velarán 
especialmente por el cumplimiento del consentimiento informado». Además, 
se añade en su apartado cuarto una referencia a las instrucciones previas o 
declaración de voluntad vital anticipada que, como se destacó, son términos 
equivalentes. Por otro lado, en su artículo 71 se recogen las competencias ex-
clusivas de la Comunidad Autónoma. En el apartado 55 del mismo se prevé 
que será una competencia exclusiva la «Sanidad y salud pública, en especial, 

486  En este ámbito, también cabe reseñar el Informe Especial del Defensor del Pueblo 
Andaluz, relativo a morir en Andalucía. Dignidad y derechos (10-17/OIDC-000002).

487  La misma puede consultarse en: http://www.congreso.es/public_oficiales/L12/CONG/
BOCG/B/BOCG-12-B-86-1.PDF (fecha de última consulta 15.01.2020).

488  Ley Orgánica 5/2007, de 20 de abril, de reforma del Estatuto de Autonomía de 
Aragón.
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la organización, el funcionamiento, la evaluación, la inspección y el control 
de centros, servicios y establecimientos sanitarios. La Comunidad Autónoma 
participará, de acuerdo con el Estado, en la planificación y la coordinación 
estatal en lo relativo a sanidad y salud pública». 

Al margen de la constitucionalidad o no del precepto, lo cierto es que 
debemos interpretarlo –como al resto del ordenamiento– a la luz de la Carta 
Magna. Por lo tanto, hay que entender que la exclusividad únicamente afecta a 
la organización de los centros sanitarios situados en la Comunidad Autónoma, 
correspondiendo al Estado regular las bases de la sanidad pública. De hecho, 
puede entenderse que el artículo señala algo parecido al especificar «en es-
pecial» y matizar que «participará» en la planificación y coordinación estatal. 

Tras ello, vamos a ver la normativa de Aragón sobre esta materia. Lo pri-
mero que se observa es la falta de una ley específica sobre el consentimiento 
informado. Sin embargo, ello no es óbice para que encuentre una regula-
ción completa en la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragón 489. El 
artículo 4.1 letra f) de la misma destaca, como derecho de los residentes 
en Aragón, «la libre elección entre las opciones que le presente la persona 
con responsabilidad sanitaria de su caso, siendo preciso el previo consen-
timiento informado y escrito de la persona enferma para la realización de 
cualquier intervención».

Por otro lado, su artículo 7 dedicado a la integridad de la persona señala 
en su apartado segundo letra a) que, en el marco de la medicina y la biología, 
se respetará en particular el consentimiento libre e informado de la persona 
de que se trate, en los términos previstos en la Ley. No obstante, la regulación 
más completa del consentimiento informado la encontramos en su Título III. 
En este sentido, el primero de sus Capítulos se circunscribe al derecho a la 
información (artículos 8 a 10). A grandes rasgos, coincide con lo que se prevé 
en la Ley 41/2002, recogiendo tanto el derecho a ser informado como a no 
serlo y que «Será presentada, por regla general, de forma verbal, si bien ha 
de dejarse constancia de la misma en la historia clínica». Además, también 
extiende la obligación de informar a todos los profesionales que intervienen 
en el proceso curativo al señalar que «Esta responsabilidad es igualmente exi-
gible a los demás profesionales sanitarios que le atiendan o le apliquen una 
técnica o un procedimiento concreto».

489  Esta norma fue modificada por la Ley 12/2016, de 15 de diciembre, de modificación 
de la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragón. Sin embargo, tal cambio únicamente se 
concretó en la creación de una nueva disposición adicional tercera con la siguiente redacción 
sobre la estabilización del empleo público en el ámbito sanitario. Por lo tanto, no incide en 
nuestro objeto de análisis. 



290 Manuel Ortiz Fernández

En otro orden de cosas, en cumplimiento del artículo 20 LAP regula el 
informe de alta que limita a «los pacientes que hayan producido al menos una 
estancia hospitalaria». De hecho, el propio artículo 20 LAP remite a que se de-
termine reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonómicas 
«Las características, requisitos y condiciones de los informes de alta». Podría 
discutirse, por tanto, si existe en este punto una invasión de competencias del 
Poder Legislativo autonómico, ya que la Ley 41/2002 indica que el desarrollo 
se llevará a cabo reglamentariamente, esto es, por el Gobierno de las comu-
nidades autónomas. Al margen de la cuestión de si existe o no una verdadera 
división de poderes en España, lo cierto es que podría salvarse este problema 
señalando que la ley únicamente establece unas bases, sin perjuicio de que sea 
necesario un posterior desarrollo vía reglamento.

Sin embargo, la normativa autonómica parece olvidar las previsiones de la 
ley estatal acerca del contenido del informe de alta, ya que recoge un conteni-
do más reducido y no prevé que se contenga el resumen del historial clínico 
del paciente y las recomendaciones terapéuticas. Quizá, lo más llamativo de la 
norma autonómica es la previsión de la extensión del derecho «tras el alta del 
mismo» y que el paciente pueda «solicitar copia de la misma en la forma que 
se establezca reglamentariamente». 

Asimismo, es reseñable que se señale que «La información proporciona-
da será lo más amplia posible», cuestión que puede resultar conflictiva con los 
casos de exceso de información que provocan la no intervención del paciente 
por riesgos poco o nada probables. 

Por lo que respecta al titular del derecho a la información clínica y al 
derecho a la información epidemiológica, ambas regulaciones son similares. 
Lo único que puede destacarse es que en la ley de Aragón únicamente se con-
temple el derecho a la información epidemiológica cuando los problemas de 
salud de la colectividad impliquen un riesgo para la salud individual, ya que 
en la Ley 41/2002 también se prevé para el supuesto en que tales problemas 
supongan un riesgo para la salud pública.

En otro orden de cosas, el artículo 11.2 de la citada norma autonómica 
–situado en el Capítulo II del citado Título III– recoge, entre otras cosas, el 
derecho a la confidencialidad de los datos, debiendo recogerse el consenti-
miento de los pacientes para su tratamiento. 

Por su parte, el Capítulo III del mismo Título, se dedica a regular el respe-
to al derecho a la autonomía del paciente (artículos 12 a 15). Los artículos 12 
de la Ley 6/2002 de Aragón y 8 de la Ley 41/2002 son casi coincidentes. Cabe 
destacar que, aunque no se diga expresamente en la ley aragonesa, el consen-
timiento será verbal con carácter general, pues de otro modo no tiene sentido 
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especificar los casos concretos en que debe ser escrito. Además, la Ley 6/2002 
recoge el contenido mínimo del documento para obtener el consentimiento 
del paciente. Por otro lado, de forma acorde a lo que prevé para la informa-
ción, se exige que, en caso de consentimiento escrito, se otorgue una copia 
del documento al paciente.

Sin embargo, nada se refiere sobre el derecho de todo paciente a ser 
advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronóstico, 
diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de 
investigación, que en ningún caso podrá comportar riesgo adicional para su 
salud (recogido en el artículo 8.4 LAP). Por lo que respecta a las excepciones 
a la obtención del consentimiento del paciente, no coincide la situación que 
se contempla en el artículo 13.1 b) de la Ley 6/2002 con la del artículo 9.2 b) 
de la LAP. Al margen de la posible equivalencia entre las lesiones irreversibles 
o peligro de fallecimiento (ley de Aragón) y el riesgo inmediato grave para 
la integridad física o psíquica del enfermo (Ley 41/2002), en la Ley 6/2002 
se añade que no debe existir manifestación negativa del enfermo y que debe 
consultarse para ello la declaración de voluntades anticipadas. Sin embargo, 
en la Ley 41/2002 se remite a la consulta a familiares o personas vinculadas de 
hecho al paciente. 

De todo ello se desprenden ciertas dudas acerca de su aplicación en la 
práctica. La primera tiene que ver con el supuesto en el que no existe volun-
tad anticipada. ¿Se debería acudir en este caso a la consulta a los familiares o 
personas vinculadas de hecho como prevé la Ley 41/2002? 

Por otro lado, nada se indica en la Ley 6/2002 sobre la imposibilidad de 
recibir la autorización, lo que puede interpretarse de tal modo que siempre 
que exista un riesgo y no haya manifestación negativa expresa del enfermo 
se puede intervenir automáticamente sin más trámites. O, por el contrario, 
puede entenderse que la especificación de «Cuando la urgencia no permita 
demoras» se refiere a la imposibilidad de recibir autorización y que, por tanto, 
tendría que estar justificada la inviabilidad de su obtención. 

Por último y al margen de la inseguridad jurídica e indeterminación de la 
referencia a «cuando las circunstancias lo permitan» –crítica igualmente ex-
tensible a la ley estatal–, existe otra situación de incertidumbre en la ley auto-
nómica. Si como la ley señala, la manifestación negativa del enfermo debe ser 
expresa, ¿qué ocurre cuando la misma no se contempla de tal modo, pero la 
ha manifestado verbalmente y es conocida por todos? ¿No existe vulneración 
del consentimiento informado? Y aún más, ¿qué pasa si se recoge tal manifes-
tación de forma expresa pero no en una declaración de voluntades anticipa-
das? ¿No debe consultarse y tenerse en cuenta la misma?
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Tras ello, pasamos ahora al artículo 14 de la norma aragonesa dedicado 
a al «Otorgamiento del consentimiento por sustitución», que tiene su reflejo 
en el artículo 9.3 LAP cuando habla del consentimiento por representación. 
Al margen de la cuestión referida a la terminología que emplean ambos artí-
culos, hay que entender que, a pesar de que la ley aragonesa permita que los 
«menores emancipados y adolescentes mayores de dieciséis años» otorguen 
personalmente su consentimiento, si nos encontramos ante una actuación de 
grave riesgo para la vida o salud del menor el consentimiento será por repre-
sentación, tal como señala la Ley 41/2002.

Por otro lado, el apartado segundo de la Ley 6/2002 prevé que en los 
supuestos antes descritos, se lleven a cabo, sin contar con el consentimiento 
del paciente, las «intervenciones indispensables desde el punto de vista clí-
nico a favor de la salud de la persona afectada». Ello debe interpretarse en 
consonancia con los supuestos en los que no existe la necesidad de obtener 
el consentimiento del paciente, es decir, que únicamente será posible cuan-
do estemos en una de las situaciones que la ley prevé. Nada más reseñable 
en este aspecto salvo que la Ley 41/2002 es más completa en este punto. 
Continúa la Ley 6/2002 hablando de las voluntades anticipadas y de la histo-
ria clínica (artículos 16 a 19 de la misma) que no van a ser analizados por la 
ausencia de incidencia en el estudio que estamos efectuando y por la propia 
especialidad de estos temas. 

En este sentido, tampoco vamos a entrar en la Ley 10/2011, de 24 de mar-
zo, de derechos y garantías de la dignidad de la persona en el proceso de 
morir y de la muerte ni en la Ley 5/2014, de 26 de junio, de Salud Pública de 
Aragón. En la primera, porque supone una regulación muy específica que 
requeriría un estudio particularizado sobre este tema y, en la segunda, porque 
no se señala nada de interés para nuestro análisis. Únicamente resta hacer 
una breve referencia a la Ley 4/2018, de 19 de abril, de identidad y expresión 
de género e igualdad social y no discriminación de la Comunidad Autónoma 
de Aragón. En la misma destaca su artículo 13.2 a) que señala que las personas 
transexuales tienen derecho a «Ser informadas y consultadas de los tratamien-
tos que les afecten y a que los procesos médicos que se les apliquen se rijan 
por el principio de consentimiento informado y libre decisión del paciente». 
Igualmente, hay que mencionar el artículo 14 que regula la prestación del 
consentimiento. En suma, esta norma aplica los principios establecidos en la 
Ley 41/2002 a este ámbito concreto.
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2.2.3. Ley 7/2019, de 29 de marzo, de Salud del Principado de Asturias

En primer lugar, vamos a ver qué señala el Estatuto de Autonomía del 
Principado de Asturias 490 acerca del consentimiento informado. En este senti-
do, el artículo 11 del mismo establece, de forma acorde a la legislación estatal, 
que le corresponde a la comunidad únicamente el desarrollo legislativo y la 
ejecución de la sanidad, teniendo en cuenta la legislación básica del Estado. 
No hay, por tanto, asunción de competencia por Asturias en esta materia.

Por otro lado, encontramos la Ley del Principado de Asturias 7/2019, de 
29 de marzo, de Salud 491. En concreto, el artículo 49 de la misma señala que 
garantiza los derechos de los usuarios y pacientes de los centros, servicios y 
establecimientos sanitarios. De este modo, destaca el apartado segundo del 
mismo artículo que las actuaciones institucionales y profesionales en el ámbi-
to sanitario protegerán al ser humano en su dignidad y su identidad y garanti-
zarán a toda persona, sin discriminación alguna, el respeto a su integridad y a 
sus demás derechos y libertades fundamentales.

Por su parte, el artículo 50 se encarga del derecho a la intimidad y a la 
confidencialidad, destacando que deberá respetarse el carácter confidencial 
de los datos. Asimismo, el artículo 51 se ocupa del derecho a la información 
asistencial, indicando que, además de los derechos que le concede la legisla-
ción estatal básica, el paciente tendrá los que se contemplan en este artículo. 
Por otro lado, el artículo 52 regula el derecho a la autonomía de decisión, des-
tacando que toda la actividad sanitaria deberá estar informada por «el princi-
pio de que la dignidad de la persona, el respeto a su autonomía e intimidad 
orientarán toda actividad sanitaria, el derecho a la autonomía de decisión de 
pacientes y usuarios». 

No obstante, la enumeración que efectúa la norma autonómica muestra 
que no se trata de una regulación exhaustiva, pues contiene muchas remisio-
nes a otras normas (como la Ley 41/2002). En otro orden de cosas, el artículo 
53 se encarga de las instrucciones previas y el artículo 54 de la misma norma 
se ocupa del derecho a la información epidemiológica. Por otro lado, reco-
ge el derecho a la información específica sobre derechos, deberes, servicios 
y programas (artículo 55) y el derecho a la transparencia en la información 
(artículo 56). Igualmente, el artículo 57 prevé el derecho al acompañamiento 
de los pacientes y el artículo 58 una serie de derechos relacionados con la do-
cumentación sanitaria.

490  Ley Orgánica 7/1981, de 30 de diciembre, de Estatuto de Autonomía para Asturias.
491  Hay que tener en cuenta que esta norma deroga, entre otras, la anterior Ley 1/1992, 

de 2 de julio, del Servicio de Salud del Principado de Asturias.
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Por su parte, el artículo 59 incluye una serie de derechos específicos de 
grupos especiales de población como menores, mayores dependientes o pa-
cientes al final de la vida. Además, el artículo 60 se centra en derechos especí-
ficos en la atención sanitaria de la infancia y adolescencia. Igualmente, es muy 
relevante el contenido del artículo 62.2 de la misma norma, ya que establece 
otros derechos de los pacientes.

Por lo tanto, se observa como la escasa regulación coindice, con las salve-
dades expuestas, con lo que señala la Ley 41/2002. De hecho, se remite a esta 
última en múltiples ocasiones. No obstante, debemos hacer referencia a otras 
normas con incidencia en la materia. Por un lado, encontramos el Decreto 
4/2008, de 23 de enero, de Organización y Funcionamiento del Registro del 
Principado de Asturias de Instrucciones Previas en el ámbito sanitario (de-
sarrollo del artículo 11 LAP) cuya puesta en funcionamiento se llevó a cabo 
a través de la Resolución de 29 de abril de 2008, de la Consejería de Salud y 
Servicios Sanitarios del Principado de Asturias. Por otro lado, la Ley 5/2018, 
de 22 de junio, sobre derechos y garantías de la dignidad de las personas 
en el proceso del final de la vida cuyo contenido es de una gran relevancia. 
Dedicaremos algo más de atención a esta última disposición. 

En primer lugar, cabe reseñar que la propia estructura de la norma co-
necta con nuestra interpretación del consentimiento informado. Como se re-
cordará, anteriormente señalamos que el reconocimiento de derechos a unos 
conlleva, normalmente, como correlato directo, la atribución de obligaciones 
a otros. De esta forma, la Ley 5/2018 dedica su Título I a regular los derechos 
de los pacientes y, en su Título II los deberes de los profesionales. Además, 
esta ley se aplica con independencia del carácter público o privado del centro 
(artículo 1.2 Ley 5/2018). Nos resulta muy relevante la previsión acerca del 
respeto que merece la decisión del paciente de no intervenirse a pesar de que, 
desde un punto de vista sanitario, sea perjudicial para su salud. De este modo, 
el artículo 4 de la Ley 5/2018 define la calidad de vida como «la percepción 
que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultu-
ra y del sistema de valores en los que vive y en relación con sus objetivos, sus 
expectativas, sus normas y sus inquietudes. Se trata de un concepto que está 
influido por la salud física del sujeto, su estado psicológico, su nivel de inde-
pendencia, sus relaciones sociales, así como su relación con su entorno». En 
este sentido, no se puede obviar que toda persona tiene el derecho a decidir 
cómo quiere desarrollar su propia existencia, sin que se le pueda obligar a 
mantener su vida o a llevarla a cabo de forma contraria a sus propias creencias 
o valores. Por lo que respecta al consentimiento informado, se describe de for-
ma similar a la norma estatal, debiendo informarse previamente al sujeto y re-
quiriéndose capacidad para ejecutarlo. Igualmente, resulta de vital relevancia 
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el hecho de que la información se preste de forma adecuada a las peculiares 
circunstancias que rodean estos supuestos y de modo personalizado.

Todo lo anterior provoca que se reconozcan derechos especiales que no 
se contemplan en la Ley 41/2002, debido a las especiales características que 
nos encontramos. Véase a modo de ejemplo el derecho a un trato digno (ar-
tículo 5) o el derecho al alivio del sufrimiento (artículo 6). De alguna forma, 
la norma autonómica aplica las previsiones de la Ley 41/2002 para los escena-
rios en que el paciente se encuentra en el proceso final de vida. Cabe destacar 
de la Ley 5/2018 que establece un orden de representación, esto es, indica 
quién debe actuar en nombre del paciente cuando este último no disponga 
de capacidad para hacerlo. 

No encontramos esta referencia en la ley estatal y nos parece una previ-
sión muy acertada, ya que ofrece mayor seguridad jurídica tanto a los profesio-
nales sanitarios como a los pacientes y a sus familiares y allegados. Para finali-
zar con este breve análisis de la Ley 5/2018, vamos a mencionar dos aspectos 
que nos parecen importantes. Por un lado, el derecho al rechazo y a la retira-
da de una intervención (artículo 10) «aun a pesar de que ponga en riesgo su 
vida o implique la suspensión de medidas de soporte vital», decisión que «será 
documentada en la historia clínica y será respetada una vez que el facultativo 
responsable de la asistencia haya informado a la persona en los términos y con 
el alcance y la forma previstos en el artículo 7». Por otro lado, contempla en 
su artículo 12 los derechos de las personas menores de edad (a la información 
y al consentimiento) y lo realiza de forma acorde a nuestra interpretación. En 
este sentido, el criterio imperante es la capacidad del menor, acudiéndose a la 
representación cuando este carezca de la misma. Asimismo, se destaca, como 
no puede ser de otro modo, que el «El consentimiento por representación se 
emitirá siempre atendiendo al interés del menor».

2.2.4. Ley 11/1994, de 26 de julio, de Ordenación Sanitaria de la Comunidad 
de Canarias

De nuevo, comenzamos con el estudio del Estatuto de Autonomía de la 
Comunidad Autónoma 492. En el mismo, en su artículo 32 apartado 10, destaca 
que corresponde a la Comunidad Autónoma de Canarias el desarrollo legis-
lativo y la ejecución de la sanidad e higiene y la coordinación hospitalaria en 
general. Por lo tanto, al igual que en la Comunidad Autónoma de Asturias, 
se contempla como una competencia compartida con el Estado sin que, por 
tanto, exista asunción de competencia por esta comunidad.

492  Ley Orgánica 10/1982, de 10 de agosto, de Estatuto de Autonomía de Canarias.
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En cuanto a la normativa, disponemos de la Ley 11/1994, de 26 de julio, 
de Ordenación Sanitaria de Canarias. En el artículo 6.1 n) de la misma se se-
ñala que los ciudadanos tienen derecho a «que se le dé información adecuada 
y comprensible sobre su proceso, incluyendo el diagnóstico, el pronóstico, así 
como los riesgos, beneficios y alternativas de tratamiento».

Este apartado olvida alguno de los aspectos que el artículo 10 LAP con-
templa como contenido obligatorio de la información como «Las consecuen-
cias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad», 
la referencia a los riesgos «relacionados con las circunstancias personales o 
profesionales del paciente» y los «probables en condiciones normales, confor-
me a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con 
el tipo de intervención» y las «contraindicaciones».

Por otro lado, las letras ñ) y o) del mismo artículo están dedicadas al con-
sentimiento informado y sus límites. Es reseñable la referencia a que hace la 
ley autonómica a la manifestación anticipada de voluntad en caso de «riesgo 
inmediato grave para la integridad física o psíquica de la persona enferma», 
no contemplado en la ley estatal. Nada se indica en la norma de Canarias so-
bre el consentimiento por representación. 

En otro orden de cosas, la letra q) del citado artículo 6.1 reconoce el de-
recho «A que quede constancia por escrito o en soporte técnico adecuado 
de todo su proceso. Al finalizar la estancia en una institución hospitalaria, el 
paciente, familiar recibirá su informe de alta».

Por último, hay que tener presente dos cuestiones. Por un lado, que tam-
bién existe en esta Comunidad Autónoma una ley dedicada a garantizar los 
derechos de las personas en el proceso final de su vida 493. Por otro lado, que 
actualmente disponemos de un Proyecto de Ley de Sanidad de Canarias 494, 
por lo que, si se aprueba definitivamente debemos atender al contenido de 
dicha norma.

2.2.5. Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenación Sanitaria de Cantabria

Siguiendo con la estructura que hemos establecido para el análisis de la 
normativa autonómica, comenzamos por el Estatuto de Autonomía de la co-
munidad 495. En este sentido, el artículo 25 del mismo está dedicado a regular 

493  Ley 1/2015, de 9 de febrero, de derechos y garantías de la dignidad de la persona 
ante el proceso final de su vida.

494  Disponible en: http://www.parcan.es/files/pub/bop/7l/2010/299/bo299.pdf (fecha de últ-
ima consulta 15.01.2020).

495  Ley Orgánica 8/1981, de 30 de diciembre, de Estatuto de Autonomía para Cantabria.
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las materias sobre las que a la Comunidad Autónoma de Cantabria correspon-
de el desarrollo legislativo y la ejecución, en el marco de la legislación bási-
ca del Estado. Entre las mismas se incluye la «Sanidad e higiene, promoción, 
prevención y restauración de la salud. Coordinación hospitalaria en general, 
incluida la de la Seguridad Social» (apartado tercero) y la «Defensa de los 
consumidores y usuarios» (apartado 6). De nuevo y al igual que en las co-
munidades autónomas de Asturias y Canarias, la sanidad aparece como una 
competencia compartida con el Estado sin asunción de competencia por la 
comunidad.

En otro orden de cosas, encontramos la Ley 7/2002, de 10 de diciembre, 
de Ordenación Sanitaria de Cantabria. Su artículo 29 regula los derechos rela-
cionados con el respeto a la autonomía del paciente entre los que incluye, en 
su apartado segundo, el consentimiento informado y la expresión de la volun-
tad con carácter previo (o instrucciones previas). Por otro lado, los artículos 
30 a 33 de la norma autonómica se centran en el consentimiento informado. 
Lo más relevante es que en el apartado 3 del artículo 30 no hace referen-
cia, entre los supuestos de consentimiento por escrito, a los «procedimientos 
diagnósticos y terapéuticos invasores» (artículo 8.2 párrafo 2 LAP), aludiendo 
únicamente a «procedimientos diagnósticos». Sin embargo, ha de entenderse 
que se refiere a tales procesos invasores, máxime si tenemos en cuenta el ca-
rácter de norma básica de la Ley 41/2002. 

Por lo que respecta al consentimiento por representación, sólo cabe des-
tacar el apartado 2 del artículo 31, ya que prevé que el consentimiento debe 
contar, además con autorización judicial cuando de los procedimientos o 
prácticas se derive un gran peligro para la vida o la integridad física o psíquica 
del enfermo, extremo no recogido en la Ley 41/2002.

Además, la ley de Cantabria dedica el artículo 32 al consentimiento in-
formado en los menores, señalando que los menores deben ser consultados 
cuando lo aconseje su edad y grado de madurez, valorando, no obstante, las 
posibles consecuencias negativas de la información suministrada. Esta refe-
rencia genérica bien puede coincidir con las reflexiones que anteriormente se 
hicieron al analizar la Ley 41/2002.

En cuanto a la exención del deber de recabar el consentimiento de los 
pacientes (artículo 33 de la norma autonómica), cabe resaltar dos cuestiones. 
La primera, que al regular los casos en los que existe riesgo para la salud pú-
blica, señala que «deberá comunicarse a la autoridad judicial, en el plazo de 
veinticuatro horas, las medidas adoptadas por las autoridades sanitarias». Sin 
embargo, en la Ley 41/2002, tal comunicación se encuentra circunscrita úni-
camente a los supuestos en los que exista un «internamiento obligatorio de 
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personas». De nuevo, hay que interpretar de forma armónica ambas leyes, en-
tendiendo que la ley de Cantabria se refiere a tal situación de internamiento.

La segunda, que no se incluye en la ley autonómica, para las situaciones 
de riesgo grave, la referencia que se hace en la Ley 41/2002 a la imposibilidad 
de conseguir la autorización del paciente ni a la consulta, cuando las circuns-
tancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. 

Siguiendo con la regulación de la Ley 7/2002, el artículo 34 recoge la ex-
presión de la voluntad con carácter previo, esto es, las denominadas en la Ley 
41/2002 instrucciones previas y, en otras leyes, declaración vital anticipada. 
Por otro lado, el artículo 35 se encarga de los derechos del enfermo afectado 
por un proceso en fase terminal. Por lo tanto, no existen en Cantabria leyes 
especiales sobre estas materias, que sí se encontraban en otras comunidades. 
Interesa resaltar que también se ocupa de la protección de la intimidad de los 
pacientes (artículo 36) y de la confidencialidad de sus datos (artículo 37). 

Por último, en el ámbito de la información, debemos acudir a tres artícu-
los en los que se hace referencia a tal extremo. En primer lugar, el artículo 38 
dedicado a los derechos relacionados con la investigación y la experimentación 
indica en su apartado primero, de una forma equivalente a la Ley 41/2002, que 
el paciente tiene derecho a conocer si los procedimientos de pronóstico, diag-
nóstico o tratamiento que le son aplicados pueden ser utilizados para un pro-
yecto docente o de investigación que, en ningún caso, podrá comportar peligro 
adicional para su salud. Por otro lado, el artículo 39 regula los derechos rela-
cionados con los resultados de las actuaciones diagnósticas y terapéuticas. En 
otro orden de cosas, el artículo 40 se encarga de los derechos relacionados con 
la información asistencial y la documentación clínica. De dicha regulación, lo 
más destacable es que se recoja, en el apartado 5 del citado artículo el derecho 
a disponer de la «información escrita sobre su proceso asistencial y estado de 
salud en términos comprensibles, con el contenido fijado en las disposiciones 
vigentes, que en todo caso incluirá las actuaciones médicas y de enfermería, así 
como las de otros facultativos y profesionales sanitarios». 

En este sentido, la Ley 41/2002 contempla que la información se propor-
cionará, como norma general, verbalmente dejando constancia en la histo-
ria clínica. Sin embargo, no puede decirse que tal artículo contradiga la ley 
estatal. Máxime si atendemos a la propia práctica médica en la que con gran 
frecuencia se informa –y se consiente– de forma escrita. De alguna forma, esta 
norma es más realista que la Ley 41/2002 y ha plasmado lo que se realiza en la 
casi totalidad de procedimientos sanitarios. 

Con todo, conviene hacer una puntualización. Que ello se corresponda 
con la generalidad de los casos no quiere decir que sea correcto. No hay pro-
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blema en que se informe de forma escrita e incluso puede ser más beneficioso 
reconocer un derecho a los pacientes a que se les preste de tal forma. No 
obstante, si esa información no se acompaña de una explicación verbal en la 
que, de una forma comprensible y en términos asequibles al paciente, se le 
exponga la finalidad de la intervención, los riesgos, las consecuencias, las con-
traindicaciones, etc. podría estar vulnerándose el contenido legal y el propio 
propósito de la Ley 41/2002. Además, llama la atención que no se incluyan en 
la ley autonómica los casos en los que los sujetos que deben recibir la informa-
ción son los familiares o personas allegadas y aquellos en los que no es nece-
sario informar al paciente por necesidades terapéuticas. Quizás lo supuestos 
con más enjundia en la práctica.

En otro orden de cosas, encontramos una ley específica, la Ley 7/2006, 
de 15 de junio, de garantías de tiempos máximos de respuesta en atención 
sanitaria especializada en el sistema sanitario público de Cantabria, que, sin 
embargo, nada aporta al estudio que estamos llevando a cabo. Únicamente 
resta hacer referencia a la existencia de la Orden SAN/48/2018 496 que reco-
ge, entre otras cuestiones, la obligación para los centros y servicios sanitarios 
sin internamiento donde se practique sedación consciente ambulatoria de en-
tregar un documento de consentimiento informado a los pacientes tras ser 
informados del procedimiento a realizar.

2.2.6. Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y deberes en materia de salud 
de Castilla-La Mancha

El Estatuto de Autonomía de la Comunidad Autónoma de Castilla-La 
Mancha 497 recoge en el artículo 32 las materias en las que la comunidad tiene 
competencia compartida con el Estado, esto es, que corresponde al Estado la 
legislación básica y a la Comunidad Autónoma el desarrollo legislativo y la eje-
cución. Entre las mismas contempla la «Sanidad e higiene, promoción, pre-
vención y restauración de la salud», la «Coordinación hospitalaria en general, 
incluida la de la Seguridad Social» (ambas incluidas en el apartado tercero 
del citado artículo) y la «Defensa del consumidor y usuario» (apartado 6). Se 
repite, por tanto, el mismo esquema que en las Comunidades Autónomas de 
Asturias, Canarias y Cantabria, en las que la competencia no es asumida en 
exclusividad por la comunidad.

496  Orden SAN/48/2018 de 4 de junio, por la que se establecen los requisitos técnico-sa-
nitarios de los centros proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento y de los servicios sa-
nitarios integrados en organizaciones no sanitarias de la Comunidad Autónoma de Cantabria.

497  Ley Orgánica 9/1982, de 10 de agosto, de Estatuto de Autonomía de Castilla-La 
Mancha.
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En otro orden de cosas, encontramos la Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre 
derechos y deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha. En concreto, 
nos vamos a centrar en su Título I («Derechos de las personas en materia de 
salud»). En primer lugar, dentro del mismo encontramos el Capítulo II regula 
los derechos relativos a la información sanitaria (artículos 9 a 13). Conviene 
comenzar reseñando la previsión, no contemplada en la Ley 41/2002, acerca 
de que la renuncia al derecho a ser informado deberá formularse por escrito 
y se incorporará a la historia clínica, pudiendo ser revocada en cualquier mo-
mento por escrito. 

Por otro lado, muy relevante resulta la regulación del artículo 9.4 de la 
norma autonómica que señala que la información deberá prestarse de ma-
nera continuada y con antelación suficiente a la actuación asistencial para 
permitir a la persona elegir con libertad y conocimiento de causa. En este 
sentido, refuerza la garantía de la eficacia del derecho, ya que, sin la suficien-
te antelación y sin dicha continuidad, difícilmente podrá ejercerse el mismo. 
Por lo que respecta al apartado 5 del citado artículo, parece que, tras una pri-
mera lectura del mismo, contradice la Ley 41/2002, pues únicamente atribu-
ye la obligación de informar al profesional sanitario responsable del paciente. 
Sin embargo, si dicho contenido se compara con el artículo 49.b) de la norma 
autonómica, rápidamente se modifica tal impresión, pues extiende dicho de-
ber a todos los profesionales que presten atención sanitaria.

Asimismo, el artículo 10.2 de la Ley regional 498 también señala algo des-
tacable, ya que se encarga de la información a los menores. En este sentido, 
resulta un tanto llamativa esta previsión de la Ley, pues realiza en este campo 
una regulación sui generis sin reflejo en la Ley 41/2002. De hecho, parece olvi-
dar los supuestos de consentimiento por representación, ya que, en los casos 
de menores de 16 años no emancipados la Ley 41/2002 indica que el criterio 
a tener en cuenta –a valorar por el profesional sanitario– para que el consen-
timiento lo presten los representantes o el propio menor es la capacidad del 
mismo. Creemos que sería más adecuado trasladar a este ámbito el mismo cri-
terio de la capacidad del menor, de tal forma que si el mismo la posee debería 
informársele únicamente a él, pues es, al fin y al cabo, el titular del derecho. En 
caso contrario, sí se debería hacer extensiva tal información, ya que, como se 
ha señalado, el que va a tomar la decisión de consentir o no es el representante.

498  En este sentido, destaca el citado precepto que «Sin perjuicio del derecho del menor 
a recibir información sobre su salud en un lenguaje adecuado a su edad, madurez y estado 
psicológico, en el caso de menores de dieciséis años no emancipados se informará también 
a los padres o tutores; así mismo se informará a éstos cuando se trate de mayores de dieciséis 
años o menores emancipados en el supuesto de actuación de grave riesgo, según el criterio del 
facultativo».
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Por su parte, el apartado 4 del artículo 10 de la norma autonómica se ocu-
pa «del paciente declarado incapaz». En tales circunstancias, destaca la citada 
ley, que el titular del derecho a la información será el tutor, en los términos 
que fije la sentencia de incapacitación y sin perjuicio del derecho del incapa-
citado a recibir información sobre su salud en un lenguaje adecuado que per-
mita la comprensión de la misma. Sin embargo, no consideramos adecuada la 
previsión del representante como titular del derecho a la información, ya que 
el titular continúa siendo la persona con la capacidad judicialmente modifi-
cada, con independencia que deba informarse también al representante que 
será el que más tarde consienta. En ambos casos, tráiganse a colación aquí, 
mutatis mutandi, las reflexiones que anteriormente se hicieron para evitar rei-
teraciones innecesarias.

Únicamente resta, en el ámbito de la información, hacer referencia a los 
artículos 11, 12 y 13 de la norma regional. El primero se encarga de la garantía 
de la información asistencial en la que, de nuevo se hace extensivo el deber de 
información a todos los profesionales que intervengan en el proceso de cura-
ción del paciente. Por otro lado, el artículo 12 está dedicado al derecho a la 
información epidemiológica. De forma equivalente a la Ley 41/2002 impone 
el deber de informar a los ciudadanos sobre los problemas sanitarios de la co-
lectividad cuando impliquen un riesgo para la salud pública o individual. Por 
su parte, el artículo 13 regula la información no asistencial. 

Pasamos ahora al Capítulo III de la norma autonómica, que recoge los 
derechos relativos a la autonomía de la voluntad. En este sentido, la Sección 
1ª del mismo prevé una serie de principios y límites en los artículos 14 y 15. 
El primer precepto refleja el deber de los centros sanitarios de respetar las 
decisiones adoptadas por los pacientes, tras recibir la información adecuada. 
De esta forma, la autonomía de la voluntad del paciente ha de comprender 
«la libertad para elegir de forma autónoma entre las distintas opciones que 
exponga el profesional sanitario responsable, para negarse a recibir un proce-
dimiento diagnóstico, pronóstico o terapéutico, así como para poder en todo 
momento revocar una anterior decisión sobre su propia salud».

En otro orden de cosas, el artículo 15 destaca que tal respeto encuentra 
como límites el ordenamiento jurídico, los derechos de terceras personas y la 
buena práctica clínica, de tal modo que en ningún caso las decisiones de los 
pacientes podrán contradecir estos extremos.

Por otro lado, la Sección 2ª regula el consentimiento informado (artícu-
los 16 a 23) de una forma bastante pormenorizada. El primero de ellos, el ar-
tículo 16 está dedicado a las características de la información previa al consen-
timiento, por lo que, de nuevo incide en la información asistencial. Además, 
también recoge que, como norma general, la misma será de forma verbal, re-
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mitiendo al apartado 3 del artículo 18 –que más tarde analizaremos– sobre los 
casos en que debe hacerse por escrito. El apartado 4 del artículo 16 de la ley 
autonómica adquiere gran relevancia, ya que prevé que la información debe 
facilitarse «con la antelación suficiente para que el paciente pueda reflexionar 
y decidir libremente», algo que no se recoge en la ley estatal. De este modo, 
sin indicar un plazo concreto –como sí lo hacía la ley valenciana–, recoge una 
garantía del derecho muy importante en la práctica. 

En cuanto al contenido de la información, la ley autonómica señala que, 
como mínimo, deberá incluir la identificación y descripción del procedi-
miento, los objetivos del mismo, los beneficios que se esperan alcanzar, las 
alternativas razonables al procedimiento, las consecuencias previsibles de su 
realización y de su no realización, los riesgos frecuentes y poco frecuentes, 
los riesgos y consecuencias en función de la situación clínica del paciente y 
de sus circunstancias personales o profesionales y las posibles contraindica-
ciones que puedan darse. Si se compara este artículo con lo que prevé la Ley 
41/2002 en los artículos 4.1 in fine y 10.1, rápidamente se observa cómo ambas 
señalan algo similar y que, incluso, es más exhaustiva en el caso de la norma 
autonómica.

Por su parte, el artículo 17 de la norma regional contempla la renuncia a 
la información previa al consentimiento, remitiendo al artículo 9 de la misma. 
Por otro lado, el artículo 18 se encarga del consentimiento informado, que 
aparece como un derecho del paciente y un deber del profesional. Además, 
tal y como prevé la Ley 41/2002, señala que «El consentimiento será verbal, 
por regla general», debiendo prestarse por escrito «en los casos de interven-
ción quirúrgica, procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores y en los 
procedimientos que impliquen riesgos o inconvenientes de notoria y previsi-
ble repercusión negativa sobre la salud del paciente». Como es la tónica ge-
neral en las normativas autonómicas, también se contempla el derecho del 
paciente que haya expresado por escrito su consentimiento informado a obte-
ner una copia de dicho documento.

Más relevancia tiene el apartado 5 de la ley autonómica que prevé que de-
berá constar en la historia clínica de los pacientes «la información facilitada a 
los mismos durante su proceso asistencial y el carácter de su consentimiento». 
Aunque no se diga nada en la ley estatal acerca del carácter de su consenti-
miento, puede entenderse subsumido en el artículo 15.2 i) LAP. Por último, 
se regula el derecho a revocar libremente el consentimiento en cualquier mo-
mento sin necesidad de expresar la causa, debiendo constar dicha revocación 
por escrito en la historia clínica.

Por otra parte, el artículo 19 está dedicado a los límites del consentimien-
to informado, recogiendo en su apartado primero dos situaciones de excep-
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ción a la exigencia de consentimiento equivalentes a las previstas en la Ley 
41/2002, a saber, la existencia de riesgo grave para la salud pública y las situa-
ciones de urgencia que impliquen un riesgo inmediato y grave para la salud 
física o psíquica del paciente y no sea posible obtener su consentimiento. Lo 
más llamativo es la previsión que hace este artículo en estas últimas situacio-
nes, ya que indica que «Una vez superada la situación de urgencia, deberá 
informarse al paciente sobre su proceso, sin perjuicio de lo establecido en 
el punto 3 del artículo 10». Aunque no se contemple expresamente en la ley 
estatal, ya se señaló en las reflexiones que se hicieron acerca del mismo que, 
dada la emergencia del caso, una vez fuera posible debía informarse al pacien-
te y que, en caso de que estemos ante un incapaz –o una persona con la capa-
cidad judicialmente modificada– deberá hacerse también a los representantes 
o familiares. Además, matiza la ley que, en estos casos, «sólo se pueden llevar 
a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de vista clínico a favor 
de la salud del paciente».

En otro orden de cosas, el artículo 20 de la ley autonómica se encarga 
del otorgamiento del consentimiento por representación y los supuestos que 
contempla coinciden, a grandes rasgos con los previstos en el artículo 9.3 LAP. 
Únicamente cabe reseñar dos cuestiones. La primera, que en la letra a) del 
artículo 20.1 de la ley regional añade que, si el paciente hubiera designado 
previamente a una persona, a efectos de la emisión en su nombre del consen-
timiento informado, corresponderá a ella la decisión (extremo no recogido 
en la Ley 41/2002). La segunda, la previsión del derecho a ser oído y tenido 
en cuenta de los menores de, al menor, 12 años –artículo 20.1 c) de la norma 
autonómica–, algo que coincide con lo que indica la Ley Orgánica 1/1996, de 
15 de enero, de Protección Jurídica del Menor, a la que remite la propia Ley 
41/2002.

Por su parte, el apartado segundo del artículo 20 de la citada ley autonó-
mica excluye del consentimiento por representación a los «menores eman-
cipados o con dieciséis años cumplidos no incapaces ni incapacitados», sal-
vo que estemos ante un caso de «actuación de grave riesgo, según el criterio 
del facultativo», situación en la que serán informados los padres, teniendo en 
cuenta la opinión de los mismos para la toma de la decisión correspondiente. 
De nuevo, de una forma muy parecida a como lo hace el artículo 9.4 LAP, 
dispone una excepción al consentimiento por representación para ciertos 
menores. 

Conviene resaltar que, en el caso de la ley autonómica se señala que se 
trate de menores «con dieciséis años cumplidos» y en la Ley 41/2002 se ha-
bla de «mayores de 16 años», lo cual puede, en ciertos casos límite, resultar 
significativo para que el consentimiento se obtenga por representación o no. 
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Por otro lado, es más claro en este punto la ley de Castilla-La Mancha, ya que 
no remite a los supuestos que contempla en el apartado primero del artículo 
20, sino que, directamente, excluye a los menores incapaces y los que tengan 
la capacidad modificada judicialmente. Más relevancia tiene lo que contem-
pla el apartado segundo del artículo 20 in fine cuando indica que en caso de 
grave riesgo se informará a los padres y se tendrá en cuenta la opinión de los 
mismos para la toma de decisión posterior. En este sentido, parece que, aun-
que nos encontremos en un caso de grave riesgo para la salud del menor, la 
decisión recaerá sobre el mismo, al margen de que se tenga en cuenta lo que 
señalen los padres. 

Esta previsión contradice lo que previsto por la Ley 41/2002 en este pun-
to, ya que según la misma en estos casos «el consentimiento lo prestará el 
representante legal del menor, una vez oída y tenida en cuenta la opinión del 
mismo», lo que viene a suponer la conclusión contraria a la anterior, esto es, 
que se decide por los representantes –o padres– del menor, a pesar de que sea 
oído y tenido en cuenta el mismo.

Además de todo ello, esta opción normativa no parece la más adecuada 
si tenemos presente que para las situaciones de urgencia que impliquen un 
riesgo inmediato y grave para la salud física o psíquica del paciente (apartado 
b) del artículo 19.1 de la ley de Castilla-La Mancha) y no sea posible obtener 
su consentimiento, se podrá actuar por el médico sin necesidad de consen-
timiento –consultando, cuando sea posible, a los familiares o a las personas 
vinculadas de hecho a él–. De este modo, como señalamos más arriba, parece 
que tengan más capacidad los menores de edad que los mayores, algo que no 
tiene demasiado sentido. Por lo demás, trasládense aquí las puntualizaciones 
que anteriormente se hicieron sobre este particular.

El resto del artículo 20 de la norma autonómica viene a coincidir con lo 
que señala la Ley 41/2002, pues igualmente se recoge la obligación del pro-
fesional de poner en conocimiento de las autoridades, los casos en los que la 
decisión del representante legal pueda presumirse contraria a la salud del me-
nor o incapacitado. También remite a lo dispuesto con carácter general sobre 
la mayoría de edad en la norma nacional y a la legislación específica que sea 
de aplicación en los supuestos legales de interrupción voluntaria del embara-
zo, a lo que añade la «práctica de ensayos clínicos, técnicas de reproducción 
humana asistida y donación de órganos ínter vivos». 

Asimismo, prevé que en los casos de consentimiento por representación, 
la decisión e intervención médica deberán ser proporcionadas y orientadas 
al beneficio objetivo del paciente y que «El paciente y, en su caso, las per-
sonas vinculadas a él por razones familiares o de hecho participarán, en la 
medida de lo posible, en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanita-
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rio. Todo ello quedará reflejado en la historia clínica». Por tanto, únicamente 
puede destacarse que añade, en este último apartado, a las personas vincula-
das al paciente, máxime si tenemos en cuenta los casos de consentimiento por 
representación. 

Continuando con la ley autonómica, el artículo 21 se encarga del conteni-
do del documento de consentimiento informado. El mismo, haciéndose eco 
de la propia realidad, que, como se ha señalado en numerosas ocasiones, su-
pone el empleo de documentos tipo para informar y obtener el consentimien-
to de los pacientes, indica que dicho documento «deberá ser específico para 
cada persona y procedimiento, sin perjuicio de que se puedan adjuntar hojas 
y otros medios informativos de carácter general». De este modo, sin prohibir 
su uso, obliga a que sean ajustados a los casos concretos, pues de otra forma 
no se podría informar adecuadamente y obtener el consentimiento real del 
paciente. A ello añade que el documento de consentimiento será redactado 
en lenguaje comprensible y deberá recoger un contenido mínimo del docu-
mento, al margen de la información. 

Pasamos ahora al artículo 22 de la Ley de Castilla-La Mancha que prevé 
la posibilidad de negarse, por parte del paciente, a recibir un procedimiento 
sanitario. Su reflejo en la norma estatal lo encontramos en el artículo 2.4 LAP. 
En este último, únicamente se contempla una referencia genérica –acorde a 
la propia consideración de ley básica que requiere de un desarrollo y ejecu-
ción por parte de las comunidades autónomas–. Desde esta perspectiva, la ley 
autonómica desarrolla esta previsión.

En otro orden de cosas, el artículo 23 de la ley de Castilla-La Mancha 
regula el derecho del paciente a ser advertido del carácter experimental de 
los procedimientos o de su uso en proyectos docentes o de investigación. La 
referencia la encontramos en el artículo 8.4 LAP. De nuevo, es tarea de la 
ley de la Comunidad Autónoma desarrollarlo, por lo que no merece mayor 
abundamiento. Por su parte, el artículo 24 de la norma de Castilla-La Mancha 
se encarga de las voluntades anticipadas –que el artículo 11 LAP –denomina 
instrucciones previas–. Baste con señalar que, según el mismo, «Todas las per-
sonas tienen derecho a decidir sobre las actuaciones sanitarias que les puedan 
afectar en el futuro en el supuesto de que en el momento en que deban adop-
tar una decisión no gocen de capacidad para ello».

Por otro lado, el Capítulo IV recoge los derechos relativos a la documen-
tación sanitaria, regulando, en la Sección 1ª la historia clínica (artículos 25 a 
32) y en la Sección 2ª el informe de alta y otra documentación clínica (artí-
culo 33). En último lugar, el Capítulo V prevé los derechos relacionados con 
los servicios asistenciales de los pacientes. En este punto, únicamente vamos 
a enunciar los derechos que recoge la ley. En este sentido, se contemplan: el 
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derecho a la asistencia sanitaria (artículo 34), el derecho a la obtención de los 
medicamentos (artículo 35), el derecho al acompañamiento –de los menores, 
personas con la capacidad modificada judicialmente, personas en situación 
de dependencia, mujeres en parto y pacientes en general– (artículo 36), el 
derecho sobre los tejidos o muestras biológicas (artículo 37), el derecho a la 
garantía de tiempos máximos de respuesta (artículo 38), el derecho a la libre 
elección del profesional sanitario, servicio y centro (artículo 39), el derecho a 
la segunda opinión médica (artículo 40), el derecho de las personas especial-
mente protegidas (artículo 41), el derecho de participación en el ámbito de la 
salud (artículo 42) y el derecho a la calidad y seguridad (artículo 43). 

Ninguno de estos derechos tiene reflejo en la norma estatal, siendo, por 
tanto, una regulación completamente autonómica. De este modo, para apre-
ciar su contenido, alcance e implicaciones deberemos estar a la misma. No 
vamos a entrar, por la escasa incidencia en el análisis que estamos efectuando, 
en el resto de previsiones de la ley –como, por ejemplo, en lo dispuesto en el 
Título II dedicado a los deberes de las personas en materia de salud–.

Tras ello, únicamente resta hacer referencia a una serie de normas que, 
por su escasa o nula incidencia en el estudio o por su especialidad, no se va a 
entrar en detalle sobre las mismas. Así, encontramos la Ley 8/2000, de 30 de 
noviembre, de Ordenación Sanitaria de Castilla-La Mancha, la Ley 6/2005, 
de 7 de julio, sobre la Declaración de Voluntades Anticipadas en materia de la 
propia salud, el Decreto 24/2011, de 12 de abril de 2011, de la Documentación 
Sanitaria en Castilla-La Mancha y la Ley 3/2014, de 21 de julio, de Garantía de 
la Atención Sanitaria y del Ejercicio de la Libre Elección en las Prestaciones 
del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha.

2.2.7. Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en 
relación con la salud de Castilla y León

En primer lugar, vamos a comenzar por detenernos en su Estatuto de 
Autonomía 499 que prevé en su artículo 74, apartado primero, la sanidad y sa-
lud pública, la promoción de la salud en todos los ámbitos, la planificación de 
los recursos sanitarios públicos, la coordinación de la sanidad privada con el 
sistema sanitario público y la formación sanitaria especializada como comper-
tencias exclusivas de la comunidad. A ello añade, en el apartado segundo del 
mismo artículo, la organización, funcionamiento, administración y gestión de 
todas las instituciones sanitarias públicas dentro su territorio en el marco de 
las bases y coordinación estatal de la Sanidad. Por otro lado, los apartados 3 

499  Ley Orgánica 14/2007, de 30 de noviembre, de reforma del Estatuto de Autonomía 
de Castilla y León.
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y 4 del mismo artículo señalan que para las materias antes mencionadas, la 
comunidad podrá organizar y administrar los servicios relacionados y ejercerá 
la inspección y control de las entidades. Por lo tanto, al recoger las previsiones 
de «sin perjuicio de las facultades reservadas al Estado» y «En el marco de las 
bases y coordinación estatal de la Sanidad» parece claramente cumplimen-
tar su respeto a la Constitución. Sin embargo, tampoco aclara ni arroja algo 
de luz sobre qué facultades corresponden al Estado y cuáles a la Comunidad 
Autónoma. 

En este punto, podemos tratar de buscar mayor explicación en la Ley 
8/2010, de 30 de agosto, de ordenación del sistema de salud de Castilla y 
León 500. En este sentido, su Título II recoge las competencias en materia de 
sanidad (artículos 6 a 8). De este modo, el artículo 6 regula la competencias 
que corresponden a la Junta de Castilla y León; el artículo 7 las competencias 
de la consejería competente en materia de sanidad y el artículo 8 las compe-
tencias de las corporaciones locales.

Sin embargo, las únicas competencias que de algún modo inciden en la 
materia analizada son algunas de las contempladas en el citado artículo 7 y, 
en concreto, en las letras g), i), r) y s). No obstante, estamos ante referencias 
genéricas que tampoco nos ofrecen criterios suficientes para determinar si 
opta por incluir el consentimiento informado como materia de competencia 
exclusiva de la comunidad o compartida con el Estado. 

Por otro lado, la regulación de esta ley –Ley 8/2010, de 30 de agosto, de 
ordenación del sistema de salud de Castilla y León– no dispone de referencias 
al consentimiento informado por lo que no puede realizarse un análisis acer-
ca del mismo. Igualmente, tampoco encontramos mayores indicaciones en la 
Ley 10/2010, de 27 de septiembre, de salud pública y seguridad alimentaria 
de Castilla y León 501.

Para encontrar tal normativa debemos acudir a la Ley 8/2003, de 8 de 
abril, sobre derechos y deberes de las personas en relación con la salud. En 
este sentido, al margen de la protección de los datos de la salud (artículos 9 
a 16), se prevé una específica regulación sobre el consentimiento informado. 
En este sentido, su artículo 17 se ocupa de la información a los pacientes, 
que se presta «con el fin de ayudar a cada persona a tomar decisiones sobre 
su propia salud». La misma deberá ser veraz, razonable y suficiente y estar 

500  Cabe destacar que esta norma ha sido modificada por el Decreto-Ley 1/2019, de 28 
de febrero, sobre medidas urgentes en materia de sanidad.

501  En este ámbito, debe tenerse en cuenta la reciente reforma operada por la Ley 
6/2019, de 19 de marzo, de modificación de la Ley 10/2010, de 27 de septiembre, de Salud 
Pública y Seguridad Alimentaria de Castilla y León.
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referida al diagnóstico, pronóstico y alternativas de tratamiento. Asimismo, 
ha de comprender la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de cada in-
tervención. Por su parte, el apartado 3 del mismo artículo atribuye la respon-
sabilidad a todos los centros sanitarios y establece que, como regla general, la 
información se proporcionará verbalmente (dejando constancia en la historia 
clínica). Asimismo, prevé que la misma se facilite en términos comprensibles y 
adaptados a las necesidades de cada persona –aspecto, este último, que consi-
deramos esencial– y con antelación suficiente para que ésta pueda reflexionar 
y elegir libremente. Por lo demás, al igual que en la ley estatal, el titular del 
derecho es el paciente –a pesar de que sea menor de edad– (artículo 18 párra-
fos 2 y 3 de la norma autonómica), debiendo procederse a la representación 
en los casos de ausencia de capacidad (párrafo tercero del mismo artículo). 
Además, podrá decidir no ser informado y en aquellos supuestos de necesidad 
terapéutica el profesional puede actuar sin realizar la comunicación al enfer-
mo (artículo 20).

En otro orden de cosas, se contemplan otros tipos de informaciones que 
son: la información sobre derechos, deberes y servicios (artículo 22), la in-
formación epidemiológica (artículo 23), la información sobre programas y 
acciones del Sistema de Salud (artículo 24) y la información sobre los me-
canismos de calidad implantados y los indicadores de la asistencia sanitaria 
(artículo 25).

Por otro lado, se contempla el derecho al consentimiento del paciente 
en los artículos 28 y siguientes, donde se señala que se deberán respetar las 
decisiones adoptadas por las personas sobre su propia salud individual y sobre 
las actuaciones dirigidas a la promoción, prevención, asistencia y rehabilita-
ción de esta, con el límite de lo previsto en las leyes. Igualmente, se destaca 
la posibilidad de sustituir el consentimiento del paciente (remitiendo a los 
supuestos recogidos en la legislación aplicable) y la posibilidad de rechazar 
una intervención concreta. Llama la atención la previsión del artículo 33.3, 
que señale que «Cuando no sea posible recabar el consentimiento previo por 
escrito, se recogerá de forma oral ante al menos dos testigos independientes, 
los cuales lo declararán por escrito y bajo su responsabilidad». De alguna for-
ma, se busca otorgar seguridad jurídica a las partes con la declaración de los 
testigos. Por último, cabe resaltar el artículo 34 502 que se ocupa del contenido 
del documento de consentimiento informado. 

502  En este sentido, destaca el precepto anterior que «El documento de consentimiento 
informado deberá ser específico para cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan adjuntar 
hojas y otros medios informativos de carácter general. Dicho documento debe contener como 
mínimo:

Identificación del centro, servicio o establecimiento.
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El resto de cuestiones previstas en la norma no van a ser analizadas por 
razones de espacio y concreción.

2.2.8. Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de información con-
cernientes a la salud y la autonomía del paciente, y la documentación 
clínica, de Cataluña

Comenzamos por el Estatuto de Autonomía de la comunidad 503. En este 
sentido, su artículo 23 se refiere a los derechos en el ámbito de la salud y su 
artículo 24 incluye el derecho al consentimiento y a la información y asegura 
la existencia de condiciones de igualdad en el acceso a las prestaciones de la 
red de servicios sociales de responsabilidad pública. Por su parte, el artículo 
162 del citado Estatuto regula las competencias en materia de sanidad, salud 
pública, ordenación y productos farmacéuticos. Por un lado, el apartado pri-
mero del mismo prevé la competencia exclusiva de la comunidad en materia 
de sanidad y salud pública. Por otro, añade que corresponde a la Generalitat 
la competencia compartida en diferentes ámbitos. 

Por último, el apartado 4 prevé que «La Generalitat participa en la plani-
ficación y la coordinación estatal en materia de sanidad y salud pública con 
arreglo a lo previsto en el Título V» y el apartado 5 que «Corresponde a la 
Generalitat la competencia ejecutiva de la legislación estatal en materia de 
productos farmacéuticos».

Surge la duda acerca de si el consentimiento informado puede subsumir-
se en el primer apartado del artículo 162 del Estatuto catalán y, por tanto, 
se contempla como una competencia exclusiva o si, por el contrario, puede 
entenderse como competencia compartida en atención al artículo 162.3 a) 
de la misma norma. De este modo, de una interpretación u otra, dependerá 
la consideración propia del artículo y de la competencia de Cataluña en esta 
materia. 

Identificación del médico.
Identificación del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar o persona vincu-

lada de hecho que presta el consentimiento.
Identificación y descripción del procedimiento, finalidad, naturaleza, alternativas existen-

tes, contraindicaciones, consecuencias relevantes o de importancia que deriven con seguridad 
de su realización y de su no realización, riesgos relacionados con las circunstancias personales 
o profesionales del paciente y riesgos probables en condiciones normales conforme a la expe-
riencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención».

503  Ley Orgánica 6/2006, de 19 de julio, de reforma del Estatuto de Autonomía de 
Cataluña.
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Entrando en la normativa de Cataluña 504, la referencia en este ámbito la 
encontramos en la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de 
información concernientes a la salud y la autonomía del paciente, y la docu-
mentación clínica 505. No obstante, hay que tener en cuenta que existen otras 
disposiciones –como la Ley 7/2003, de 25 de abril, de Protección de la Salud, 
la Ley 18/2009, de 22 de octubre, de Salud Pública o la Ley 9/2017, de 27 de 
junio, de Universalización de la Asistencia Sanitaria con cargo a fondos públi-
cos mediante el Servicio Catalán de la Salud– que, siendo de gran relevancia, 
no aportan demasiado al objeto de estudio.

Como señala la Ley 21/2000 506 en su artículo 1 tiene por objeto determi-
nar el derecho del paciente a la información concerniente a la propia salud y 
a su autonomía de decisión y regular la historia clínica de los pacientes de los 
servicios sanitarios. De esta forma, su Capítulo II (artículos 2 a 5) está dedica-
do al derecho a la información. Según el primero de ellos, los pacientes tienen 
derecho a ser informados o a negarse a recibir la misma. Asimismo, la comu-
nicación deberá efectuarse en términos comprensibles y de forma adecuada 
al paciente concreto. Por último, destaca este artículo que la obligación de ga-
rantizar el cumplimiento del derecho a la información corresponde al médico 
responsable, debiendo «asumir responsabilidad en el proceso de información 
los profesionales asistenciales que le atienden o le aplican una técnica o un 
procedimiento concreto». Por lo tanto, rápidamente puede observarse como 
el artículo 2 de la ley catalana es equivalente al artículo 4 LAP. Únicamente se 
echa en falta la referencia al contenido de la información y al carácter verbal 
–con carácter general– de la misma, que sí se establece en esta última. 

504  En este sentido, resultan de gran relevancia las Recomendaciones del Comité de 
Bioética de Cataluña ante el rechazo de los enfermos al tratamiento del año 2010. Disponible 
en: http://www.bioetica-debat.org/contenidos/PDF/2010/cbcrechazotr.pdf (fecha de última consulta 
15.01.2020).

Asimismo, son muy interesantes las reflexiones adoptadas por Gasull, M.: «Autonomía y 
consentimiento informado en centros sociosanitarios en Cataluña. Percepciones de ancianos y 
enfermeras de España (III)», Enfermería clínica, vol. 12, núm. 1, 2002, pp. 6-12. 

505  Debemos tener presente la existencia de la Ley 16/2010, de 3 de junio, de modifica-
ción de la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de información concerniente a 
la salud y la autonomía del paciente, y la documentación clínica. Esta norma únicamente mo-
difica el artículo 12 de la citada Ley 21/2000, ya que, como destaca en su Preámbulo, «Con la 
presente ley pretende actualizarse la regulación relativa a la conservación de la historia clínica, 
desde la promulgación de la Ley del Estado 41/2002, para favorecer la mejora de la calidad 
asistencial en beneficio de los pacientes».

506  Debemos tener presentes las conclusiones adoptadas por Simón Lorda, P., Herranz 
Rodríguez, G. y Carrasco, D.: «Otras opiniones», Bioètica & debat: Tribuna abierta del Institut 
Borja de Bioètica, núm. 24, 2001, pp. 4- 6.



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 311

Por otro lado, el artículo 3 de la ley autonómica se ocupa del titular del 
derecho a la información asistencial. El mismo, destaca en su apartado prime-
ro que el titular del derecho a la información es el paciente, debiendo exten-
derse dicha información a las personas a él vinculadas en la medida en que 
este lo permita expresa o tácitamente. Por su parte, los apartados segundo y 
tercero de dicho precepto regulan los casos de incapacidad –capacidad modi-
ficada judicialmente– y de ausencia de capacidad para entender la informa-
ción –personas incapaces–. De nuevo, la norma autonómica está formulada 
en unos términos similares a la ley estatal, salvo por la falta de referencia en la 
primera a los supuestos de necesidad terapéutica. Puede discutirse aquí si es 
adecuada o no tal decisión del legislador catalán, pero sin duda estamos ante 
una de las disposiciones –como se tuvo ocasión de señalar más arriba– que 
más controversia y problemas puede generar en la práctica, máxime si atende-
mos a los términos tan vagos que se emplean en la Ley 41/2002. 

Para finalizar con este Capítulo II, únicamente resta hacer referencia al 
artículo 4 de la citada norma que se encarga del derecho a la información epi-
demiológica. Una vez más, coinciden ambas leyes en su regulación, al margen 
de la referencia genérica de la norma catalana a los riesgos para la salud, sin 
referir si se trata de la individual, la pública o de ambas. 

En otro orden de cosas, el Capítulo III de la ley catalana está relacionado 
con el derecho a la intimidad, dedicando únicamente un artículo al mismo. 
Así, el artículo 5 indica que toda persona tiene derecho a que se respete la 
confidencialidad de los datos referentes a su salud y a que nadie que no esté 
autorizado pueda acceder a ellos si no es al amparo de la legislación vigente. 

Pasamos ahora, pues, al Capítulo IV de la misma norma. En primer lugar, 
el artículo 6 de la misma se dedica a determinar las bases del consentimiento 
informado. En este sentido, señala su apartado primero que será necesario el 
consentimiento específico y libre del paciente –para lo cual debe haber sido 
previamente informado– para cualquier intervención en el ámbito de la sa-
lud. Por otro lado, el apartado segundo del citado artículo indica que el con-
sentimiento debe realizarse por escrito en una serie de casos –a saber, las in-
tervenciones quirúrgicas, procedimientos diagnósticos invasivos y, en general, 
cuando se llevan a cabo procedimientos que suponen riesgos e inconvenien-
tes notorios y previsibles susceptibles de repercutir en la salud del paciente–. 
Como se desprende del mismo, los supuestos de consentimiento escrito son 
los mismos que en la Ley 41/2002 y, aunque no se mencione expresamente 
en la ley catalana, al establecer un numerus clausus para dicho carácter escrito, 
debe entenderse que será verbal con carácter general –como en la ley estatal–. 

Más tarde, en su apartado tercero, destaca algo de vital importancia a 
nuestro entender. En este sentido, según el mismo «El documento de con-
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sentimiento debe ser específico para cada supuesto, sin perjuicio de que se 
puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de carácter general». Esta 
previsión conecta directamente con las reflexiones que anteriormente se hi-
cieron acerca de los documentos tipo empleados en la práctica para informar 
y obtener el consentimiento de los pacientes. De este modo, sin prohibir estas 
prácticas, imprime la ley autonómica, de forma expresa, la obligación a los 
profesionales de llevar a cabo un documento ad hoc para cada paciente, adap-
tándolo a sus características y necesidades. Además, continúa su artículo 6.3 
señalando que dicho documento debe contener información suficiente sobre 
el procedimiento de que se trate y sobre sus riesgos. Por último, el apartado 
4 del artículo 6 establece el derecho de todo enfermo a poder revocar libre-
mente su consentimiento en cualquier momento. Nada señala al respecto de 
si dicha revocación debe ser escrita o verbal, cosa que sí hace la Ley 41/2002 
–que, como vimos, se decanta por el primero de ellos–. 

Tampoco se rmenciona cuestión alguna acerca del derecho del paciente 
a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronósti-
co, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de 
investigación, que en ningún caso podrá comportar riesgo adicional para su 
salud (artículo 8.4 LAP).

En otro orden de cosas, el artículo 7 recoge las excepciones a la exigencia 
del consentimiento y el otorgamiento del consentimiento por sustitución. En 
este sentido, las situaciones que se prevén de ausencia de deber de obtener el 
consentimiento de los pacientes coinciden, a grandes rasgos, con las previstas 
en el artículo 9.2 LAP. Únicamente cabe destacar dos cuestiones. La primera, 
que no se añade en la norma autonómica la referencia a la obligación de los 
profesionales de comunicar a la autoridad judicial en el plazo máximo de 24 
horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas en ca-
sos de riesgo para la salud pública.

La segunda, que en la Ley 41/2002, en los supuestos de riesgo inmediato 
grave para la integridad física o psíquica del enfermo se refiere la ausencia del 
consentimiento cuando no es posible conseguir su autorización, consultando, 
cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vincula-
das de hecho a él. Sin embargo, la ley autonómica refleja una matización que 
puede resultar decisiva. Según la misma, para que estemos ante una ausencia 
de consentimiento, no debe ser posible conseguir la autorización del paciente 
o de sus familiares o de las personas a él vinculadas. Por lo tanto, no se limita a 
una mera comunicación, en su caso, a los familiares, pues debe de tratarse de 
conseguir la autorización de los familiares. Esto último otorga más garantías 
para el derecho del paciente que en la ley estatal.
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Sin embargo, también puede interpretarse que la ley catalana se refiere 
a los casos de consentimiento por representación y no a la generalidad de los 
casos. No obstante, hay que tener en cuenta que, en realidad, siempre que 
estemos ante unas circunstancias que impidan consentir al paciente, estamos 
ante una necesaria representación del enfermo. De todos modos, todo ello 
debe contextualizarse, pues no se deberá recabar ningún consentimiento si 
las exigencias del caso lo hiciesen imposible, pues lo más relevante es tratar de 
asegurar la integridad física o psíquica del paciente. 

Pasamos ahora a los supuestos de otorgamiento del consentimiento por 
sustitución previstos en el artículo 7.2 de la ley catalana. Únicamente vamos 
a destacar los aspectos que se prevén de una forma diferente a la norma esta-
tal. En este sentido, al margen de la denominación de incapacidad legal, en 
lugar de personas con la capacidad modificada judicialmente, cabe reseñar 
la letra c) del artículo 7 de la norma autonómica. En el mismo, se indica que 
se otorgará el consentimiento por representación «En los casos de personas 
internadas por trastornos psíquicos, en quienes concurran las circunstancias 
del artículo 255 de la Ley 9/1998, de 15 de julio, del Código de Familia». Sin 
embargo, parece extraño imaginar un supuesto de internamiento de una per-
sona que no tenga la capacidad modificada judicialmente, más allá de que se 
le haya internado y se estuviera tramitando el procedimiento de modificación 
de la capacidad. 

Por su parte, respecto a los menores la ley autonómica destaca que «En 
los demás casos, y especialmente en casos de menores emancipados y adoles-
centes de más de dieciséis años, el menor debe dar personalmente su consen-
timiento». No obstante, de nuevo hay que hacer las reflexiones que se han 
hecho a lo largo del trabajo y entender que cuando estemos ante supuestos en 
los que un mayor de edad precise de representación, también lo necesitará el 
menor con independencia de su edad. 

Por último, llama la atención una previsión que no se recoge en la ley 
estatal y es la indicada en el apartado 3 del artículo 7 de la norma catalana. El 
mismo señala que en los supuestos de consentimiento por representación, se 
pueden llevar a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de vista 
clínico a favor de la salud de la persona afectada. Algo que parece lógico si 
lo que se trata, en última instancia, es de proteger la integridad del paciente. 
De hecho, no puede perderse de vista que, sin cuestionar la importancia del 
consentimiento informado, el mismo es una garantía del citado derecho fun-
damental a la integridad física y moral, por lo que no puede ser más relevante 
una garantía que el propio derecho. 

Para finalizar con este Capítulo IV únicamente resta hacer referencia al 
artículo 8 de la citada norma que se encarga de las voluntades anticipadas. 
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Por último, los Capítulos V y VI están dedicados a la historia clínica y a los 
derechos en relación con la misma, a grandes rasgos, coincidentes con la ley 
estatal. 

2.2.9. Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de Salud de la Comunitat Valenciana

Antes de aproximarnos al contenido de la ley, conviene comenzar por 
analizar brevemente el Estatuto de Autonomía de la comunidad 507 para ver si 
tiene atribuida la competencia en esta materia. Lo primero que llama la aten-
ción es que no se contemple entre las materias incluidas en el artículo 50 del 
mismo dedicado al desarrollo y ejecución de la legislación básica del Estado. 

De hecho, la referencia al Estatuto en la Ley 10/2014, de Salud de la 
Comunitat Valenciana (que analizaremos a continuación) se hace a los ar-
tículos 49.1.11.ª (dedicado a las competencias exclusivas de la Comunitat 
Valenciana) y 54 del Estatuto. En el apartado 6º de este último artículo se 
señala que «La Generalitat garantizará los derechos de los ciudadanos a co-
nocer los tratamientos médicos a los que serán sometidos, sus posibles con-
secuencias y riesgos, y a dar su aprobación a aquellos de manera previa a su 
aplicación». Por lo tanto, se podría entrar en la constitucionalidad o no de los 
preceptos del Estatuto, cuestión que no es cometido de este trabajo.

Vamos a analizar ahora la configuración del consentimiento informado 
en la Ley 10/2014, de Salud de la Comunitat Valenciana 508. Sin embargo, 
únicamente vamos a incidir en aquellos aspectos especialmente relevantes y 
en las materias que se regulan de forma diferente a la ley estatal. La primera 
cuestión que debemos tener presente es de orden terminológico, pues tras 
la entrada en vigor de la Ley 8/2018, de 20 de abril, de la Generalitat, de mo-
dificación de la Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de la Generalitat, de Salud 
de la Comunitat Valenciana se sustituyen algunos de los términos empleados 
por la normativa. En este sentido, en lugar de «profesionales sanitarios» de-
bemos referirnos al «personal sanitario», en vez de «pacientes» a «pacientes 
y personas usuarias» y, por último, ya no se alude a «los menores» sino a «las 
personas menores de edad». Quizás, las dos primeras previsiones tienen algo 
más de enjundia y no aparecen con un mero carácter formal, ya que, de algu-

507  Ley Orgánica 5/1982, de 1 de julio, de Estatuto de Autonomía de la Comunitat 
Valenciana.

508  Hay que tener en cuenta que esta norma fue modificada recientemente por la Ley 
8/2018, de 20 de abril, de la Generalitat, de modificación de la Ley 10/2014, de 29 de di-
ciembre, de la Generalitat, de Salud de la Comunitat Valenciana. Por lo tanto, para analizar 
su contenido atenderemos a la última redacción de la misma. Además, la citada Ley 8/2018 
modifica algunos preceptos de la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat, de Ordenación 
Sanitaria de la Comunitat Valenciana.
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na manera, amplían el campo de los sujetos obligados –pues el concepto de 
profesional podía inducir a error al entender solamente incluidos los médicos 
y no el resto de personal– y de los titulares del derecho –ya no sólo restringido 
a los pacientes sino también a los usuarios–. 

Por otro lado, la norma autonómica se ocupa de las cuestiones relaciona-
das con los derechos y deberes en el ámbito de la salud en su Título V. Dentro 
del Capítulo I de dicho Título, la Sección 1ª (artículos 40 a 51) se encarga de 
los derechos de los usuarios y pacientes. Su artículo 40, de una forma muy 
similar a la Ley 41/2002, trata de proteger el respeto de la autonomía de los 
pacientes, su intimidad y su dignidad, a lo que añade la igualdad efectiva. Por 
su parte, la regulación de la intimidad en el artículo 41 de la ley valenciana 509 
coincide, a grandes rasgos, con el artículo 7 LAP, por lo que aplíquense, muta-
tis mutandi, las reflexiones allí realizadas. 

En cuanto al derecho a la información, la norma valenciana diferencia 
(en su artículo 42), como lo hace la ley estatal, entre tres tipos de informa-
ción: la sanitaria, la asistencial y la relativa a la salud pública. La primera 
de ellas coincide con el artículo 12 LAP sobre la información en el Sistema 
Nacional de Salud, pero referido al Sistema Valenciano de Salud. No es ne-
cesaria mayor incidencia en esta cuestión. Dejamos para más tarde, por ser la 
más relevante, la información asistencial, pasando ahora a analizar la referida 
a la salud pública. La misma se corresponde con el derecho a la información 
epidemiológica recogido en el artículo 6 LAP. Según el apartado tercero del 
citado artículo 42 de la ley autonómica (en su versión ofrecida tras la modifi-
cación por la Ley 8/2018) se concreta en el «derecho a recibir información 
suficiente y adecuada sobre las situaciones y causas de riesgo que existan para 
su salud a través del sistema de información en salud pública de la Comunitat 
Valenciana, incluidos los problemas de salud de la colectividad que impliquen 
un riesgo para su salud individual».

En tercer lugar, nos vamos a referir a la información asistencial. En la nor-
ma estatal la encontramos en los artículos 4 y 5. De nuevo, son muchas las 
similitudes entre ambas leyes, por lo que solo nos centraremos en aquellos 

509  No obstante, es relevante hacer referencia al apartado tercero del artículo 41 introdu-
cido por la Ley 8/2018 que prevé que «Todo paciente tiene derecho a saber que hay presentes 
alumnos en formación en su procedimiento asistencial. Con carácter previo al inicio del acto 
asistencial el paciente o su representante serán informados sobre la presencia de estudiantes y 
les será requerido el consentimiento verbal. El consentimiento podrá otorgarse por represen-
tación, mediante aquellas personas vinculadas al paciente por razones familiares, o de hecho o 
por sus representantes legales». Este precepto debe interpretarse en consonancia con las exce-
pciones previstas al derecho de consentimiento informado, esto es, que solamente debe acudir-
se a la representación en aquellos casos expresamente previstos –sin que pueda aplicarse dicho 
consentimiento por representación de forma general–. 
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aspectos diferenciales. Lo primero que llama la atención es que no se refiera 
nada sobre el carácter escrito de la información, esto es, si debe ser escrita o 
verbal. En otro orden de cosas, contempla una excepción al derecho a no ser 
informado, que se encuentra de forma expresa en el artículo 9.1 de la Ley 
41/2002. 

Además –esto no se contempla en la ley nacional–, se prevé la posibilidad 
de designar, documentalmente, a un representante para que reciba la infor-
mación en su lugar –que no tiene que ser un familiar necesariamente– y de re-
vocar al mismo (entendemos que, también de forma documental). También 
incorpora otra novedad respecto a la Ley 41/2002 que es la referida a la regu-
lación del derecho a la información de los menores 510. En este sentido, señala 
que los menores emancipados y mayores de dieciséis años son los titulares úni-
cos del derecho a la información, sin que deba extenderse a nadie más. El res-
to de menores serán informados en función de su madurez, reproduciendo 
lo previsto en la LO 1/1996 respecto de los mayores de doce años. Por tanto, 
si se trata de menores de esta edad, se debe informar tanto al propio menor, 
como a los padres o tutores. A modo de resumen:

 — Hasta los 12 años, se informarán a los padres o tutores y, a los meno-
res, en atención a su madurez. Entendemos, pues, que cuando carez-
ca de madurez por completo no deberá informarse al menor.

 — Mayores de 12 años hasta su emancipación o hasta tener más de 16 
años. Según la ley valenciana, deberán ser informados en todo caso 
los menores de forma conjunta con los padres o tutores.

 — Emancipados y mayores de 16 años. Serán los únicos informados con 
independencia de su madurez. 

Sin embargo, como vimos, los menores debían incardinarse en el aparta-
do 3 del artículo 5 LAP. Según el mismo, el criterio a tener en cuenta, tanto 
para mayores como para menores de edad, era el de la capacidad para enten-
der. De esta forma, los menores eran los titulares del derecho a la información 
(máxime en caso de emancipados) y únicamente podía extenderse la infor-
mación si el menor carecía de capacidad para entender la misma a causa de su 
estado físico o psíquico, comunicándose, en su caso, a su representante legal. 

Creemos más acorde esta interpretación con la propia evolución de la le-
gislación en el ámbito de los menores, ya que se les reconoce unas facultades 

510  Puede consultarse un estudio exhaustivo de la regulación de las intervenciones so-
bre pacientes menores en el ámbito de la Comunitat Valenciana en Cano Hurtado, M.J.: 
«Actuaciones médicas en pacientes menores de edad: su regulación en el derecho estatal y 
en el derecho valenciano», en La protección del menor (coord. A. Vallés Copeiro del Villar), 
Valencia, Tirant lo Blanch, 2009, pp. 87-130.
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equivalentes a las previstas para los mayores en circunstancias normales. Por 
otra parte, no es excesiva como lo que recoge la ley autonómica, que puede 
llegar al absurdo de que en ciertos casos en los que un mayor de 16 años sin 
capacidad deba ser informado y uno mayor de dieciocho años en las mismas 
circunstancias no deba serlo. Sin embargo, nada se indica expresamente en la 
Ley 41/2002 acerca de este particular, por lo que las comunidades autónomas 
pueden, en principio, señalar lo que estimen conveniente. 

Igualmente, también hace extensivo, tal y como hace la norma nacional, 
el deber de informar a todo el personal que intervengan en la prestación sa-
nitaria, si bien, únicamente la que se «derive específicamente de sus actuacio-
nes». En último lugar, debemos hacer referencia al derecho de los pacientes 
«a conocer su situación en lista de espera y el funcionamiento de la misma», 
previsto en el apartado cuarto del artículo 42 de la norma valenciana tras la 
modificación operada por la Ley 8/2018. 

Pasamos ahora al consentimiento, que se recoge en el artículo 43 de la 
misma norma (que se corresponde con los artículos 8 y 9 LAP). Los dos pri-
meros apartados coinciden, casi textualmente, con los previstos en la norma 
estatal. Sin embargo, no se hace referencia a la posibilidad de incorporación 
de anejos y otros datos de carácter general y a la información sobre la posibi-
lidad de utilizar los procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos. 
Por su parte, el apartado tercero, tras la última modificación señala que «El 
consentimiento deberá recabarse por el profesional sanitario responsable de 
la intervención quirúrgica, diagnóstica o terapéutica. La persona afectada po-
drá libremente retirar por escrito su consentimiento en cualquier momento». 
Por lo tanto, ya no se hace referencia al «médico responsable» sino al «profe-
sional sanitario responsable».

Por otro lado, los supuestos que se recogen de consentimiento por repre-
sentación también son similares a los expuestos en la Ley 41/2002, limitándo-
se la ley a señalar las personas que deben entenderse por representantes, en 
cada caso. De este modo, cuando el médico entienda que el paciente no es 
capaz de tomar decisiones o debido a su estado –físico o psíquico– no pueda 
hacerse cargo de la situación será, en primer lugar, la persona que hubiera 
designado, en su caso, el paciente o bien por escrito, o bien de forma indubi-
tada. En defecto del mismo será su representante legal y en ausencia de este se 
deberá atender al orden de prelación que recoge la ley. En primer lugar, sitúa 
al cónyuge no separado legalmente o el miembro de la unión de hecho. Si no 
existiese, corresponde al familiar de grado más próximo y, dentro del mismo 
grado, al de mayor edad. 

Cuando el paciente haya sido declarado persona con la capacidad judi-
cialmente modificada, el derecho corresponde a su representante legal, que 
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deberá acreditar de forma clara e inequívoca su condición, en virtud de la 
correspondiente sentencia de modificación de capacidad.

Por último, cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual 
ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervención, el consenti-
miento lo dará el representante legal del menor. En todo caso, deberá de escu-
charse al menor si tiene doce años. Cuando se trate de menores no incapaces 
ni declarados personas con la capacidad judicialmente modificada, pero eman-
cipados o con dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por 
representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, según el 
criterio del facultativo, los padres y los representantes legales serán informados 
y su opinión será tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente.

Además, la ley autonómica contempla el caso de que los progenitores se 
encuentren separados o divorciados y, en virtud de sentencia judicial o auto 
de medidas provisionales, la patria potestad corresponda a ambos. En este 
caso, el consentimiento informado deberá prestarse conjuntamente. No obs-
tante, en los casos de urgencia vital o decisiones diarias poco trascendentes 
o rutinarias en la vida del menor, bastará con el consentimiento del que esté 
presente. Cuando falte consenso entre ambos progenitores, y siempre que se 
ponga en riesgo la salud del menor, se pondrán los hechos en conocimiento 
del Ministerio Fiscal.

Por otro lado, se contempla expresamente uno de los problemas que an-
teriormente se expusieron como es el conflicto entre la voluntad del paciente 
menor de edad, pero con capacidad natural de juicio y de discernimiento, 
y la de sus padres o representantes legales. En este sentido, señala la norma 
regional que «el médico se acogerá a lo dispuesto en la legislación civil en la 
materia», sin más especificación. Consideramos que en este caso debería de 
atenderse, salvo situaciones graves, a la voluntad del menor. Asimismo, prevé 
la ley que «cuando las decisiones, acciones u omisiones de los padres o repre-
sentantes legales puedan presumirse contrarias a los intereses del menor o de 
la persona con la capacidad judicialmente modificada, deberán ponerse los 
hechos en conocimiento de la autoridad competente en virtud de lo dispues-
to en la legislación civil».

En lo referido a la interrupción voluntaria del embarazo, de ensayos clíni-
cos y de reproducción asistida, al igual que la Ley 41/2002, remite a su norma-
tiva específica de aplicación. 

Para acabar con el consentimiento, resta hacer dos puntualizaciones más. 
Por un lado, la referida a la exención de recabar dicho consentimiento, en la 
que se remite a la legislación básica estatal (la Ley 41/2002) y añade «aquellas 
situaciones en que no fuera posible el consentimiento por representación o 
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sustitución por no existir representante legal o personas vinculadas al pacien-
te o bien porque estos se negasen injustificadamente a prestarlo, de forma 
que ocasionen un riesgo grave para la salud del paciente y siempre que se deje 
constancia de ello por escrito. Una vez superadas dichas circunstancias se pro-
cederá a informar al paciente». Sin embargo, este supuesto puede subsumirse 
en el apartado b) del artículo 9 LAP, por lo que, en realidad, no añade nada 
novedoso.

Más relevancia tiene la última referencia que hace la ley. Quizá este apar-
tado es el de mayores implicaciones prácticas de toda la regulación de la 
Comunidad. Como destaca en el artículo 43.9 de la norma valenciana, la in-
formación se deberá facilitar con la suficiente antelación al consentimiento, 
debiendo, en todo caso, realizarse al menos veinticuatro horas antes del pro-
cedimiento correspondiente, salvo que se trate de actividades urgentes.

Esta previsión puede parecer, quizá, algo excesiva si atendemos al fun-
cionamiento normal de los servicios sanitarios. Además, puede que no se en-
tienda su fundamento, pues, por sí misma, no asegura que el paciente quede 
mejor informado, ni que consienta correctamente por ello. No obstante, si 
se trata de ahondar y comprender el sentido de la misma, se observa que está 
referida a que el paciente pueda asimilar las implicaciones de la intervención 
y que, por tanto, consienta de una forma voluntaria. En este sentido, de esta 
forma, aunque no se asegure que la información sea correcta, ni que se vaya 
a prestar el consentimiento de forma adecuada, sí es un criterio muy benefi-
cioso para potenciar que, en la práctica, los pacientes puedan comprender la 
magnitud de la intervención y que puedan asimilar la misma. De esta forma, 
se evitan las prácticas –más habituales de lo que deberían– de firmar el docu-
mento el mismo día que se va a producir la asistencia médica o, incluso, en 
algunos casos, unas horas –o minutos– previos a la misma. 

Además, debe tenerse en cuenta que la ley excluye los casos de urgencia, 
en los que se podrá informar en un plazo inferior al previsto. Por último, se 
añade que «En ningún caso se dará información al paciente cuando esté ador-
mecido ni con sus facultades mentales alteradas, ni tampoco cuando se en-
cuentre ya dentro del quirófano o la sala donde se practicará el acto médico o 
el diagnóstico».

El resto de articulado referido a los derechos, salvo las excepciones que 
más tarde se verán, viene a coincidir, en esencia, con la norma estatal. Así, el 
derecho a la libre elección de médico y centro (artículo 44 de la norma va-
lenciana) se corresponde con el artículo 13 LAP, el derecho a las voluntades 
anticipadas o instrucciones previas (artículo 45 de la ley autonómica) con el 
artículo 11 LAP –únicamente añade la ley autonómica la referencia a la po-
sibilidad de la donación de sus órganos con finalidad terapéutica, docente o 
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de investigación–, el derecho a la historia clínica y su acceso (artículo 46 de la 
citada disposición regional) con los artículos 14 a 19 LAP y el derecho al in-
forme de alta y otra documentación clínica (artículo 47 de la norma sectorial) 
con los artículos 20 a 23 LAP.

Añade la ley valenciana tres derechos más a los pacientes: el derecho a for-
mular sugerencias y quejas, el derecho a segunda opinión y el derecho a una 
atención personalizada. Estos dos últimos tienen una importancia significati-
va. El primero de ellos permite tener la facultad de solicitar «una segunda opi-
nión cuando las circunstancias de la enfermedad le exijan tomar una decisión 
difícil» –aunque se limita su eficacia a su desarrollo reglamentario, lo que pasa 
de ser un derecho legal a un derecho cuyo contenido y contornos dependen 
de una norma reglamentaria–. El segundo incorpora, por un lado, la referen-
cia a la información en las lenguas oficiales y la atención a las necesidades de 
los extranjeros y, por otro, que «se establecerán los mecanismos y alternativas 
técnicas oportunas para hacer accesible la información a las personas con dis-
capacidad física, psíquica y sensorial». Por último, se contempla «el derecho 
a obtener una habitación individual para garantizar la mejora del servicio y el 
derecho a la intimidad y confidencialidad del paciente». Para finalizar, el artí-
culo hace alusión a que «La Generalitat adoptará las medidas necesarias para 
facilitar la asistencia religiosa en los centros hospitalarios», por ejemplo, para 
dar la extremaunción. 

A lo anterior debemos añadir los dos derechos incluidos por la Ley 
8/2018 en los artículos 50 bis y 50 ter. El primero se encarga de los derechos de 
acompañamiento, indicando que «Todo paciente o persona usuaria tiene de-
recho a estar acompañado o acompañada, por lo menos, por una persona que 
mantenga vínculos familiares o de hecho con el o la paciente o una persona 
de su confianza, durante todo el proceso asistencial, también en las ambulan-
cias, UVI móviles y resto de centros, establecimientos, instalaciones o lugares 
en los que se presten servicios sanitarios.

En todo caso, estos derechos podrán ser ejercidos siempre que las circuns-
tancias lo permitan y no haya contraindicaciones médicas».

Por su parte, el artículo 50 ter se ocupa de la donación y trasplantes y pre-
vé que «El sistema valenciano de salud promoverá las actuaciones necesarias 
para fomentar la donación voluntaria y gratuita de sangre, órganos, tejidos y 
células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, cordón umbilical 
o médula ósea de eficacia científica demostrada. Asimismo, destaca su aparta-
do segundo que «El derecho a recibir un trasplante de órganos, tejidos, célu-
las y transfusión de componentes sanguíneos se ejercerá de conformidad con 
la legislación vigente en la materia».
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Para acabar con este apartado relativo a los derechos, resta hacer referen-
cia al artículo 51 que contempla la creación de órganos especializados que 
velen por el correcto cumplimiento de los derechos en los centros sanitarios 
y que asesoren ante situaciones de conflicto ético, de manera que quede en 
todo momento protegida la dignidad de la persona en el ámbito de la salud. 
Consideramos muy favorable la creación de este tipo de órganos, ya que pue-
den ser decisivos para determinadas situaciones conflictivas que se dan, por 
desgracia, cotidianamente.

No se van a analizar el resto de cuestiones que se recogen en esta ley 
por la escasa incidencia en el tema objeto de análisis, si bien ello no es óbice 
para que en un completo estudio del régimen de responsabilidad sanitaria se 
entrase en cada una de ellas y se estudiase con detenimiento. Tampoco nos 
adentraremos en otras normas como la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la 
Generalitat, de Ordenación Sanitaria de la Comunitat Valenciana (modifica-
da por la Ley 8/2018) por idénticos motivos.

2.2.10. Ley 3/2005, de 8 de julio, de información sanitaria y autonomía del 
paciente, de Extremadura

Por un lado, el Estatuto de Autonomía de Extremadura 511 dispone en su 
artículo 9.1.24 que Extremadura tiene competencia exclusiva en sanidad y sa-
lud pública y prevé que esta comunidad participará en la planificación y coor-
dinación general de la sanidad. Añade el apartado segundo del citado artículo 
que, en estas materias, corresponde a la Comunidad Autónoma la función 
legislativa, la potestad reglamentaria y, en ejercicio de la función ejecutiva, la 
adopción de cuantas medidas, decisiones y actos procedan. 

No obstante, el artículo 10.1.9 de la misma norma señala que la comu-
nidad tiene competencias de desarrollo normativo y ejecución en sanidad y 
salud pública, destacando el apartado segundo de dicho artículo que en este 
ámbito, la comunidad podrá desarrollar, ejecutar y, en su caso, complementar 
la normativa del Estado, mediante la legislación propia de desarrollo, la potes-
tad reglamentaria y la función ejecutiva. De nuevo, como en la mayoría de los 
estatutos de autonomía de las comunidades autónomas que hemos estudiado, 
surge la cuestión de si el consentimiento informado debe incardinarse en las 
materias referidas a las competencias exclusivas o, por el contrario, supone 
un ámbito compartido con el Estado. Como puede deducirse, la decisión de 
encuadrarlo en uno u otro artículo no es baladí, pues las facultades que se les 
estarían reconociendo a la Comunidad Autónoma de que se trate variarían 

511  Ley Orgánica 1/2011, de 28 de enero, de reforma del Estatuto de Autonomía de la 
Comunidad Autónoma de Extremadura.
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notablemente. Sin embargo, como en otras ocasiones hemos indicado, parece 
más lógico pensar que nos movemos en una materia compartida, en la que el 
Estado lleva a cabo unas bases y, las diferentes comunidades, pueden desarro-
llar y completar lo allí previsto –siempre sin contradecir la ley estatal–.

Lo primero que debemos tener en cuenta es la existencia de dos leyes 
aprobadas en el mismo año –con unos días de diferencia– en el ámbito de la 
salud. En este sentido, encontramos la Ley 3/2005, de 24 de junio, de tiempos 
de respuesta en la atención sanitaria especializada del sistema sanitario pú-
blico de Extremadura y la Ley 3/2005, de 8 de julio, de información sanitaria 
y autonomía del paciente. La primera tiene por finalidad el establecimiento 
de «las medidas necesarias para asegurar a los ciudadanos un tiempo de res-
puesta en la atención sanitaria especializada científica y socialmente aceptable 
para los problemas de salud» (artículo 1 de la Ley 3/2005). Sin embargo, a pe-
sar de su relevancia y el peso de sus aportaciones a la sanidad en esta comuni-
dad, por la escasa incidencia en nuestro ámbito de estudio no vamos a entrar 
en más detalle acerca de la misma. 

La segunda, por su parte, sí afecta directamente al consentimiento infor-
mado, al contener una regulación detallada del mismo. En este sentido, como 
expone el artículo 1 de la misma, el objeto de esta norma es garantizar la 
protección a la salud y, en este sentido, los derechos el derecho «fundamen-
tales» de información, honor e intimidad. De este modo, en primer lugar, su 
Título II (artículos 4 a 9) se encarga del derecho de información sanitaria. 
Por su parte, el artículo 4 de la norma extremeña está dedicado al derecho a 
la información asistencial, llevando a cabo una regulación parecida a la que 
realiza la ley estatal, con algunas matizaciones. Conviene resaltar que se obvia 
en este artículo la referencia a la extensión del deber de informar a todos los 
profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una 
técnica o un procedimiento concreto también serán responsables de infor-
marle, cuestión sí prevista en la ley 41/2002. 

Sin embargo, se contemplan otros extremos que no se recogen en la ley 
estatal. Por ejemplo, la inclusión en el contenido de la información «el diag-
nóstico, pronóstico y alternativas terapéuticas», «el nombre, titulación y la es-
pecialidad de los profesionales sanitarios que le atienden, así como la catego-
ría y función de éstos, si así estuvieran definidas en su centro o institución». 
Estas cuestiones que aparentemente no tienen relevancia pueden ayudar a 
decidir al paciente a intervenirse o no, o a ser tratado por otro profesional. 
Imaginemos un paciente que tiene un problema en el riñón y debe ser some-
tido a un trasplante renal. En el hospital al que acude, existen varios nefrólo-
gos, esto es, especialistas en el estudio de la estructura y la función renal, tanto 
en la salud como en la enfermedad, incluyendo la prevención y tratamiento 
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de las enfermedades renales. No obstante, por la razón que sea, el profesional 
que se le asigna es un neurólogo –especialista en el estudio de las enfermeda-
des y trastornos que afectan al sistema nervioso–. 

Si conectamos esta situación con el artículo 13 LAP que reconocía el dere-
cho a la información para la elección de médico y de centro, rápidamente se 
puede comprender la relevancia de poder conocer la especialidad de los pro-
fesionales, su categoría y funciones. En este sentido, consideramos que la in-
formación previa para elegir médico y centro, precisamente debe ser la que se 
ha señalado, pues de otra forma no tendrá los elementos de juicio suficientes 
para tomar una decisión adecuada. Ello no quiere decir que se tenga derecho 
al médico que se quiera en cualquier situación, pues dicho derecho queda so-
metido a las posibilidades del centro sanitario, pero sí que el enfermo pueda 
decidir, si ello es posible, un médico u otro, o un centro u otro. Obviamente, 
a la hora de decidir si someterse o no a una intervención el paciente valorará, 
generalmente, que exista un especialista en la rama de conocimiento de que 
se trate o que trate de un profesional de medicina general. 

También cobra importancia que se destaque que la información debe 
proporcionarse de forma «adecuada a las necesidades y a los requerimientos 
del paciente» y con la «antelación suficiente, para ayudarle a tomar decisiones 
de acuerdo con su propia y libre voluntad». Asimismo, se añade al derecho a 
no ser informado y la facultad de decidir que no se transmita información de 
su estado de salud o enfermedad a las personas a él vinculadas por razones 
familiares, o de hecho, ni a terceras personas expresándolo por escrito. Esto 
último habrá que interpretarse conjuntamente con las situaciones en las que 
se informa y se consiente por un representante o familiar, pero refuerza la 
idea de que, como norma general, únicamente debe informarse al paciente, 
pues es el titular del derecho. 

En otro orden de cosas, hay que reseñar la previsión del artículo 4.5 pá-
rrafo segundo de la norma autonómica. Según el mismo, el derecho a no ser 
informado o a informar a las personas vinculadas al paciente «no se reconoce-
rá cuando exista alto riesgo de posibilidad de transmisión de una enfermedad 
grave, debiendo motivarse tal circunstancia en la historia clínica». La finalidad 
de este artículo es que el derecho del paciente a que no informe al resto de su 
enfermedad –grave– pueda poner en peligro la propia salud de estas terceras 
personas por existir un «alto riesgo de transmisión». Son varias las circuns-
tancias que deben concurrir para movernos en este supuesto. Para comenzar 
debe tratarse de una enfermedad grave, concepto algo indeterminado, pues 
no queda muy claro –y la ley no lo aclara– cuándo debe considerarse la enfer-
medad como tal. Por otro lado, el riesgo de transmisión debe ser «alto», sobre 
lo cual tampoco se especifica nada más. Habrá que acudir, en este ámbito a 
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los protocolos médicos para saber cuándo estaremos en una situación como 
la descrita. No parece adecuado considerar que debe limitarse el derecho a 
no ser informado el paciente por esta circunstancia. En este sentido, en nada 
perjudica su decisión a la salud del resto y estamos, pues, ante un contexto 
que en nada difiere de una enfermedad ordinaria. Otra cosa será que, por las 
precauciones que se estime conveniente ejecutar, el enfermo pueda inferir 
que su patología es grave y contagiosa. 

Por su parte, el artículo 5 de la Ley 3/2005 se ocupa de los titulares del de-
recho a la información. Lo más reseñable de este artículo –al margen de que 
se regulen conjuntamente los supuestos de personas con la capacidad modifi-
cada judicialmente y las personas con ausencia de capacidad para entender la 
información o para hacerse cargo de su situación, a causa de su estado físico o 
psíquico– son los apartados dos y cuatro. El primero de ellos, es decir, el apar-
tado dos del artículo 5, atribuye la titularidad del derecho a la información 
a los menores de edad cuando estén emancipados o tengan dieciséis años. 
En caso contrario, se prestará la misma en atención a su grado de madurez. 
Como se destacaba más arriba, en la Ley 41/2002 no se hacía referencia algu-
na a los menores en lo referido al titular del derecho a la información. En este 
sentido, señalamos que no parecía que debieran encuadrarse en el ámbito de 
las personas con la capacidad modificada judicialmente, salvo que el menor 
hubiera sido sometido a un procedimiento de modificación de capacidad y en 
los términos que la sentencia determinara. De este modo, los menores debían 
ser los titulares del derecho a la información y máxime en caso de emancipa-
dos, debiendo ser informado –también– el representante legal si el menor 
carecía de capacidad para entender la información a causa de su estado físico 
o psíquico. Así se evitaba el criterio de la edad, tan relativo, sustituyéndolo por 
el de la capacidad real del menor, sin existir diferencia entre mayores y meno-
res de edad. De esta forma, en ambos casos, únicamente podría ampliarse el 
campo de sujetos a los que informar si carecen de capacidad para entender la 
misma. Además, esta interpretación resultaba más acorde con la propia evolu-
ción de la legislación, que ha ido progresivamente ampliando los espacios de 
actuación a los menores.

Sin embargo, la norma autonómica de Extremadura hace referencia ex-
presa a los menores y parece indicar que la condición de titular del derecho 
se adquiere, en todo caso, a los 16 años, debiendo proporcionársele informa-
ción adaptada a su grado de madurez si su edad es inferior. Lo primero que 
hay que destacar es que, desde nuestra perspectiva, la condición de titular se 
adquiere por el mero hecho de ser persona, al margen de que el mismo pueda 
o no ejecutarlo por sí mismo. En segundo lugar, la Ley de Extremadura es un 
tanto ambigua en la descripción, pues si bien los menores de 16 años o más se-
rán los titulares del derecho, no queda muy claro quién tiene tal condición en 
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los casos en que estos tengan una edad inferior a la indicada. En este sentido, 
destaca que «se les dará información adaptada a su grado de madurez», lo que 
parece implicar que el titular del derecho es un tercero, debiendo, además, 
informarse al propio menor cuando tenga madurez suficiente. 

A este respecto, podemos plantear dos objeciones a dicho artículo. Por un 
lado, nos parece más adecuado mantener la condición de titular del derecho 
en el menor, con independencia de que en ciertos supuestos deba extenderse 
la misma a una tercera persona o, incluso, no se pueda –o no se deba– in-
formar al propio menor por las circunstancias que le rodean –de ausencia 
de capacidad o madurez–. Por otro lado, como ya hemos destacado en varias 
ocasiones, entendemos que el criterio que debe imperar no es el de la edad 
(tan relativo), pues este dato debe valorarse conjuntamente con una serie de 
circunstancias –madurez, capacidad o haciendo una comparativa con el resto 
de normativa existente–, de tal forma que salvo en los escenarios en los que el 
menor carezca de capacidad real, se respete su decisión. Así, también hemos 
referido que la propia evolución legislativa conduce a una interpretación en 
este sentido, pues se han ido cediendo progresivamente más espacios de ac-
tuación a los menores –sin la consiguiente asunción de responsabilidad, en 
muchos casos–. 

En otro orden de cosas, el apartado tercero regula los derechos a la infor-
mación en aquellos casos de incapacidad natural y cuando se trate de personas 
con la capacidad judicialmente modificada –esto es, en palabras de la ley au-
tonómica, en supuestos de incapacidad del paciente, o en aquellos en que, a 
criterio del médico que le asiste, el paciente carece de capacidad para entender 
la información o para hacerse cargo de su situación, a causa de su estado físico 
o psíquico–. Lo más reseñable –al margen de que se recojan juntamente ambos 
supuestos– es que este precepto refuerza nuestro anterior posicionamiento en 
el que vinculábamos los contextos descritos en los artículos 5 y 9 LAP. Como se-
ñalamos, cuando el paciente carecía de capacidad para entender la información 
a causa de su estado físico o psíquico, tampoco era capaz de tomar decisiones. 
Además, indicamos que el caso descrito en el apartado 9.3 a), es decir, cuando 
«su estado físico o psíquico no le permita hacerse cargo de su situación», igual-
mente suponía una limitación en el derecho a la información equivalente a los 
contextos anteriores. Por lo tanto, la norma de Extremadura lo regula de forma 
similar a nuestra anterior interpretación de la ley estatal. 

Por último, el apartado cuarto del artículo 5 Ley 3/2005 prevé que el mé-
dico responsable de la asistencia al paciente deberá hacer constar en la histo-
ria clínica la circunstancia que concurre en cada caso, la información que se 
ha prestado y los destinatarios de la misma. En este sentido, hay que recordar 
que los artículos 2.6 y 4.3 LAP no señalaban algo similar, pues únicamente 
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destacaban la obligación de todos los profesionales que intervengan en la ac-
tividad asistencial de informar al paciente, así como de respetar las decisiones 
adoptadas por el mismo. De este modo, podemos observar cómo la legislación 
autonómica aumenta los deberes de los médicos al prever que se indiquen las 
circunstancias de cada caso, la información prestada y los propios receptores 
de la misma. 

Sin embargo, también vimos que el artículo 15 LAP incluía, en el conte-
nido mínimo de la historia clínica, el consentimiento informado, por lo que 
lo anterior puede entenderse subsumido en este extremo. Únicamente cabe 
plantearse la duda acerca de si en este ámbito existe solamente un obligado, 
es decir, si no deben extenderse los deberes vinculados a la información al 
resto de profesionales, siendo responsable el primero de ellos de que los se-
gundos actúen correctamente. Esta conclusión es contraria a la que mantuvi-
mos anteriormente e incluso al propio tenor literal de la Ley 41/2002, pues 
la misma señala que «Los profesionales que le atiendan durante el proceso 
asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también se-
rán responsables de informarle». Sigamos con la regulación autonómica para 
encontrar más respuestas al respecto.

Si continuamos con el Título II de la norma autonómica nos encontra-
mos con el artículo 6. El apartado primero del mismo parece de nuevo señalar 
que el médico es el responsable de la información del paciente. No obstante, 
emplea el término «interlocutor principal», lo que implica que existan otros 
interlocutores «no principales», de lo que puede deducirse que deben exten-
derse las obligaciones a todos los profesionales que intervienen en el proceso 
curativo. Además, debemos partir de que la ley estatal tiene el carácter de bá-
sica, por lo que el resto de normas de las comunidades autónomas no pueden 
contradecir a la misma. Si tenemos esto último en cuenta, todas las interpre-
taciones posibles de las leyes autonómicas deben ir en esta línea, es decir, han 
de respetar lo que en la normativa básica se disponga, pues de lo contrario no 
serían acordes al ordenamiento. De hecho, cuando analicemos el consenti-
miento tendrá ocasión de verse cómo la propia ley autonómica entiende que 
los deberes son de todos los profesionales, por lo que, analógicamente, debe 
aplicarse al ámbito de la información. 

Por otro lado, este precepto añade algo novedoso. En este sentido, prevé 
que se establezca un enfermero responsable de la coordinación de los cui-
dados de los pacientes. Así, indica que se informe de estos responsables –el 
médico y el enfermero– a los enfermos para que tengan constancia de ello. 
Con las matizaciones expuestas, podemos concluir que este artículo señala 
algo muy favorable para los pacientes y que ayuda a la adecuada gestión de 
los derechos de los pacientes. Sin embargo, surge la duda de las implicaciones 
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que ello puede acarrear y de los límites que deben imponerse, pues no que-
da claro si la condición de «responsable» va acompañada de una adscripción 
de responsabilidad, en su caso, incluso por negligencias de otros compañeros 
(algo que, como dijimos anteriormente, no compartimos). 

Una vez señalado lo anterior, pasamos ahora al resto de apartados del artí-
culo 6 de la ley autonómica. El segundo de ellos indica que se debe asignar –e 
informar al paciente– con la mayor celeridad posible al médico y al enfermero 
responsables, algo acorde con lo previsto hasta ahora, pues de otro modo no 
se podrá cumplir con la finalidad buscada. Por otro lado, el punto tercero se-
ñala que si tales profesionales se encontraran ausentes se debe garantizar que 
sean otros los que asuman las funciones y responsabilidad de ellos. En último 
lugar, el apartado cuarto refuerza el posicionamiento que hemos mantenido, 
pues prevé que «El médico responsable del paciente le garantizará el cum-
plimiento de su derecho a la información» pero el resto de profesionales son 
igualmente responsables de la misma, «con la debida implicación del enfer-
mero o la enfermera responsable en cuanto a su proceso de cuidados».

Por su parte, el artículo 7 regula los supuestos de necesidad terapéutica 
en los que, como vimos, no es necesario informar a los enfermos. Lo más lla-
mativo es que, en este caso, si se recoge la obligación, en todo caso, «de infor-
mar a su representante legal o a personas vinculadas al paciente por razones 
familiares o de hecho», al margen de «dejar constancia razonada en la historia 
clínica de la necesidad terapéutica existente». De nuevo, debemos traer las 
reflexiones que anteriormente mantuvimos sobre este particular. Como se re-
cordará, la ley estatal únicamente indicaba que se debía comunicar la decisión 
del médico a las personas vinculadas al paciente, sin mayores explicaciones 
acerca de qué implicaciones tenía dicha comunicación. Así, surgían dudas in-
terpretativas que daban lugar a varias conclusiones posibles y que, por tanto, 
podía generar inseguridad jurídica y problemas en la práctica. 

Todo ello hace que la norma autonómica sea mucho más transparente 
–y acorde a los derechos de los pacientes, en nuestra opinión– que la Ley 
41/2002, estableciendo los requisitos que deben cumplirse para no informar 
al enfermo. No obstante, sigue sin concretarse cuando estamos ante dichas 
«razones objetivas» que llevan al profesional a entender que el conocimiento 
de su estado de salud puede generar una situación negativa para el paciente.

Además, continúa el precepto señalando, en su punto segundo, que, en 
función de la evolución de dicha necesidad terapéutica, el médico podrá in-
formar de forma progresiva, debiendo aportar al paciente información com-
pleta en la medida en que aquella necesidad desaparezca. De esta forma, no 
tiene que ser forzosamente una desinformación total y absoluta ni serlo de 
forma definitiva, ya que debe adaptarse a las circunstancias concurrentes y a 
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la propia evolución del contexto. Para acabar, el apartado tercero añade algo 
muy relevante. Así, prevé que «en situaciones de urgencia vital, o ausencia de 
personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho, el médico 
podrá adoptar las decisiones más adecuadas y proporcionadas, para actuar 
en interés del paciente, dejando asimismo constancia razonada en la historia 
clínica». 

Como ya señalamos la regulación prevista en la Ley 41/2002 era un tanto 
incompleta. De hecho, ello nos obligaba, en ciertos aspectos, a elaborar una 
propia teoría partiendo de una visión de conjunto de la ley. En este sentido, 
tuvimos que construir una postura acerca de la información en los casos de 
limitación de consentimiento. No cabe duda que puede identificarse las si-
tuaciones de «urgencia vital» con las previstas en el artículo 9.2 b) LAP de 
«riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica». En tales casos, o 
bien existía un consentimiento por representación o, en los casos más graves, 
una exención del mismo. Por ello, la ley autonómica, adelantándose a lo que 
más tarde señala para el consentimiento, contempla la posibilidad de que en 
estos escenarios el médico lleve a cabo las actuaciones necesarias para el man-
tenimiento de la salud del paciente –dejando constancia, eso sí, en la historia 
clínica–. 

No obstante, incluye algo más. El precepto se refiere también a aquellos 
casos en que no existan personas vinculadas al paciente –donde deben incluir-
se, entendemos, los representantes en los supuestos en que los mismos sean 
necesarios–. Desde nuestra perspectiva, en estos contextos en que el profe-
sional no puede informar ni recabar el consentimiento del tercero –ni del 
paciente, ya sea por limitación legal, ya por imposibilidad física– debe actuar 
en favor del paciente, pues de otro modo se estaría dejando de lado un bien 
jurídico –la integridad física– que es, incluso, más importante que el propio 
consentimiento informado. 

En otro orden de cosas, el artículo 8 de la Ley 3/2005 se encarga del de-
recho a la información epidemiológica. Como señalamos con anterioridad al 
referirnos a la ley estatal, el mismo se refiere a la facultad de los ciudadanos a 
conocer los riesgos existentes para la salud pública. Por lo tanto, es un dere-
cho de la colectividad y no, estrictamente, de los pacientes. 

Para finalizar con el Título II de la Ley 3/2005 únicamente resta reflexio-
nar acerca del artículo 9. El mismo recoge la información sanitaria en el ámbi-
to del Sistema Sanitario Público y de la Sanidad Privada de Extremadura. Sin 
embargo, como la mayor parte de este precepto no añade nada relevante para 
el objeto de estudio, únicamente vamos a destacar aquello que resulta más 
importante. En este sentido, al margen de la información general y específica 
prevista en las guías de información al usuario y de los derechos, se recoge el 
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derecho a la información relativa a la libertad de elección de médico, centro y 
servicio, tanto en la atención primaria como en la atención especializada, así 
como sobre el derecho a obtener una segunda opinión médica, en las condi-
ciones previstas en la normativa específica que en cada caso resulte de aplica-
ción. Asimismo, prevé que la misma debe ser «veraz, clara, fiable, actualizada, 
de calidad y basada en el conocimiento científico actualizado, que posibilite el 
ejercicio autónomo y responsable de la facultad de elección y la participación 
activa del ciudadano en el mantenimiento o recuperación de su salud».

Por otro lado, el Título III se encarga de los derechos relativos a la intimi-
dad y la confidencialidad (artículos 10 a 14). Sin embargo, no vamos a entrar 
en detalle en esta regulación por la relación indirecta con el consentimiento 
informado. Quizás lo más llamativo es lo previsto en su artículo 13, pues des-
taca que los centros sanitarios han de facilitar el acompañamiento de los pa-
cientes de un familiar o persona de su confianza, excepto en los casos en que 
esta presencia sea desaconsejable o incompatible con la prestación sanitaria 
conforme a criterios médicos.

Igualmente, se contempla el derecho de las mujeres a que se facilite, du-
rante el parto, el acceso al padre o de otra persona designada por ella, salvo 
cuando las circunstancias clínicas no lo aconsejen. Además, como no podría 
ser de otra forma, los menores tendrán derecho a estar acompañados de sus 
padres, tutores o guardadores y los incapacitados de los responsables de su 
guarda y protección.

Pasamos, pues, al Título IV de la Ley extremeña relativo al derecho a la 
autonomía del paciente. En primer lugar, el Capítulo I está dedicado a las dis-
posiciones generales (artículos 15 y 16). A su vez, el primero de ellos incluye, 
dentro de la autonomía de la voluntad, la expresión anticipada de volunta-
des (equivalente a la declaración anticipada de voluntades y a las instruccio-
nes previas) y el consentimiento informado. En este punto, la norma refiere 
que las decisiones de los menores no emancipados han de estar determinadas 
«por su competencia intelectual y emocional para comprender el alcance de 
las intervenciones sobre su salud», debiendo «ser respetadas en los términos 
previstos en la legislación vigente». Asimismo, dispone que la interrupción 
voluntaria del embarazo, los ensayos clínicos y la práctica de técnicas de repro-
ducción humana asistida se regirán «conforme a lo establecido con carácter 
general por la legislación civil sobre la mayoría de edad y emancipación y por 
la normativa específica que sea de aplicación». Por su parte, el artículo 16 se 
encarga de los límites de tales derechos. 

Por otro lado, el Capítulo II está dedicado a la expresión anticipada de vo-
luntades (artículos 17 a 22). No obstante, tampoco vamos a entrar en mayores 
concreciones por tratarse de un tema muy específico. En otro orden de cosas, 
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el Capítulo III se refiere al consentimiento informado (artículos 23 a 30). En 
este sentido, el artículo 23 prevé que «se entiende por consentimiento infor-
mado la conformidad expresa del paciente, manifestada de forma voluntaria 
y libre, previa obtención de la información adecuada con tiempo suficiente, 
para la realización de cualquier actuación relativa a su salud». Además, la pres-
tación del mismo supone un derecho de todo paciente, debiendo ser recaba-
do por el médico responsable. De nuevo puede plantearse aquí la cuestión re-
lativa al sujeto pasivo del deber de recoger el consentimiento, es decir, si tales 
obligaciones deben ser extendidas al resto de profesionales o únicamente es 
responsabilidad del médico principal. Como ya tuvimos ocasión de señalar, ni 
en el ámbito de la información ni en el del consentimiento, parecía adecuado 
hacer residir en este último toda la responsabilidad del resto de compañeros. 
Así, el apartado segundo del artículo 23 de la Ley 3/2005 destaca que «El 
consentimiento deberá recabarse por el médico responsable de la asistencia 
al paciente o por el que practique la intervención o aplique el procedimiento 
al paciente». 

Por otro lado, el artículo 24 de la misma norma, al igual que la ley estatal, 
señala que el consentimiento se prestará de forma verbal como regla general, 
debiendo recabarse por escrito en una serie de supuestos. Los mismos coin-
ciden totalmente con los previstos en la Ley 41/2002, por lo que no merecen 
mayor explicación. Asimismo, también recoge la previsión relativa a la ponde-
ración del facultativo de lo «dudoso» del resultado de una intervención, esto 
es, que «cuanto más dudoso sea el resultado de una intervención, más necesa-
rio resulta el previo consentimiento por escrito del paciente». 

Además, el apartado segundo del citado artículo 24 prevé que, con inde-
pendencia de la forma de prestación del consentimiento –esto es, escrito o 
verbal–, deberá recogerse en la historia clínica tanto el contenido de la infor-
mación prestada al paciente como el carácter del consentimiento. Como ya 
dijimos, la ley estatal recoge, como contenido mínimo de la historia clínica, 
el consentimiento informado, por lo que puede entenderse que tendrá que 
indicarse algo similar a lo anterior. Sin embargo, resulta muy favorable que 
se contemple de forma expresa, pues ello evita situaciones de conflicto en la 
práctica y de inseguridad jurídica. De igual forma, también permite, como lo 
hace la Ley 41/2002, que el paciente pueda revocar su consentimiento con los 
mismos requisitos que se precisaron para otorgarlo la primera vez. 

Continuando con la regulación de la norma autonómica, el artículo 25 
se refiere al consentimiento por representación. Así, señala que el consenti-
miento informado se otorgará por representación en una serie de casos muy 
parecidos a los que recoge la Ley 41/2002. Únicamente cabe reseñar las si-
guientes cuestiones. En primer lugar, la previsión no contemplada en la ley es-
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tatal acerca de la preferencia de la persona designada previamente por el pa-
ciente, a efectos de la emisión en su nombre del consentimiento informado, 
en los supuestos en los que el paciente no es capaz de tomar decisiones o su 
estado físico o psíquico no le permite hacerse cargo de su situación. En segun-
do lugar, hay que destacar que la Ley de Extremadura emplea el término «in-
capacitado legalmente» en lugar de «persona con la capacidad judicialmente 
modificada». No obstante, esto último está más vinculado a aspectos formales 
que al contenido, pues, en realidad, se están refiriendo al mismo contexto. 
Más relevancia tiene la ausencia de referencia a la sentencia judicial de modi-
ficación de la capacidad, pues ya se indicó que solamente podrá restringirse 
el derecho al consentimiento informado cuando expresamente la sentencia 
judicial lo haya previsto.

Por último, conviene reparar en lo que señala para los menores de edad. 
Lo cierto es que difiere de lo que contempla la norma estatal, llegando inclu-
so, en nuestra opinión, a contradecir a la misma. En este sentido, señala que 
«en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del facultativo, los 
padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma de 
decisión correspondiente». Como se recordará, la Ley 41/2002 preveía que, 
en tales casos, el consentimiento lo prestaría el representante legal del menor, 
una vez oída y tenida en cuenta la opinión del mismo. Aunque aparentemen-
te no existan diferencias, si se repara con detenimiento está sosteniendo algo 
totalmente opuesto y, a todas luces, insostenible. Así, la ley estatal dispone 
que cuando exista grave riesgo para el menor el consentimiento corresponde 
prestarlo al representante legal del menor –teniendo en cuenta la opinión del 
menor–. Sin embargo, la ley extremeña indica que en un contexto similar al 
anterior la opinión de los padres será tenida en cuenta, pero no será la defini-
tiva. Surge pues la duda de a quién corresponde prestar el consentimiento –si 
al propio menor o al facultativo–, pero queda claro que no serán los represen-
tantes, pues la ley es muy diáfana en este punto al prever que únicamente se 
tenga en cuenta su opinión. 

En otro orden de cosas, la ley extremeña regula la interrupción voluntaria 
del embarazo, la práctica de ensayos clínicos y la práctica de reproducción 
humana asistida de forma similar a la norma estatal. Sin embargo, esta última 
añade que para la interrupción voluntaria del embarazo de menores de edad 
o personas con capacidad modificada judicialmente será preciso, además de 
su manifestación de voluntad, el consentimiento expreso de sus representan-
tes legales. En este caso, los conflictos que surjan en cuanto a la prestación del 
consentimiento por parte de los representantes legales, se resolverán de con-
formidad con lo dispuesto en el Código civil. El resto de contenido de artículo 
25 coincide sustancialmente con lo previsto en la Ley 41/2002, por lo que no 
merece mayor comentario.
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Por otro lado, el artículo 26 Ley 3/2005 se encarga de los límites del con-
sentimiento informado, esto es, las situaciones de exención de consentimien-
to de una forma muy parecida a la norma estatal. Tras ello, vamos a reflexio-
nar acerca del artículo 27 de la norma autonómica que recoge el contenido 
del documento específico de consentimiento informado. De una forma muy 
acertada a nuestro parecer, la ley de Extremadura indica que el documen-
to de consentimiento ha de ser específico para cada intervención, al margen 
de que sea posible adjuntar hojas u otros medios informativos generales. De 
esta forma, expresamente se contempla la obligación de que los documentos 
de consentimiento se personalicen atendiendo a las especiales circunstancias 
que rodean a cada persona. Asimismo, prevé que «Dicho documento debe-
rá contener información suficiente y veraz sobre la finalidad y naturaleza de 
la intervención, así como sobre sus riesgos y consecuencias posibles». Por lo 
tanto, la información debe cumplir con las notas de suficiencia y veracidad y 
ha de ir referida a la finalidad y naturaleza de la intervención, así como a los 
riesgos y consecuencias de la misma. 

Además, añade que los enunciados que contenga el documento deben 
ser redactados de forma breve y comprensible, es decir, que los conceptos –
técnicos– propios del campo de la medicina puedan ser comprendidos por los 
usuarios. De otra forma no se estaría dando cumplimiento al deber de infor-
mar y al consentimiento pues, si no se entiende la información, difícilmente 
podrá ejercerse el segundo derecho de forma libre y voluntaria. En este sen-
tido, continúa señalando la norma que, como mínimo, el documento deberá 
contener una serie de extremos 512. 

512  Destaca la norma autonómica que deberá incluirse, como mínimo:
«Identificación y descripción del procedimiento, con explicación breve y sencilla del obje-

tivo del mismo, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo.
Beneficios que se esperan alcanzar, alternativas existentes, contraindicaciones, consecuen-

cias y molestias previsibles de su realización y de su no realización, riesgos frecuentes, de espe-
cial gravedad y asociados al procedimiento por criterios científicos. (Se entiende por riesgos 
típicos o frecuentes como aquellos cuya realización deba esperarse en condiciones normales, 
conforme a la experiencia y al estado actual de la ciencia).

Riesgos en función de la situación clínica personal del paciente y con sus circunstancias 
personales o profesionales.

Identificación del centro, establecimiento o servicio sanitario.
Identificación del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar o allegado que 

presta el consentimiento.
Identificación del médico que informa, que no tiene necesariamente que ser el mismo 

que realice el procedimiento en el que se consiente, sino también el responsable con carácter 
general de la asistencia al paciente.

Declaración de quien presta el consentimiento de que ha comprendido adecuadamente 
la información, conoce que el consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin 
expresión de la causa de la revocación, y ha recibido una copia del documento.
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De esta forma, podemos observar cómo la norma extremeña es mucho 
más exhaustiva en la regulación del contenido de la información que la ley 
estatal. Por último, señala algo también novedoso en el apartado tercero del 
artículo 27. Así, indica que «En todos los casos en que el paciente haya expre-
sado por escrito su consentimiento informado, tendrá derecho a obtener una 
copia de dicho documento». Esta previsión es muy beneficiosa para ambos, 
pues en el supuesto en que existiese un futuro pleito, podrían demostrar la 
forma en la que se informó –al margen de que deba informarse también de 
forma verbal–.

Por su parte, el artículo 28 Ley 3/2005 incide, de nuevo, en las caracte-
rísticas de la información previa al consentimiento. En este sentido, señala 
que la información se comunicará por el médico responsable de su asistencia 
o por el que practique la intervención o aplique el procedimiento, antes de 
recabar su consentimiento. De este modo, hace referencia a lo que anterior-
mente vimos, esto es, que los deberes de información no recaen únicamente 
en el médico principal, pues cada profesional que interviene es responsable, 
en su respectivo ámbito, de llevar a cabo una actuación diligente. Esta actua-
ción diligente implica tanto una actividad de curación acorde al estado de 
la ciencia, como respetuosa con las obligaciones de información y consenti-
miento que la ley impone. 

Continúa la norma de Extremadura indicando que la información se faci-
litará normalmente de forma verbal, a excepción de los casos en que deba ser 
prestado el consentimiento por escrito, en los que la información se comuni-
cará asimismo por escrito. Así, anteriormente ya expusimos, como una de las 
interpretaciones posibles, que ante la falta de previsión en la ley estatal acerca 
de en qué casos la información debía realizarse por escrito podían aplicarse 
analógicamente los supuestos que recogía, con tal carácter, para el consenti-
miento. Asimismo, prevé que debe ser facilitada con una antelación suficiente 
para que el enfermo pueda tomar una decisión responsable que fija, como 
mínimo, en las 24 horas antes de la intervención –salvo que estemos ante ac-
tividades urgentes o que no requieran hospitalización–. A todo ello, añade 
que «En ningún caso se le proporcionará cuando esté adormecido ni con sus 
facultades mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del 
quirófano o la sala donde se practicará el acto médico o el diagnóstico. En 
estos casos la información se facilitará a su representante legal o a personas 
vinculadas al paciente». 

Lugar y fecha.
Firmas del médico y de la persona que presta el consentimiento».
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Esto último es coherente con la posición que hasta ahora mantiene la ley 
extremeña, pues si se trata de que sea una decisión libre, voluntaria y respon-
sable, difícilmente podrá adquirirse tal finalidad si el paciente se encuentra 
adormecido o con las facultades mentales alteradas. Por lo tanto, se da cum-
plimiento a los deberes de información acudiendo a los representantes o alle-
gados porque no puede llevarse a cabo con los propios pacientes por las carac-
terísticas especiales que rodean a este último.

Por su parte, el apartado cuarto del artículo 28 de la citada norma autonó-
mica reitera que la información debe ser «comprensible, continuada, veraz, 
razonable y suficiente», así como «objetiva, específica y adecuada al proce-
dimiento, evitando los efectos alarmistas que puedan incidir negativamente 
en el paciente». De esta forma, si antes analizamos el contenido concreto de 
la información en el documento del consentimiento informado, la ley pasa 
ahora a indicar, con carácter general, los extremos que deben precisarse en la 
información al paciente. A todo ello hay que sumar la referencia a los casos de 
procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos en los que el profe-
sional sanitario deberá advertir a sus pacientes si son de carácter experimen-
tal, se encuentran en proceso de validación científica o pueden ser utilizados 
en un proyecto docente o de investigación. Asimismo, dicha aplicación no 
deberá en ningún caso comportar un riesgo adicional para la salud y estará 
sometida a la regulación vigente en materia de ensayos clínicos y demás nor-
mativa específica aplicable.

Por último, los artículos 29 y 30 están dedicados a la renuncia a la infor-
mación y a la negativa a recibir un procedimiento sanitario. Tras ello, hay que 
hacer referencia al Título V Ley 3/2005 que regula los derechos relativos a la 
documentación sanitaria. Dentro del mismo, el Capítulo I se encarga de la 
historia clínica (artículos 31 a 36) y el Capítulo II del informe de alta y otra 
documentación clínica (artículos 37 a 39). No vamos a entrar en mayores es-
pecificaciones sobre ellos. 

Para finalizar con la normativa de la Comunidad Autónoma de 
Extremadura únicamente resta apuntar la existencia de varias normas que 
no vamos a analizar por la ausencia de repercusión sobre el tema objeto de 
estudio 513. 

513  En este sentido, encontramos la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura, 
el Decreto 4/2003, de 14 de enero, por el que se regula el régimen jurídico, estructura y fun-
cionamiento del Defensor de los Usuarios del Sistema Sanitario Público de Extremadura, el 
Decreto 16/2004, de 26 de febrero, por el que se regula el derecho a la segunda opinión médi-
ca en el ámbito del Sistema Sanitario Público de Extremadura, la Ley 1/2005, de 24 de junio, 
de tiempos de respuesta en la atención sanitaria especializada del Sistema Sanitario Público 
de Extremadura, el Decreto 15/2006, de 24 de enero, por el que se regula la libre elección 
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2.2.11. Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y 
de la historia clínica de los pacientes, de Galicia

En primer lugar, nos vamos a detener en el Estatuto de Autonomía de 
Galicia 514. Dentro del mismo, el Título Segundo se encarga de las competen-
cias de la Comunidad. En concreto, el Capítulo I recoge las competencias en 
general (artículos 27 a 36). Si analizamos el citado Capítulo observamos como 
prevé la sanidad como una competencia compartida en la que a la Galicia 
le corresponde el desarrollo legislativo y la ejecución de la legislación básica 
del Estado. A ello añade en el apartado cuarto del anterior artículo que «La 
Comunidad Autónoma podrá organizar y administrar a tales fines y dentro 
de su territorio todos los servicios relacionados con las materias antes expre-
sadas, y ejercerá la tutela de las instituciones, entidades y fundaciones en ma-
teria de Sanidad y Seguridad Social, reservándose el Estado la alta inspección 
conducente al cumplimiento de las funciones y competencias contenidas en 
este artículo». Por lo tanto, indica algo plenamente acorde al propio carácter 
de la ley estatal, pues como ya se ha reiterado en otras ocasiones a lo largo del 
trabajo, la misma tiene la condición de básica. Lo anterior supone que ningu-
na de las normas autonómicas podrá contradecir a la misma, únicamente será 
posible desarrollar y ejecutar lo que disponga. 

Tras ello, pasamos a la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consen-
timiento informado y de la historia clínica de los pacientes. Lo primero que 
hay que tener presente a la hora de aproximarnos a esta norma es que, a pesar 
de ser aprobada el mismo año que la Ley 41/2002 es anterior a la misma por 
unos meses de diferencia –la Ley 3/2001 se aprobó en mayo y la ley estatal lo 
hizo en noviembre–, por lo que tuvo que ser sometida con posterioridad a las 
modificaciones oportunas 515. Teniendo ello en cuenta, vamos a introducirnos 
en la regulación que lleva a cabo acerca del consentimiento informado. En 

de médico, servicio y centro en Atención Primaria de Salud del Sistema Sanitario Público de 
Extremadura, el Decreto 132/2006, de 11 de julio, por el que se reducen los tiempos de espera 
en determinadas especialidades en la atención sanitaria especializada, el Decreto 311/2007, de 
15 de octubre, por el que se regula el contenido, organización y funcionamiento del Registro 
de Expresión Anticipada de Voluntades de la Comunidad Autónoma de Extremadura y se crea 
el Fichero Automatizado de datos de carácter personal del citado Registro y la Ley 7/2011, de 
23 de marzo, de salud pública de Extremadura.

514  Ley Orgánica 1/1981, de 6 de abril, de Estatuto de Autonomía para Galicia.
515  En este sentido, se aprobó la Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificación de la Ley 

3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clínica de los 
pacientes que destaca en su Preámbulo que «la finalidad de la presente modificación es la adap-
tación de la Ley autonómica 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado 
y de la historia clínica de los pacientes, a la Ley estatal 41/2002, de 14 de noviembre, básica re-
guladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información 
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este sentido, el artículo 1.1 de la norma autonómica señala que tiene por obje-
to regular el consentimiento informado de los pacientes, así como su historia 
clínica. De esta forma, indica en el apartado segundo del mismo artículo que 
los pacientes tendrán los derechos y obligaciones previstos en la ley autonó-
mica, en la Ley 4/1986, en la Ley 41/2002 y demás disposiciones que sean de 
aplicación.

Igualmente, su artículo 2 prevé, al igual que lo hace la Ley 41/2002, que 
se aplica a todo tipo de asistencia sanitaria que se preste tanto en los cen-
tros y establecimientos sanitarios públicos como los privados. Por otro lado, el 
Título II (artículos 3 a 12) se refiere al consentimiento informado, definido 
en el artículo 3.1 de la citada ley. Varias son las conclusiones que pueden ob-
tenerse del mismo. En primer lugar, que el consentimiento informado debe 
haber sido prestado libre y voluntariamente, pues de otra forma no estaría-
mos ante una manifestación de voluntad propiamente dicha (strictu sensu). En 
segundo lugar, para que pueda considerarse un consentimiento como válido 
debe ir precedido por una adecuada información que permita al paciente va-
lorar todas las opciones posibles. En otro orden de cosas, de nuevo regula el 
mismo señalando que será verbal con carácter general, debiendo ser escrito 
en los mismos casos que se prevén en la Ley 41/2002. 

Asimismo, la norma gallega incide en que la prestación del consentimien-
to informado es un derecho del paciente y su obtención un deber del médico 
(artículo 3.2) y el apartado tercero del citado artículo reitera que el paciente 
tiene derecho a decidir libremente, una vez que haya sido informado adecua-
damente, entre las opciones posibles. En este sentido, como ya hemos tenido 
ocasión de señalar en otro lugar, tal derecho puede ser ejercitado en un sen-
tido negativo, es decir que podrá negarse a someterse a un procedimiento 
determinado –a excepción de las excepciones legales que sean aplicables–. Si 
bien, en cualquier caso, tal decisión tendrá que constar por escrito. 

En cuanto a los sujetos encargados de recabar el consentimiento, indica 
el artículo 4 que el mismo tendrá que ser recogido «por el médico designado 
por el centro sanitario para la atención del paciente o por el que practique la 
intervención diagnóstica o terapéutica del propio paciente». De este modo, 
una vez más se opta por extender los deberes a todos los profesionales que 
intervengan en el proceso curativo, siendo cada uno de ellos responsable en 
su respectivo ámbito de aplicación. Asimismo, se recoge como derecho de los 
pacientes el hecho de que se tenga en cuenta la expresión de voluntad que 
haya manifestado con anticipación ante el personal facultativo del centro sani-

y documentación clínica, en tanto que normativa básica en la materia del derecho de informa-
ción sanitaria».
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tario cuando no se encuentre en situación de manifestarla en el momento de 
la intervención y conste por escrito debidamente firmada.

Por su parte, el artículo 5 de la norma gallega regula las instrucciones 
previas. En realidad, puede observarse la gran relación que tienen estas ins-
trucciones con el derecho que vimos antes acerca del respeto de su decisión 
que constase debidamente firmada por escrito. En ambos casos el paciente 
expresa su voluntad en un momento anterior a la intervención de que se trate 
para que su decisión sea tenida en cuenta cuando la misma tenga lugar. Así, 
podría ser que en la fase decisiva no se encontrase en disposición de prestar 
el consentimiento, con independencia de las circunstancias que le lleven a tal 
situación.   

En otro orden de cosas, el artículo 6 se encarga del consentimiento por 
representación o, en palabras de la norma autonómica, del «Otorgamiento 
del consentimiento por sustitución». El citado precepto describe varias situa-
ciones en las que se recurre a esta modalidad sobre las que podemos estable-
cer algunas reflexiones. Si comenzamos por el primer caso, hay que tener en 
cuenta que cuando habla de incapacidad circunstancial se refiere a lo que de-
nominamos incapacidad natural, situación en la que el paciente, debido a una 
ausencia de capacidad, no puede decidir acerca de lo mejor para su salud. La 
característica esencial de estos supuestos es que tal falta de capacidad es algo 
momentáneo, temporal, que se prevé que va a desaparecer en un periodo –no 
excesivo– de tiempo. En estas circunstancias serán los familiares o allegados 
quienes consientan. Además, la ley gallega incorpora un orden de prelación 
de los familiares, es decir, establece una serie de preferencias en cuanto a los 
sujetos que deben ejercitar el derecho en defecto del enfermo. En este sen-
tido, decidirá, en primer lugar, el cónyuge o pareja de hecho. En su defecto, 
se prima la proximidad en grado y, dentro del mismo, «a los que ejerzan de 
cuidadores o, a falta de éstos, a los de mayor edad».

En segundo lugar, prevé el supuesto de incapacitación legal –lo que deno-
minamos actualmente modificación judicial de la capacidad– en cuyo caso co-
rresponde decidir al representante legal. Asimismo, contempla la norma algo 
novedoso hasta el momento. Para asegurar la condición de representante la 
ley indica «que habrá de acreditar de forma clara e inequívoca, en virtud de la 
correspondiente sentencia de incapacitación, que está legalmente habilitado 
para tomar decisiones que afecten a la persona del incapaz». Sin embargo, a 
continuación señala algo que no parece adecuado. En este sentido, indica que 
«cuando a criterio del médico responsable, el incapacitado reúne suficientes 
condiciones de madurez, le facilitará la información adecuada a su capacidad. 
La opinión de éste será tomada en consideración como un factor que será tan-
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to más determinante en función de su capacidad». Dos son los comentarios 
que vamos a realizar al respecto. 

Por un lado, como vimos al analizar los supuestos de personas con la ca-
pacidad judicialmente en la Ley 41/2002, no existía una verdadera restricción 
del derecho a la información, pues el paciente recibía la misma en todo caso. 
Lo único que ocurría en estos casos es que se producía una extensión de los 
sujetos a los que informar al deber comunicar la misma también al represen-
tante legal. De hecho, señalamos que el titular del derecho continuaba siendo 
la persona con la capacidad modificada judicialmente y, además, que debía 
tenerse en cuenta el contenido de la sentencia judicial. En este sentido, de 
no tener expresamente limitado el derecho no existía razón alguna para dar 
a conocer a un tercero su estado de salud, constituyendo una práctica de este 
tipo una injerencia ilegítima en su intimidad. Por lo tanto, consideramos que 
no debería hacerse depender el derecho de la madurez del enfermo, ya que 
iría en contra del propio tenor literal –y del espíritu– de la ley estatal –básica–. 

Por otro lado, el artículo 9.3 b) LAP destaca que se consiente por repre-
sentación «Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y 
así conste en la sentencia». Nada se destaca acerca de la opinión del paciente 
ni que la misma deba ser tenida en cuenta. Al margen del problema que ya 
tuvimos ocasión de poner de manifiesto acerca de la determinación y concre-
ción en la práctica del hecho de deber oír y tener en cuenta a una persona 
–cuando es otra la que tiene la facultad para decidir–, lo cierto es que la razón 
última del consentimiento por representación es la ausencia de capacidad, 
ya que ello comporta que tenga que ser un tercero el que consienta en lugar 
del enfermo. Por ello, el inciso previsto en la norma gallega de que «La opi-
nión de éste será tomada en consideración como un factor que será tanto más 
determinante en función de su capacidad» parece, al menos, coherente con 
lo anterior. Además, si atendemos al apartado 7 del artículo 9 LAP podemos 
observar cómo indica algo parecido. En este sentido, prevé que «El paciente 
participará en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del 
proceso sanitario». De todo ello podemos deducir, por tanto, que la ley auto-
nómica no es contraria, en este punto, a la Ley 41/2002.

En otro orden de cosas, la letra c) del artículo 6.1 de la ley autonómica 
contempla el supuesto del paciente menor de edad. En este escenario, cuan-
do el mismo no sea «capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el 
alcance de la intervención» el consentimiento lo prestará el representante le-
gal, tras escuchar su opinión si tiene 12 años. Por su parte, cuando se trate me-
nores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis años 
cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por sustitución. Sin embargo, 
en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del facultativo, los pa-
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dres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma de la 
decisión correspondiente. Pues bien, este apartado presenta, a nuestro juicio, 
“luces y sombras” al incluir algunos aspectos de forma muy acertada y otros no 
tan afortunados. En este sentido, nos parece muy adecuado que se especifique 
en el precepto «no incapaces ni incapacitados», pues conecta directamente 
con la interpretación de conjunto que elaboramos anteriormente en la que 
señalamos que no tenía excesivo sentido otorgar mayor capacidad a un menor 
de edad que a un mayor. 

No obstante, el último párrafo, alejándose de la regulación estatal, prevé 
que, en casos de grave riesgo, se informe a los padres y que su opinión sea 
tenida en cuenta. De nuevo nos encontramos con una referencia contraria 
a la norma general. En ocasiones el legislador autonómico parece olvidar el 
carácter de norma básica que tiene la Ley 41/2002 y las implicaciones que ello 
conlleva. A todo ello hay que sumar la ausencia de concreción en cuanto a 
quién debe tomar la decisión, ya que nada se indica acerca de si será el propio 
menor o el facultativo. 

Por último, el artículo 6.1 d) de la ley gallega está dedicado a la obligación 
de los profesionales de poner en conocimiento de la autoridad competente 
aquellas decisiones de los representantes legales que sean contrarias a los inte-
reses «del menor o incapacitado». Debe entenderse que cuando habla de «in-
capacitados» se está refiriendo tanto a los «circunstancialmente incapacitados 
para tomar decisiones» –a los que denominamos incapaces o personas con 
incapacidad natural– como a los «incapacitados legalmente» –los que, de for-
ma acorde a la normativa actual hay que designar personas con la capacidad 
judicialmente modificada–. De otro modo no hay explicación razonable para 
excluir a un colectivo de esta prerrogativa. Además, la ley gallega no distingue 
–como si hace en los apartados anteriores– entre incapacitados, por lo que no 
encontramos motivo para hacerlo ahora. No puede obviarse que ubi lex non 
distinguit, nec nos distinguere debemus.

Para acabar, hay que remarcar la ausencia de referencia a las situaciones 
de urgencia en las que no es posible recabar autorización judicial. En las mis-
mas, la norma estatal señala que los profesionales sanitarios han de adoptar 
las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud del paciente, ampara-
dos por las causas de justificación de cumplimiento de un deber y de estado 
de necesidad.

En otro orden de cosas, el apartado 2 del artículo 6 se encarga de la inte-
rrupción voluntaria del embarazo, la práctica de ensayos clínicos y la práctica 
de técnicas de reproducción asistida. En este sentido, prevé que se rijan «por 
lo establecido con carácter general sobre la mayoría de edad y por las disposi-
ciones especiales de aplicación». Sin embargo, olvida la previsión del artículo 
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9.5 párrafo segundo LAP que determina, en el ámbito de la interrupción vo-
luntaria del embarazo, que se precisa, además de su manifestación de volun-
tad, el consentimiento expreso de sus representantes legales.

Por su parte, el apartado tercero del citado artículo 6 señala algo pareci-
do a lo que se recoge en la ley estatal, destacando que el consentimiento por 
representación deberá llevarse a cabo de forma adecuada a las circunstancias 
y proporcionada a las necesidades que es preciso atender, teniendo presente 
que siempre habrá de realizarse a favor del paciente y con respeto a su digni-
dad personal. Asimismo, «El paciente participará en la medida de lo posible 
en la toma de decisiones a lo largo de su proceso sanitario». Únicamente falta-
ría la referencia a la comunicación a la autoridad competente en aquellos ca-
sos en que las decisiones de los representantes sean contrarias a los intereses 
de los pacientes –salvo que por razones de urgencia no fuera posible recabar 
la autorización judicial–. 

Por otro lado, el artículo 7 de la ley autonómica se ocupa de los casos de 
necesidad terapéutica. Pues bien, rápidamente puede observarse cómo el pre-
cepto transcribe lo que contempla el artículo 5.3 LAP. Tenemos un ejemplo 
de lo que arriba referíamos acerca de la mala técnica legislativa de las comuni-
dades autónomas, ya que estamos ante una norma de desarrollo, no de trans-
posición. El hecho de que no deban contradecir a la norma básica estatal no 
puede entenderse en este sentido, pues lo único que genera es una repetición 
innecesaria que oscurece la interpretación y dificulta la labor del jurista. 

Pasamos, pues, al artículo 8 que regula las características que debe cum-
plir la información. En primer lugar, destaca que el titular del derecho es el 
paciente, informándose también a las personas vinculadas al mismo cuando 
lo consienta tácita o expresamente. Como puede observarse viene a indicar 
algo equivalente a lo que ya preveía el artículo 5 LAP. Asimismo, añade en su 
apartado segundo que la información ha de ser «verdadera, comprensible, 
adecuada a las necesidades del paciente, continuada, razonable y suficiente». 
De nuevo insistimos en la importancia de que la misma sea «adecuada a las ne-
cesidades del paciente», esto es, particularizada a las especiales características 
del enfermo, ya que en función de estas circunstancias podrá variar el conte-
nido de la información. En este punto, señala algo que también tiene una im-
portancia capital para hacer efectivo el derecho. Como tuvo ocasión de verse 
más arriba, la prestación de la citada información debe llevarse a cabo con la 
antelación suficiente, pues de otro modo el paciente no podrá comprenderla, 
analizarla y decidir libre y responsablemente. Sin embargo, también se indi-
caron las dificultades de imponer un plazo concreto en la ley, ya que podría 
variar según las necesidades de cada persona. En este sentido, la norma auto-
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nómica opta por no establecer plazo alguno y por recoger, genéricamente, la 
obligación de que se lleve a cabo con una antelación adecuada. 

A todo ello, el apartado 4 del anterior artículo adiciona otras caracterís-
ticas que ha de reunir la comunicación al enfermo. Así, prevé que «será obje-
tiva, específica y adecuada al procedimiento, evitando los aspectos alarmistas 
que puedan incidir negativamente en el paciente». Este último aspecto está 
íntimamente relacionado con lo que señalamos acerca del exceso de informa-
ción –que podía repercutir desfavorablemente al producir el efecto contrario, 
esto es, una desinformación por incluir datos no relevantes– y con el término 
de «verdad soportable». En este sentido, si el profesional observa que «el co-
nocimiento de su propia situación puede perjudicar su salud de modo grave» 
está legitimado –e incluso obligado– para no hacerlo en aplicación de la ne-
cesidad terapéutica que veíamos –artículo 5.3 LAP y 7 de la norma gallega–. 

A continuación, se encarga de describir los aspectos que «La información 
deberá incluir». El equivalente lo encontramos en el artículo 10 LAP. Indica 
la norma regional que tendrá que incluirse la identificación y descripción del 
procedimiento, el objetivo del mismo, los beneficios que se esperan alcanzar, 
las alternativas razonables a dicho procedimiento, las consecuencias previsi-
bles de su realización y de su no realización, así como los riesgos frecuentes, 
los poco frecuentes pero de especial gravedad y asociados al procedimiento 
de acuerdo con el estado de la ciencia y los riesgos personalizados de acuerdo 
con la situación clínica del paciente y las contraindicaciones. La norma auto-
nómica es más exhaustiva y detallada que la ley estatal en este punto. 

Por su parte, el artículo 9 de la ley autonómica se ocupa de la respon-
sabilidad de la información previa al consentimiento, algo sobre lo que ya 
reflexionamos al analizar el artículo 4 de la misma norma. En este sentido, 
prevé que a pesar de que «El médico responsable del paciente le garantiza 
el cumplimiento de su derecho a la información», «Los profesionales que lo 
atiendan durante el proceso asistencial o que le apliquen una técnica o un 
procedimiento concreto también serán responsables de informarlo». Por tan-
to, expande las obligaciones a todos los profesionales que intervengan, en sus 
respectivos ámbitos de actuación. 

Por otro lado, haciéndose eco de las prácticas habituales en este campo, 
el artículo 10 regula el contenido del documento formulario, esto es, el que se 
utiliza en la mayoría de las ocasiones para informar y obtener el consentimien-
to de los pacientes. No obstante, hay que tener en cuenta que los extremos 
relativos a la identificación, la prestación del consentimiento y la firma del 
«representante legal, familiar o allegado» únicamente se incluirá si estamos 
en un supuesto de consentimiento por representación, pues de lo contrario 
no tendrán que ser informados –salvo que el paciente lo consienta expresa o 
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tácitamente– ni deberán consentir. En este sentido, no puede obviarse que 
el titular de los derechos es el paciente. Además, en el documento de con-
sentimiento informado «quedará constancia de que el paciente o la persona 
destinataria de la información recibe una copia de dicho documento y de que 
comprendió adecuadamente la información».

En otro orden de cosas, el artículo 11 está dedicado a los supuestos de exen-
ción del deber de obtener el consentimiento, esto es, aquellos en los que, por 
su urgencia y/o gravedad, requieren que sea el propio facultativo quien tome 
las decisiones en interés del paciente. Sin embargo, el apartado primero de di-
cho artículo se encarga de un límite al derecho a la información. En concreto, 
nos referimos a la posibilidad de renunciar a recibir la misma. Así, esta facultad 
«está limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la 
colectividad y de las exigencias terapéuticas del caso». Igualmente, cuando el 
paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, «se respetará 
su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de 
obtener el consentimiento previo para la intervención». De nuevo se recoge 
algo similar a lo que prevé la Ley 41/2002 –en su artículo 9.1–. 

En cuanto a la restricción del derecho a consentir, el precepto autonó-
mico supone una auténtica transcripción del artículo 9.2 LAP –salvo por la 
referencia a los órganos encargados en este ámbito de declarar esta situación, 
a saber, el delegado provincial de la Consellería de Sanidad o el director gene-
ral de Salud Pública si afectara a más de una provincia–.

Para finalizar el Título II de la norma gallega únicamente resta analizar 
el artículo 12. Este precepto se ocupa de la «Comisión de Consentimiento 
Informado» 516. Como señala, «A los efectos previstos en la presente Ley, se 
constituirá, dependiendo de la Consejería de Sanidad y Servicios Sociales, la 
Comisión de Consentimiento Informado». Entre otras, tal Comisión tiene 
como funciones la revisión, actualización y publicación periódica de una guía 
de formularios de referencia recomendados de consentimiento informado y el 
conocimiento de la implantación de los formularios de referencia de consenti-
miento informado. Por último, para acabar con la ley autonómica hay que ha-
cer referencia a que el Título III (artículos 13 a 21) consagra la historia clínica. 

A todo lo anterior debemos añadir la existencia de tres leyes más en el ám-
bito de la salud en la Comunidad Autónoma de Galicia. Así, en primer lugar, 
encontramos la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia que tiene por 
objeto la regulación de las acciones que permitan hacer efectivo el derecho 

516  La citada Comisión fue creada a través del Decreto 247/2002, de 18 de julio, por el 
que se determina la constitución, composición y funciones de la Comisión de Consentimiento 
informado (DOG de 1 de agosto de 2002).
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constitucional a la protección de la salud y la regulación del Sistema Público 
de Salud de Galicia y de los derechos y deberes sanitarios, así como de los 
instrumentos que garantizan su cumplimiento. En este sentido, el Capítulo II 
del Título I de la norma está dedicado a los derechos sanitarios. Dentro de los 
mismos destacan los derechos relacionados con la integridad e intimidad de la 
persona (artículo 6), los derechos relacionados con la autonomía de decisión 
(artículo 8), los derechos relacionados con la confidencialidad e información 
(artículo 9), los derechos relacionados con la documentación sanitaria (artí-
culo 10) y los derechos relacionados con grupos especiales (artículo 14).

Por la especial incidencia en nuestro ámbito de estudio cobran especial-
mente relevancia los derechos relacionados con la autonomía de decisión y 
los derechos relacionados con la confidencialidad e información. En este sen-
tido, los pacientes tienen «derecho a que se solicite consentimiento informa-
do en los términos establecidos en la Ley 3/2001, de 28 de mayo, y en la Ley 
3/2005, de 7 de marzo, de modificación de la anterior». Asimismo, disponen 
de un derecho a la libre elección entre las opciones que le presente el res-
ponsable médico de su caso y a rechazar el tratamiento –excepto en los casos 
señalados en esta u otras leyes– y a otorgar el consentimiento por sustitución. 
Además, pueden exigir la confidencialidad sobre su estado de salud, así como 
el conocimiento, «con motivo de cualquier actuación en el ámbito de su sa-
lud, toda la información disponible sobre la misma, salvo en los supuestos 
exceptuados por la ley». 

En segundo lugar, tenemos la Ley 12/2013, de 9 de diciembre de garan-
tías de prestaciones sanitarias cuya finalidad es establecer un sistema de ga-
rantías de prestaciones sanitarias en relación con una serie de derechos que 
son, entre otros, el referido a la libre elección de médico de familia, pediatra 
y profesional de enfermería, así como de hospital o complejo hospitalario o a 
disponer de una segunda opinión médica.

En último lugar, la Ley 5/2015, de 26 de junio, de derechos y garantías de 
la dignidad de las personas enfermas terminales «tiene por objeto el respeto a 
la calidad de vida y a la dignidad de las personas enfermas terminales». 

2.2.12. Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las Islas Baleares

Siguiendo con la estructura que hasta ahora hemos mantenido, en primer 
lugar, nos vamos a centrar en el Estatuto de Autonomía de las Islas Baleares 517. 
En concreto, es muy relevante su artículo 25 que está dedicado a los derechos 

517  Ley Orgánica 1/2007, de 28 de febrero, de reforma del Estatuto de Autonomía de las 
Islas Baleares.
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de los usuarios en el ámbito de la salud. En este sentido, el apartado 2 del cita-
do precepto recoge, entre otros, los derechos a la información, a consentir y a 
la confidencialidad de los datos. Además, el apartado cuarto del mismo prevé 
el derecho a un adecuado tratamiento del dolor y a cuidados paliativos, así 
como a declarar su voluntad vital anticipada. Por su parte, las competencias 
de la Comunidad Autónoma se encuentran en el Título III del citado Estatuto 
(artículos 30 a 38). Para nuestro ámbito, esto es, la salud, nos interesan los 
artículos 30.48, 31.4 y 32.8 del mismo. De nuevo, se plantea el problema de 
determinar si el consentimiento informado se incluye en las competencias 
exclusivas o en las de desarrollo legislativo y ejecución. No obstante, si nos 
fijamos en la regulación anterior puede observarse cómo, a pesar de aludir 
a una competencia exclusiva, el artículo 30.48 del Estatuto balear indica que 
en cuanto a la «Promoción de la salud en todos los ámbitos», se llevará a cabo 
en el marco de las bases y la coordinación general de la sanidad. Si a eso le 
sumamos la previsión del artículo 31.4 del mismo que recoge la sanidad, gené-
ricamente, como una competencia de desarrollo y ejecución, podemos con-
cluir que estamos ante una materia compartida entre Estado y la Comunidad 
Autónoma, correspondiendo al primero la aprobación de unas bases –la Ley 
41/2002– y a la segunda el desarrollo legislativo y la ejecución. 

Tras ello, es momento de analizar la legislación existente en la Comunidad 
Autónoma. Así, en primer lugar, encontramos la Ley 5/2003 de 4 de abril, de 
Salud de las Islas Baleares. Para aproximarnos a esta norma debemos tener en 
cuenta que la misma no lleva a cabo una regulación total, completa y detalla-
da del consentimiento informado –como sí ocurre en otras comunidades, tal 
y como hemos tenido ocasión de comprobar–. Como se verá, recoge de forma 
general el mismo, debiendo acudir el jurista a la norma supletoria –esto es, la 
Ley 41/2002– para completar las lagunas.

Entrando más de lleno en la ley autonómica, el artículo 5 recoge como 
derechos básicos, entre otros, el referido a la información. Muy interesante 
resulta la previsión del páarrafo tercero del citado artículo, que dispone que 
«en la medida en que la planificación sanitaria lo permita, los centros y servi-
cios sanitarios implantarán los medios necesarios para atender las necesida-
des lingüísticas de los usuarios extranjeros». Por lo tanto, se observa cómo el 
legislador autonómico es consciente de los posibles problemas que pueden 
plantearse en el ámbito del consentimiento informado derivados del desco-
nocimiento del idioma por parte del paciente (que más tarde analizaremos). 

Por otro lado, el artículo 6 de la Ley 5/2003 destaca que «Además de los 
derechos reconocidos para todos por esta ley, los usuarios de los centros asis-
tenciales de titularidad pública o privada tienen también los derechos reco-
nocidos en este capítulo». De este modo, debemos tener en cuenta que los 
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usuarios tendrán otros derechos reconocidos –como los derechos de la madre 
(artículo 7 de la norma autonómica) o los derechos del recién nacido (artí-
culo 7 de la misma ley)–. Asimismo, encontramos el derecho a la intimidad 
(artículo 10) que «se concreta en el respeto a la confidencialidad de los datos 
que hacen referencia a su salud y a la asistencia o al tratamiento». Como con-
trapartida, se contempla el deber de secreto de los datos de la documentación 
clínica (artículo 15).

Por su parte, el artículo 11 recoge el derecho a la información asistencial. 
La formulación del mismo se realiza de forma muy similar a como lo hace 
la ley estatal. No obstante, nos parece de gran relevancia que se contemple 
la información «verbal y escrita» pues, como señalamos, esta forma permite 
comprender mejor el contenido de la comunicación al paciente. Igualmente, 
extiende los deberes de información a todos los profesionales que intervienen 
en el proceso asistencial (apartado segundo del citado artículo) y se prevé la 
facultad del enfermo «a ser advertido de las posibilidades de utilización de los 
procedimientos de diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un pro-
yecto docente o de investigación que, en ningún caso, podrá conllevar peligro 
adicional conocido para la salud». En otro orden de cosas, los apartados 4 y 
5 del artículo 11 de la norma balear atribuyen los derechos «a una segunda 
opinión médica» –en los términos que reglamentariamente se determinen– y 
a «a recibir el informe de alta hospitalaria al finalizar la estancia en el centro 
asistencial, en un plazo razonable».

Por otro lado, el artículo 12 está dedicado al consentimiento informado 
e indica que «Cualquier intervención en el ámbito de la salud requiere que la 
persona afectada haya dado el consentimiento específico y libre y haya sido 
previamente informada». En cuanto al carácter del mismo –en la línea de la 
ley estatal– dispone que, como regla general, será verbal, debiendo ser escrito 
en los casos tasados (que, sustancialmente, coinciden con la Ley 41/2002). 
Asimismo, se permite revocar el consentimiento en cualquier momento. 

La exención del deber de obtener el consentimiento del paciente se con-
creta en tres situaciones, a saber, que «la falta de intervención conlleve un ries-
go para la salud pública», que «el caso implique una urgencia que no permita 
demoras por la posibilidad de ocasionar lesiones irreversibles o existir riesgo 
de muerte» o que «el paciente haya manifestado por escrito el deseo de no ser 
informado». Cabe destacar esta última previsión, ya que el legislador balear 
entiende que, cuando una persona decide no ser informada, también esta re-
nunciando a su derecho a decidir una intervención concreta. Al margen de 
que pueda tener cierto sentido (pues dificilmente podrá ejercitar adecuada-
mente el consentimiento sin disponer de los datos suficientes), lo cierto es 
que puede estar vulnerando los derechos de los pacientes y la norma estatal. 
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Por su parte, si el paciente se encuentra en situación de incapacidad –esto es, 
ha sido sometido a un procedimiento de modificación de la capacidad– (ar-
tículo 12.5 de la ley autonómica) «el derecho sobre cualquier tipo de inter-
vención que afecte a su salud corresponderá a los representantes legales que 
determine la sentencia de incapacidad». Varias cuestiones surgen de este pre-
cepto. En primer lugar, no nos parece adecuado el término «corresponderá», 
pues el titular del mismo es el paciente por más que se ejercite por un tercero. 
En segundo lugar, la referencia a la sentencia de incapacidad nos parece muy 
adecuada, pues bien puede encontrarse una persona que haya sido sometida 
a un procedimiento de modificación de la capacidad pero que no haya sido 
privada del derecho al consentimiento informado. 

En otro orden de cosas, «En el caso de inexistencia de declaración ju-
dicial» (lo que denominamos incapacidad natural), «corresponderá a sus 
familiares, a su pareja y, subsidiariamente, a las personas cercanas a él». No 
obstante, «La situación de incapacidad no obsta para que los pacientes sean 
informados y participen en el proceso de toma de decisiones de manera ade-
cuada a su grado de discernimiento». 

En cuanto a los menores de edad, señala la norma autonómica que «siem-
pre que no estén emancipados o tengan dieciséis años cumplidos, el derecho 
a decidir corresponderá a los padres, tutores o curadores que ostenten su re-
presentación legal. La opinión del menor será tomada en consideración en 
función de su edad y su grado de madurez, de acuerdo con lo que establecen 
las leyes civiles. Cuando haya disparidad de criterios entre los representantes 
legales del menor y la institución sanitaria, la última autorización se somete-
rá a la autoridad judicial». Al margen del criterio de la edad (que ya hemos 
destacado en otras ocasiones que nos parece muy relativo y debe conjugarse 
con otras cuestiones), lo cierto es que la norma balear matiza posteriormente 
esta cuestión y otorga, en su caso, la decisión final en manos de la autoridad 
judicial. 

Para finalizar con el análisis de esta norma, únicamente resta hacer refe-
rencia a la existencia de otros derechos como el derecho a la documentación 
clínica (artículos 13 a 15 de la ley autonómica) o los derechos de los pacientes 
que pertenecen a colectivos que merecen una protección especial –como los 
enfermos mentales– (artículos 16 y 17 de la misma norma). Más relevancia ad-
quiere el artículo 18 que contempla una serie de facultades de los enfermos, 
cuando estén asistidos en centros públicos (por lo que no se pueden extender 
a los pacientes de centros privados). Algunos de estos derechos son «la libre 
elección de médico, servicio y centro, dentro del área de salud y de acuerdo 
con la planificación de la asistencia sanitaria», o a «Participar, de manera ac-
tiva e informada, en la toma de decisiones terapéuticas que afecten a su per-
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sona, especialmente ante situaciones en las que existan diferentes alternativas 
de tratamiento basadas en la evidencia científica».

Por último, debe tenerse en cuenta que no van a ser analizadas otras 
normas por tener escasa repercusión en nuestro objeto de análisis. En este 
sentido, vid. la Ley 1/2006, de 3 de marzo, de voluntades anticipadas, la Ley 
16/2010, de 28 de diciembre, de salud pública de las Islas Baleares o la Ley 
4/2015, de 23 de marzo, de derechos y garantías de la persona en el proceso 
de morir.

2.2.13. Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de La Rioja

En primer lugar, en cuanto al reparto de competencias, hay que tener en 
cuenta el artículo 9 del Estatuto Autonomía de La Rioja 518. El mismo inclu-
ye, entre las competencias de desarrollo y la ejecución que corresponden a 
La Rioja (en el marco de la legislación básica estatal), tanto la «Defensa del 
consumidor y usuario» como la «coordinación hospitalaria en general» y la 
«Sanidad e higiene». Por lo tanto, estamos ante una competencia compartida 
entre Estado y Comunidad Autónoma. 

Por otro lado, debemos analizar la normativa de La Rioja reguladora de 
la sanidad y de los derechos de los pacientes 519. En este sentido, encontramos 
la Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud 520 cuyo objeto es, según su artículo 1, 
regular las actuaciones que permitan hacer efectivo el derecho a la salud, defi-
nir los derechos y obligaciones en el ámbito sanitario y ordenar las actividades 
de este ámbito. 

Pues bien, al margen del reconocimiento de otros derechos, la citada nor-
ma autonómica prevé una serie de facultades de los pacientes relacionadas 
con la autonomía de la voluntad (artículo 6). Destaca su párrafo primero que 
«Los usuarios del Sistema Público de Salud de La Rioja mayores de dieciséis 
años tienen derecho a negar que se les practique cualquier procedimiento 
diagnóstico o terapéutico. Así mismo, el consentimiento del usuario a que se 
le practiquen los procedimientos médicos citados deberá estar precedido de 
la información precisa, clara y completa por parte del equipo responsable de 
los mismos». De nuevo, se establece el criterio de la edad para poder ejercitar 

518  Ley Orgánica 3/1982, de 9 de junio, de Estatuto de Autonomía de La Rioja.
519  Resultan muy interesantes las reflexiones de Emaldi Cirión, A.: «Derechos de los 

pacientes en la Comunidad Autónoma de La Rioja. Especial referencia a las instrucciones pre-
vias», Anuario jurídico de La Rioja, núm. 10, 2005, pp. 35-62.

520  Debemos tener presente que esta disposición fue modificada por la Ley 9/2005, de 
30 de septiembre, reguladora del documento de instrucciones previas en el ámbito de la sani-
dad. No obstante, tal modificación solamente fue en lo relativo al citado documento.
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los derechos de consentimiento informado, lo cual, como hemos destacado 
anteriomente, no nos parece adecuado. Sin embargo, más tarde, en el párrafo 
cuarto del mismo artículo matiza esta cuestión y destaca que «El usuario me-
nor de 16 años que sea capaz intelectual y emocionalmente de comprender 
el alcance de la intervención o tratamiento, deberá prestar por sí mismo el 
consentimiento informado. Si careciere de dicha capacidad, dicho consen-
timiento habrán de prestarlo, en los supuestos y formas establecidos en esta 
Ley, sus representantes legales, informándose en todo caso al menor de forma 
comprensible y adecuada a su edad y necesidades sobre las decisiones, pro-
cedimientos o prácticas que afecten a su salud». De este modo, adopta una 
posición muy parecida a la mantenida hasta el momendo, imperando la capa-
cidad real del menor. 

Por otro lado, el artículo 6 reitera la regla prevista en la ley estatal sobre 
el carácter verbal del consentimiento, debiendo ser escrito en los casos pre-
vistos. Por último, se contempla la posibilidad de revocar el consentimiento 
prestado.

En otro orden de cosas, prevé el citado artículo una serie de situaciones 
en las que no se precisa del consentimiento del usuario (similares a las reco-
gidas en la norma estatal), a saber, cuando el procedimiento diagnóstico o 
terapéutico sea imprescindible para garantizar la salud pública o cuando cual-
quier demora de una intervención médica inmediata pueda ocasionar daños 
irreversibles o la muerte del usuario. Asimismo, el consentimiento por repre-
sentación se regula en consonancia con la legislación estatal básica. 

Además, se recogen una serie de derechos de los enfermos en proceso 
terminal (artículo 6.6 ley autonómica) y a la intimidad y la confidencialidad 
(artículo 7 de la citada norma). Asimismo, el artículo 11 se ocupa de los de-
rechos relacionados con la información asistencial y el acceso a la documen-
tación clínica. En este sentido, «El paciente tiene el derecho a conocer toda 
la información obtenida respecto a su salud y a disponer, en términos com-
prensibles para él, información veraz y adecuada referente a su salud y al pro-
ceso asistencial, incluyendo el diagnóstico, la relación riesgo/beneficio, las 
consecuencias del tratamiento y las del no tratamiento, las alternativas al trata-
miento planteado y, siempre que sea posible, el pronóstico. También se ha de 
respetar la voluntad del paciente en el caso de que éste no quiera ser informa-
do». El resto de contenido del artículo es equivalente a lo contemplado por 
la Ley 41/2002, destacando lo previsto en su párrado 4 acerca de la facultad 
del paciente a disponer de la información escrita sobre su proceso asistencial 
y estado de salud en términos comprensibles, con el contenido fijado en las 
disposiciones vigentes.
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Por último, se incluyen una serie de derechos relacionados con la infor-
mación general sobre los servicios sanitarios y la participación de los ciudada-
nos (artículo 13) que son, entre otros, «Conocer la carta de derechos y debe-
res de la cual todos los centros sanitarios habrán de disponer como marco de 
relación entre el centro y los usuarios», «Recibir información general sobre el 
funcionamiento del centro y sus normas, las prestaciones y los servicios sani-
tarios, la tecnología disponible, las listas de espera e información económica 
previsible del coste relativo a su atención sanitaria» o «Conocer las prestacio-
nes del sistema de aseguramiento, sea público o privado, las condiciones en 
que la atención es prestada, así como las cláusulas limitadoras y los mecanis-
mos de reclamación».

Para finalizar con el análisis de la Comunidad Autónoma debemos hacer 
referencia a la existencia de otras normas. Así, encontramos la Ley 1/2006, de 
28 de febrero, de Protección de Menores de La Rioja o la Ley 1/2014, de 14 
de marzo, de aprobación y autorización del Convenio de Colaboración entre 
la Comunidad Autónoma del País Vasco y la Comunidad Autónoma de La 
Rioja en materia de asistencia sanitaria. 

2.2.14. Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenación Sanitaria de la 
Comunidad de Madrid

Como venimos haciendo, comenzaremos por el estudio del Estatuto de 
Autonomía de la Comunidad Autónoma 521. En este sentido, el artículo 27 del 
citado Estatuto indica que corresponde a Madrid, en el marco de la legisla-
ción básica del Estado el desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria y la 
ejecución en el ámbito de la sanidad e higiene, la coordinación hospitalaria 
en general y la defensa de los consumidores y usuarios. Por lo tanto, como en 
la mayoría de las comunidades autónomas se prevé la sanidad como una com-
petencia compartida, correspondiendo a las regiones desarrollar y ejecutar la 
legislación básica estatal. 

Por otro lado, en cuanto a la normativa existente en esta materia encon-
tramos la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenación Sanitaria de la 
Comunidad de Madrid 522. Al margen de la creación de entes que ejercen 

521  Ley Orgánica 3/1983, de 25 de febrero, de Estatuto de Autonomía de la Comunidad 
de Madrid.

522  Hay que tener en cuenta que esta norma ha sufrido varias modificaciones parciales 
por otras disposiciones, a saber, por la Ley 7/2004, de 28 de diciembre, de medidas en mate-
ria sanitaria, por la Ley 3/2005, de 23 de mayo, por la que se regula el ejercicio del derecho a 
formular instrucciones previas en el ámbito sanitario y se crea el registro correspondiente, por 
la Ley 6/2009, de 16 de noviembre, de Libertad de Elección en la Sanidad de la Comunidad 



350 Manuel Ortiz Fernández

competencias en la sanidad –como la Conserjería de Sanidad prevista en 
los artículos 9, 12 o 13 de la citada norma autonómica– es especialmente 
relevante el artículo 27 de la Ley 12/2001 que regula los derechos de los 
ciudadanos en relación con el sistema sanitario. De esta forma, «además de 
los derechos regulados en la Ley General de Sanidad», reconoce la facultad 
de ser «verazmente informado, en términos comprensibles en relación con 
su propia salud, para poder tomar una decisión realmente autónoma. Este 
derecho incluye el respeto a la decisión de no querer ser informado». Como 
se desprende del mismo, se formula en unos términos equivalentes a la le-
gislación estatal. Destaca el párrafo segundo del anterior artículo que «En si-
tuaciones de riesgo vital o incapacidad para poder tomar decisiones sobre su 
salud, se arbitrarán los mecanismos necesarios para cada circunstancia que 
mejor protejan los derechos de cada ciudadano». No obstante, no concreta 
en qué consistirán tales mecanismos (que bien podrá conllevar un consenti-
miento por representación).

Asimismo, tiene derecho a la privacidad de sus datos sanitarios y a cono-
cer la identidad de su médico o facultativo. Sin embargo, atribuye a este últi-
mo la responsabilidad de proporcionarle la información necesaria, sin exten-
der tal obligación al resto de profesionales (algo contrario, si se recuerda, a lo 
que anteriormente mantuvimos). Igualmente, el paciente podrá nombrar un 
sustituto tanto para que reciba la información en su nombre como para que 
sea el encargado de decidir en representación. 

Por lo demás, se prevén los derechos de acceso a la historia clínica, a ser 
informado de los riesgos derivados de la intervención, a la libre elección de 
médico y centro, al respeto de su voluntad y a los cuidados paliativos. 

Por último, el artículo 29 se encarga de la información sanitaria e indica 
que será «clara, veraz, relevante, fiable, equilibrada, actualizada, de calidad y 
basada en la evidencia científica, que posibilite el ejercicio autónomo y res-
ponsable de la facultad de elección y la participación activa del ciudadano en 
el mantenimiento o recuperación de su salud». No vamos a entrar en mayores 
disquisiciones sobre la normativa de esta Comunidad Autónoma 523. 

de Madrid, o por la Ley 4/2017, de 9 de marzo, de Derechos y Garantías de las Personas en el 
Proceso de Morir. No obstante, no entraremos en el contenido de estas. 

523  Cabe destacar la existencia del Anteproyecto de ley de salud pública de la comunidad 
de Madrid. Este documento puede visualizarse en: http://www.madrid.org/es/transparencia/nor-
mativa/proyecto-ley-salud-publica-comunidad-madrid (fecha de última consulta 15.01.2020).
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2.2.15. Ley 3/2009, de 11 de mayo, de los derechos y deberes de los usuarios del 
sistema sanitario de la Región de Murcia

En primer lugar, el Estatuto de Autonomía de la Región de Murcia 524 des-
taca en su artículo 11 que, en el marco de la legislación básica del Estado, 
corresponde a la comunidad el desarrollo legislativo y la ejecución en materia 
de sanidad, higiene, ordenación farmacéutica y coordinación hospitalaria en 
general, así como en lo referido a la defensa del consumidor y usuario. De 
este modo, al igual que en otras ocasiones, estamos ante una competencia 
compartida y la Comunidad Autónoma puede desarrollar y ejecutar la norma-
tiva básica estatal.

En segundo lugar, en cuanto a la normativa en este campo únicamente 
encontramos la Ley 3/2009, de 11 de mayo, de los derechos y deberes de los 
usuarios del sistema sanitario de la Región de Murcia, pues nada señala sobre 
el consentimiento informado la Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de la 
Región de Murcia. Debido a la extensión de la Ley 3/2009 únicamente incidi-
remos en aquellos aspectos más relevantes. En este sentido, se establecen una 
serie de principios rectores (artículo 7), entre los que cabe destacar el respeto 
a la personalidad e integridad de la persona o el derecho a recibir un trato hu-
mano, respetuoso y adecuado a sus condiciones personales y de comprensión.

Asimismo, cabe reseñar el artículo 8 de la citada norma por establecer 
como obligación de los profesionales el «ofrecer una atención y trato indivi-
dualizado, adecuado a las condiciones personales y familiares de los usuarios». 
En cuanto a los derechos básicos (artículo 11) encontramos tanto la informa-
ción como el respeto de la voluntad de los pacientes. Además, estos podrán 
elegir centro y facultativo (artículo 12) y exigir el respeto de su intimidad y sus 
datos sanitarios (artículos 21 y 24). Los artículos 13 a 20 de la Ley 3/2009 re-
cogen una serie de especificidades con relación a colectivos que merecen es-
pecial protección. Por otro lado, los artículos 29 a 37 se ocupan de regular en 
detalle los derechos de información. Muy resumidamente, destaca el primero 
de ellos que «los usuarios y pacientes en la Región de Murcia tienen derecho a 
recibir información veraz y suficiente en las siguientes áreas: 

1. Información asistencial.

2. Información epidemiológica.

3. Información sobre planes sanitarios.

4. Información relativa al Sistema Sanitario».

524  Ley Orgánica 4/1982, de 9 de junio, de Estatuto de Autonomía para la Región de 
Murcia.
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Nos centraremos en la primera por ser la más relevante. En este sentido, 
los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuación en 
el ámbito de su salud, toda la información disponible sobre la misma, salvo 
los supuestos exceptuados por la Ley. Además, esta comunicación será ver-
bal con carácter general, incluirá «el diagnóstico, pronóstico y, en su caso, 
alternativas de tratamiento» y «será verdadera, se comunicará al paciente de 
forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudará a tomar deci-
siones de acuerdo con su propia y libre voluntad». Los titulares del derecho, 
al margen de que en algunos casos se pueda extender a otros sujetos, son los 
pacientes pudiendo incluso, por escrito, prohibir que se informe a cualquier 
otra persona. 

Sin embargo, cuando el usuario carezca de capacidad para entender la 
comunicación, se prestará a las personas allegadas o al representante legal. 
Los menores «recibirán esta información adaptada a su grado de madurez y, 
en todo caso, se informará a los mayores de doce años. También deberá in-
formarse plenamente a los padres no privados de la patria potestad o, en su 
caso, tutores que podrán estar presentes en el acto informativo a los meno-
res». A ello añade que «Los menores emancipados y los mayores de dieciséis 
años son los titulares del derecho a la información». Esta última previsión 
no nos parece adecuada por varios motivos. Por un lado, porque de nuevo 
reitera un criterio basado en la edad que no compartimos. Por otro, porque 
parece desprenderse que los menores de 16 años no son titulares del dere-
cho, algo a todas luces inadmisible. Una cosa es que no pueda ejercitar el 
mismo por las circunstancias que le rodean y, otra muy distinta, que no sea 
el titular único. 

Por su parte, el artículo 32 se ocupa de las excepciones a este derecho y 
lo hace de un modo muy similar a la legislación estatal. Pueden resumirse los 
supuestos en que se limitan las facultades de los usuarios en tres: cuando el pa-
ciente manifieste no querer ser informado, cuando exista una situación de ne-
cesidad terapéutica o cuando nos encontremos ante un caso de urgencia vital. 

En otro orden de cosas, los obligados a cumplir con los deberes en este 
campo (artículo 33) son tanto el médico responsable del paciente como el 
resto de profesionales sanitarios que le atiendan durante el proceso asisten-
cial o que le apliquen una técnica o un procedimiento concreto. De esta for-
ma, los centros sanitarios deberán asignar a cada paciente un médico respon-
sable, que será su interlocutor principal con el equipo asistencial y, en su caso, 
un enfermero responsable del seguimiento de su plan de cuidados. Además, 
destaca la norma que esta designación debe darse a conocer al titular y a los 
destinatarios de la información asistencial y que la asignación de profesiona-
les responsables se producirá con la mayor celeridad posible y, en cualquier 
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caso, al día siguiente del ingreso del paciente. Este extremo nos parece muy 
favorable y ofrece una mayor protección y seguridad jurídica a los pacientes. 
No vamos a entrar en otros derechos de información como el derecho a la 
información epidemiológica (artículo 34), el derecho a la información sobre 
planes sanitarios (artículo 35) o la información relativa al Sistema Sanitario 
(artículo 36).

Pasamos, por tanto, al derecho a la libertad de decisión previsto en el 
artículo 41. Resumidamente, se concreta en el respeto a la libertad y auto-
nomía de la persona en las decisiones que afecten a su salud, esto es, que los 
pacientes tienen derecho, tras recibir una adecuada información asistencial 
sobre su proceso, a decidir libremente entre las opciones clínicas o terapéuti-
cas que le presente el médico responsable de su caso. Como no puede ser de 
otro modo, este reconocimiento conlleva el deber de los profesionales sani-
tarios y de los centros, servicios y establecimientos a respetar la voluntad de 
su elección. Asimismo, este consentimiento (artículo 42) será verbal (salvo 
casos específicamente previstos) y puede revocarse libremente por escrito en 
cualquier momento. Igualmente, prevé el contenido de la información previa 
a la manifestación de la voluntad en su artículo 43 que deberá incluir, entre 
otras cuestiones, el objetivo que se pretende lograr, las alternativas, los riesgos 
previsibles y frecuentes, las contraindicaciones y las consecuencias probables.

Además, la ley autonómica se refiere expresamente al documento de con-
sentimiento informado, probablemente porque el legislador es consciente de 
que se trata de una práctica estandarizada y habitual. Así, el mismo deberá 
contener la información y los datos que se detallan en la norma autonómica. 
Cabe destacar que deberá constar, mediante un apartado específico, que «el 
paciente o la persona que presta el consentimiento ha comprendido adecua-
damente la información dada aclarando todas sus dudas, que conoce que el 
consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin manifestar la 
causa, así como la expresión de dicho consentimiento para someterse al pro-
cedimiento propuesto. Además, quedará constancia de que se le entrega una 
copia del documento».

Para finalizar, nos detendremos en las excepciones al consentimiento in-
formado (artículo 45) y en el consentimiento por sustitución (artículo 46). 
Al contrario que en otras comunidades, en esta norma (de forma acorde a la 
Ley 41/2002) no se contempla que cuando se renuncie a la información se 
está haciendo igualmente a poder decidir. Asimismo, los contextos en que se 
puede limitar el consentimiento del usuario coinciden, a grandes rasgos, con 
la ley estatal, esto es, los casos de riesgo para la salud pública o de urgencia vi-
tal en que las condiciones físicas o mentales del paciente impidan obtener su 
consentimiento y no existan terceros que puedan consentir. 
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Por su parte, el artículo 46 se ocupa del consentimiento por sustitución. 
Nos encontramos ante este supuesto cuando el paciente esté incapacitado ju-
dicialmente, cuando el estado físico o psíquico del paciente le impida adoptar 
decisiones de manera consciente, o cuando se trate de un paciente menor 
de edad que no tenga capacidad intelectual o madurez emocional de com-
prender el alcance de la intervención. Al igual que en la normativa estatal, se 
indica que «no se otorgará por sustitución en los supuestos de menores eman-
cipados o mayores de dieciséis años de edad, si bien en caso de procedimiento 
de grave riesgo, según el criterio facultativo, los padres serán informados y su 
opinión será tenida en cuenta para la toma de la decisión que corresponda». 
Para evitar reiteraciones innecesarias, remitimos a las reflexiones que ante-
riormente adoptamos. 

2.2.16. Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las perso-
nas en materia de salud en la Comunidad Foral de Navarra

En cuanto a la Comunidad Foral de Navarra, su Estatuto de Autonomía 525 
prevé que su artículo 53.1 que «En materia de sanidad interior e higiene, co-
rresponden a Navarra las facultades y competencias que actualmente ostenta, 
y además, el desarrollo legislativo y la ejecución de la legislación básica del 
Estado». Dejando al margen la referencia a las competencias que actualmente 
ostenta (que podría, sin duda, representar una violación del contenido consti-
tucional), lo cierto es que posteriormente atribuye el desarrollo y la ejecución 
de la materia en atención a la legislación básica estatal. Añade el párrafo se-
gundo del anterior artículo que «Dentro de su territorio, Navarra podrá orga-
nizar y administrar todos los servicios correspondientes a la materia a la que se 
refiere el apartado anterior y ejercitará la tutela de las instituciones, entidades 
y fundaciones relacionadas con las mismas». Sin embargo, «Sin perjuicio de 
lo establecido en los apartados anteriores, corresponde al Estado la coordina-
ción y alta inspección conducente al cumplimiento de las facultades y compe-
tencias contenidas en este artículo» (artículo 53.3 del Estatuto navarro).

En otro orden de cosas, pasamos a la legislación autonómica sobre con-
sentimiento informado. En este sentido, encontramos la Ley Foral 17/2010, 
de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud 
en la Comunidad Foral de Navarra que lleva a cabo una regulación completa 
y detallada. El artículo 3 de la citada norma ya destaca, entre sus principios 
generales, el respeto a la autonomía de la voluntad del paciente y la garantía 
a la información y documentación clínica. Asimismo, indica el artículo 5 de 

525  Ley Orgánica 13/1982, de 10 de agosto, de reintegración y amejoramiento del 
Régimen Foral de Navarra.
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la Ley Foral 17/2010 (apartados 5 a 8) que corresponden a los usuarios del 
sistema sanitario público (nada se refiere acerca de los centros privados), en-
tre otros, los siguientes derechos: a la libre elección de facultativo y centro, a 
recibir información de forma accesible, comprensible, suficiente y adecuada 
sobre su estado de salud y sobre las distintas opciones de técnicas diagnósticas, 
terapéuticas y farmacológicas, que puedan existir en relación con su proceso 
asistencial y a participar y, en su caso, decidir de manera activa e informada, 
en la toma de decisiones terapéuticas que afecten a su persona.

Por otro lado, conviene hacer referencia a una serie de cuestiones que se 
incluyen en la citada norma regional. Así, se recoge un derecho de elección 
de facultativo y centro (en el artículo 12), una serie de particularidades para 
colectivos vulnerables (artículos 19 a 28) y las facultades vinculadas al respeto 
a la intimidad y confidencialidad (artículos 29 a 36). Además, al margen de 
otros tipos de información 526, se regula el derecho a la información asistencial. 

Igualmente, añade el artículo 42 que «Todas las personas tienen derecho 
a recibir toda la información disponible sobre su proceso y sobre la atención 
sanitaria recibida», de tal forma que permita al paciente «comprender la fina-
lidad y la naturaleza de cada intervención, así como sus riesgos y consecuen-
cias». No obstante, deberá respetarse, en su caso, la voluntad del paciente de 
no ser informado. Esta comunicación se realizará, con carácter general, de 
forma verbal y deberá «darse de forma comprensible, adaptada a cada situa-
ción, de manera continuada y con antelación suficiente a la actuación asisten-
cial para permitir a la persona elegir con libertad y conocimiento de causa». 
De la lectura de este artículo parece que se atribuyan las obligaciones de in-
formación únicamente al profesional sanitario responsable (y no al resto de 
facultativos que intervienen), pero si se interpreta conjuntamente con el artí-
culo 44 rápidamente cambia esta conclusión. En este sentido, dispone este úl-
timo precepto que se asignará al paciente, para cada proceso, un profesional 
sanitario, que será el responsable de la información y su interlocutor principal 
con el equipo asistencial, sin perjuicio del deber de todos los profesionales 
que atiendan al paciente de facilitarle información.

Por su parte, el artículo 43 indica que el titular del derecho es el paciente, 
aunque lo serán también los padres o tutores cuando se trate de un menor de 
dieciséis años si deben prestar el consentimiento informado en su nombre, 
sin perjuicio del derecho del menor a recibir información sobre su salud en 
un lenguaje adecuado a su edad, madurez y estado psicológico. Por otro lado, 
cuando, a criterio del médico responsable, el paciente carezca de capacidad 

526  Vid. artículos 37 (sobre información sobre programas y planes sanitarios), 38 (infor-
mación relativa al sistema sanitario de Navarra), 39 (referido al derecho a conocer el nivel de 
calidad de los centros asistenciales) o 40 (acerca de la información sobre listas de espera).
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para comprender la información o para hacerse cargo de su situación a causa 
de su estado físico o psíquico, se informará a las personas vinculadas a él por 
razones familiares o de hecho, sin perjuicio de la obligación de informar al 
paciente en la medida en que lo permita su grado de comprensión.

Si se trata de un paciente «incapacitado legalmente, el titular del derecho 
a la información será el tutor, en los términos que fije la sentencia de incapa-
citación y sin perjuicio del derecho del incapacitado a recibir información 
sobre su salud en un lenguaje adecuado que permita la comprensión de la 
misma». No compartimos este aspecto ya que entendemos que el titular del 
derecho es, siempre y en cualquier situación el paciente, aunque en ciertas 
ocasiones se ejerza por un tercero.

En otro orden de cosas, el artículo se ocupa de la libertad de decisión 
del paciente, de tal forma que el usuario dispone de libertad para escoger 
entre las diferentes opciones clínicas disponibles debiendo respetarse su vo-
luntad por los profesionales. No obstante, «Las decisiones de los menores no 
emancipados sobre su propia salud vendrán determinadas por su capacidad 
intelectual y emocional para comprender el alcance de las actuaciones sobre 
la misma, y deberán ser respetadas con los límites previstos en la legislación 
vigente». Como se observa, la norma opta por el criterio de la capacidad, aun-
que surge la duda de qué ocurre con el resto de menores emancipados.

De nuevo, insiste el artículo 49 de la ley foral indicando que «Cualquier 
intervención en el ámbito de la salud requiere que la persona afectada haya 
dado su consentimiento específico y libre, tras haber sido previamente infor-
mada». Además, al igual que en la norma estatal, se contempla que deberá 
prestarse verbalmente (a excepción de los casos expresamente previstos). 
Muy interesante resulta el párrafo segundo del mencionado artículo, ya que, 
si bien permite los documentos de consentimiento, prevé que «debe ser es-
pecífico para cada episodio clínico, sin perjuicio de que se puedan adjuntar 
hojas y otros medios informativos de carácter general».

Como hemos visto en otras comunidades autónomas, el consentimiento in-
formado se configura como un derecho del paciente y, al mismo tiempo, como 
un deber del profesional. Asimismo, se destaca que la información se facilitará 
con la antelación suficiente para que el paciente pueda reflexionar y decidir 
libremente (aunque no se especifica un plazo concreto como sí lo hacían otras 
regiones). Además, se recoge el contenido mínimo de la información.

Para finalizar con el análisis de la Ley Foral únicamente resta estudiar las 
excepciones a la exigencia de consentimiento informado (artículo 50) y el 
consentimiento por representación (artículo 51). En el primer caso, no nos 
vamos a detener en exceso, pues las situaciones coinciden con las previstas en 
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la ley estatal, esto es, riesgo serio para la salud pública, riesgo inmediato grave 
para la integridad física o psíquica del enfermo por la posibilidad de ocasio-
nar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento sin que sea posible 
conseguir la autorización de éste o de las personas vinculadas a él por razones 
familiares o de hecho o cuando el paciente haya manifestado expresamente 
su deseo de no ser informado. Por su parte, tampoco el consentimiento por 
representación merece mayor atención, pues el artículo 51 de la ley autonó-
mica se limita a aplicar lo previsto en la Ley 41/2002.

Por último, solamente referenciaremos la existencia de otras normas que 
no van a ser analizadas como la Ley Foral 10/1990, de 23 de noviembre, de 
salud, la Ley Foral 12/1999, de 6 de abril, reguladora del programa de eva-
luación y actuación sobre las listas de espera quirúrgicas programadas del 
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, la Ley Foral 14/2008, de 2 de julio, 
de garantías de espera en atención especializada, la Ley Foral 8/2011, de 24 
de marzo, de derechos y garantías de la dignidad de la persona en el proceso 
de la muerte, la Ley Foral 2/2013, de 14 de febrero, sobre atención sanitaria, 
continuada y urgente, la Ley Foral 8/2013, de 25 de febrero, por la que se re-
conoce a las personas residentes en Navarra el derecho de acceso a la asisten-
cia sanitaria gratuita del sistema público sanitario de Navarra o la Orden Foral 
622E/2017, de 9 de octubre, del consejero de salud, por la que se establecen 
los requisitos técnico-sanitarios aplicables a la preparación y entrega de los 
sistemas personalizados de dosificación de medicamentos en las oficinas de 
farmacia de la comunidad foral de navarra.

2.2.17. Decreto 147/2015, de 21 de julio, por el que se aprueba la Declaración 
sobre Derechos y Deberes de las personas en el sistema sanitario de 
Euskadi del País Vasco

En primer lugar, el Estatuto de Autonomía del País Vasco 527 prevé en su 
artículo 18 que corresponde a esta Comunidad el desarrollo legislativo y la 
ejecución de la legislación básica del Estado en materia de sanidad interior. 
De este modo, de nuevo nos encontramos ante una competencia compartida 
entre Estado y Comunidad Autónoma, correspondiendo a esta última el desa-
rrollo y la ejecución de la sanidad atendiendo a la legislación básica. 

Por otro lado, en cuanto a la normativa interna 528 encontramos el Decreto 
38/2012, de 13 de marzo, sobre historia clínica y derechos y obligaciones de 

527  Ley Orgánica 3/1979, de 18 de diciembre, de Estatuto de Autonomía para el País 
Vasco.

528  Resulta de gran interés atender al Documento de las Comisiones Promotoras de los 
Comités de Ética Asistencial del País Vasco. 
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pacientes y profesionales de la salud en materia de documentación clínica. En 
este sentido, son especialmente relevantes sus artículos 24, 25 y 30. Por su par-
te, el primero de ellos imprime la obligación de los profesionales de facilitar 
la información a los pacientes que, como norma general, será verbal y ha de 
incluir, como mínimo, la finalidad y la naturaleza de la actuación, así como sus 
riesgos y consecuencias. Además, en consonancia con la ley estatal, contempla 
que la citada información debe ser verdadera, prestarse de forma comprensi-
ble atendiendo a las peculiaridades de los pacientes. Asimismo, prevé que el 
titular, a pesar de que se informe a los familiares si lo permite el enfermo, es 
el paciente. 

En otro orden de cosas, el artículo 25 del anterior Decreto se ocupa del 
consentimiento informado y destaca que toda actuación en el ámbito de la sa-
lud de un paciente ha de contar con la voluntad libre, voluntaria e informada 
de la persona afectada. Igualmente, se refiere al contenido de la información 
previa en unos términos muy similares a la norma estatal. Sin embargo, indi-
ca que la persona encargada de facilitar la información es el profesional que 
prescriba la intervención y sea responsable de la asistencia, sin perjuicio de 
que quien practique la intervención o aplique el procedimiento pueda ayu-
dar a aclarar los extremos que le conciernan. Entendemos, en la línea de lo 
expuesto anteriormente, que todos los sanitarios son igualmente responsables 
de este extremo. 

Cabe destacar que, como en otras comunidades, se contempla un plazo 
para la prestación de la información (en este caso de al menos 24 horas an-
tes del procedimiento). Por lo demás, se destaca que el consentimiento será, 
como norma general, verbal a pesar de que nos encontremos en una de las 
situaciones descritas. Por lo que respecta a los limites de este derecho y al con-
sentimiento por representación, se recogen de forma casi equivalente a la Ley 
41/2002, por lo que no es preciso ulteriores reflexiones. 

Por último, el artículo 30 de la norma regional se refiere a las obligacio-
nes de los profesionales sanitarios. Llama la atención la referencia a que de-
ben elaborar los formularios de consentimiento informado correspondientes 
a las intervenciones o procedimientos propios de su especialidad y facilitar 
dichos formularios a otros servicios o centros. De nuevo, el legislador autonó-
mico opta por plasmar normativamente la realidad de la práctica médica. 

Por otro lado, disponemos del Decreto 147/2015, de 21 de julio, por el 
que se aprueba la Declaración sobre Derechos y Deberes de las personas en 

Disponible en: http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/cbil_legislacion/es_
cbil/adjuntos/infor_cast.pdf (fecha de última consulta 15.01.2020).
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el sistema sanitario de Euskadi 529. En este sentido, entre los principios que in-
cluye el artículo 3 de la anterior norma se encuentra el respeto a la libertad de 
la persona, a su dignidad y a la autonomía en las decisiones que afecten a su 
salud y el respeto a la vida y a la integridad física y psíquica.

Por su parte, el artículo 4 del Decreto 147/2015 señala que toda persona 
tiene derecho a recibir la información disponible sobre cualquier actuación 
que afecte a su salud (de forma comprensible y adecuada a sus circunstancias 
y capacidad), a no ser informado y a que decidir entre las distintas opciones 
clínicas posibles. Obviamente, esta decisión podrá consistir en una negativa 
al tratamiento. Asimismo, podrá participar libre y voluntariamente en la in-
vestigación biomédica y en las prácticas docentes (tras recibir la información 
pertinente) y tendrá derecho a que se registren sus datos en la historia clínica 
y a que se respete su intimidad y confidencialidad.

Igualmente, en virtud del artículo 5 de la misma norma los pacientes tie-
nen la facultad de conocer al profesional responsable de su salud (así como 
los datos relativos a su titulación y especialidad), «los problemas sanitarios de 
la colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud pública o para su 
salud individual, y el derecho a que esta información se difunda en térmi-
nos verdaderos, comprensibles y adecuados para la protección de la salud, de 
acuerdo con lo establecido por la ley», así como de «recibir información de 
manera comprensible sobre los recursos sanitarios y socio-sanitarios disponi-
bles, actuaciones y prestaciones del sistema sanitario de Euskadi, su calidad 
y requisitos de acceso a los mismos, con el fin de que pueda organizar y ges-
tionar su propia salud con el mayor nivel de autonomía posible». Por lo que 
respecta a los menores, debemos conjugar los artículos 4. g) y 8 del Decreto 
147/2015. Interpretando conjuntamente podemos señalar que los mismos 
tienen, entre otros, los derechos a recibir información y a dar su consenti-
miento en función de su capacidad y madurez. No obstante, de nuevo se hace 
referencia al criterio de la edad. 

En último lugar, debemos mencionar la existencia de otras leyes con 
incidencia en la materia como la Ley 7/2002, de 12 de diciembre, de las 
voluntades anticipadas en el ámbito de la sanidad, la Ley 12/2012, de 21 
de junio, contra el dopaje en el deporte o la Ley 11/2016, de 8 de julio, 
de garantía de los derechos y de la dignidad de las personas en el proceso 
final de su vida.

529  Previamente se aprobó el Decreto 175/1989 de 18 de julio, por el que se aprueba 
la Carta de Derechos y Obligaciones de los Pacientes y Usuarios del Servicio Vasco de Salud/
Osakidetza.
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3.  A MODO DE REFLEXIÓN FINAL: UNA PROPUESTA DE CÓMO DEBE 
INFORMARSE Y RECABAR EL CONSENTIMIENTO

Una vez señalado lo anterior, nos gustaría manifestar una propuesta que, 
entendemos, mejoraría las relaciones médico-paciente y fomentaría, a nues-
tro parecer, la protección de los derechos de estos últimos. Para esta labor, 
debemos tener presentes varias cuestiones. Por un lado, debemos partir de 
que el contenido de la información ha de ser el prescrito por la norma y por 
la jurisprudencia (riesgos, consecuencias, etc.), con la correspondiente varia-
ción en función de la propia gravedad de la intervención. 

Además, no se puede obviar que, como hemos tenido ocasión de destacar, 
la práctica habitual es que se empleen formularios. Asimismo, tenemos que 
adaptar el Derecho a la realidad, a la sociedad concreta, y no puede negarse 
que, en muchas ocasiones, el recurso de estos documentos tiene un trasfon-
do: evitar futuras condenas por los profesionales. Para ello, no se busca dar 
cumplimiento (material) a los derechos de los pacientes, sino obtener un con-
sentimiento informado “formal”. Sin negar la parte positiva de tales hechos 
y de, quizás, su necesaria utilización por la celeridad, es necesario adoptar 
una serie de cautelas. En este sentido, dichos datos deben adaptarse a las pe-
culiares características del paciente, ya que, a pesar de que se “relativice”, del 
algún modo, qué debe incluirse y qué no –y, con ello, se atente contra la pre-
ciada seguridad jurídica–, favorece el respeto de los derechos de los usuarios. 
Igualmente, sería muy favorable “educar” a los médicos en este ámbito y que 
entiendan su relevancia, pues en ciertas situaciones se conculca el consenti-
miento por desconocimiento. 

Por otro lado, a pesar del tenor literal de la Ley 41/2002, entendemos 
que la forma que prescribe no debe interpretarse en sentido absoluto. Muy al 
contrario, en la búsqueda por un respeto a los derechos de manera material 
y verdadera, el carácter escrito de la información y del consentimiento debe 
ser entendido con carácter ad probationem. Sin embargo, es cierto que su plas-
mación ayuda a favorecer el citado respeto y que, quizás, es un paso necesario 
para alcanzar la real compensión de estas facultades por la sociedad. Por todo 
lo anterior, desde nuestra perspectiva, lo más adecuado es que se complemen-
ten ambas (oral y escrita) para permitir que los usuarios entiendan mejor su 
contenido. No obstante, queremos proponer un sistema particular de llevarlo 
a cabo. 

En este sentido, una posible solución para salvar los inconvenientes ci-
tados sería el empleo de cámaras que grabasen el proceso de prestación de 
información. Sin embargo, también presenta problemas. Por un lado, porque 
podría acabarse con la celeridad y la propia eficacia que requiere la actuación 
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médica y sería, quizás, inviable. No obstante, debe tenerse en cuenta que los 
casos de urgencia ya se encuentran excepcionados por la ley y que, por tanto, 
en los mismos no es necesario recabar consentimiento e informar. Por lo tan-
to, tales inconvenientes parecen disiparse. 

Por otro lado, porque con la grabación se podrían vulnerar otros dere-
chos 530. Para evitar este extremo, debe obtenerse un consentimiento firmado 

530  En tal caso debería informarse al paciente de que se va a proceder a su grabación, 
ya que de otro modo se podría estar incurriendo en una agresión ilegítima a su derecho a 
la imagen regulado en el artículo 7 de la Ley Orgánica 1/1982, de 5 de mayo, de protección 
civil del derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen. Igualmente, 
si tal grabación fuera únicamente de voz, tendría que analizarse su viabilidad con el respe-
to a los derechos a la intimidad y al secreto de las comunicaciones (artículo 18 CE). En este 
sentido, nuestro Tribunal Constitucional ha reiterado en numerosas sentencias que «lo que 
garantiza el art. 18.1 CE es el secreto sobre nuestra propia esfera de vida personal, excluyen-
do que sean los terceros, particulares o poderes públicos, los que delimiten los contornos de 
nuestra vida privada» [vid. SSTC de 14 de octubre de 2002 (Sentencia núm. 185/2002 de 14 
octubre, EDJ 2002/41148, Recurso de Casación 1585/2000), de 29 de junio de 2009 (Sentencia 
núm. 159/2009, EDJ 2009/150475, Recurso de Casación 9914/2006), de 7 de octubre de 2013 
(Sentencia núm. 170/2013, EDJ 2013/182887, Recurso de Casación 2907/2011)].

Además, estableció que «El derecho al “secreto de las comunicaciones... salvo resolución 
judicial” no puede oponerse, sin quebrar su sentido constitucional, frente a quien tomó par-
te en la comunicación misma así protegida. Rectamente entendido, el derecho fundamental 
consagra la libertad de las comunicaciones, implícitamente, y, de modo expreso, su secreto, 
estableciendo en este último sentido la interdicción de la interceptación o del conocimiento 
antijurídicos de las comunicaciones ajenas. El bien constitucionalmente protegido es así -a tra-
vés de la imposición a todos del “secreto”- la libertad de las comunicaciones, siendo cierto que 
el derecho puede conculcarse tanto por la interceptación en sentido estricto (que suponga 
aprehensión física del soporte del mensaje -con conocimiento o no del mismo- o captación, de 
otra forma, del proceso de comunicación) como por el simple conocimiento antijurídico de 
lo comunicado (apertura de la correspondencia ajena guardada por su destinatario, por ejem-
plo)». Vid. STC de 29 de noviembre de 1984 (Sentencia núm. 114/1984 de 29 noviembre, EDJ 
1984/114, Recurso de Casación 167/1984).

Asimismo, continúa señalando que «el concepto de “secreto”, que aparece en el art. 18.3, 
no cubre sólo el contenido de la comunicación, sino también, en su caso, otros aspectos de la 
misma, como, por ejemplo, la identidad subjetiva de los interlocutores o de los corresponsa-
les». Por lo tanto, «Sea cual sea el ámbito objetivo del concepto de “comunicación”, la norma 
constitucional se dirige inequívocamente a garantizar su impenetrabilidad por terceros (públi-
cos o privados: el derecho posee eficacia “erga omnes”) ajenos a la comunicación misma. La 
presencia de un elemento ajeno a aquéllos entre los que media el proceso de comunicación, es 
indispensable para configurar el ilícito constitucional aquí perfilado». De este modo «No hay 
“secreto” para aquél a quien la comunicación se dirige, ni implica contravención de lo dispues-
to en el art. 18.3 CE la retención, por cualquier medio, del contenido del mensaje».

Todo lo anterior conlleva que «Quien graba una conversación de otros atenta, indepen-
dientemente de toda otra consideración, al derecho reconocido en el art. 18.3 CE; por el con-
trario, quien graba una conversación con otro no incurre, por este solo hecho, en conducta 
contraria al precepto constitucional citado». Igualmente, determinó que «no hubo, por razón 
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por el usuario en el que autorice la misma y ceda sus datos (para los fines 
estrictamente médicos). A ello debemos anudar una cuestión. Consideramos 
que la mejor forma de que los pacientes puedan comprender la información 
y decidir en consecuencia es entregando ambos documentos (de autorización 
de la grabación 531 y de consentimiento informado) un día antes de la inter-

de su contenido, nada que pudiere entenderse como concerniente a su “vida íntima” (art. 7.1 
LO 1/1982) o a su “intimidad personal” (art. 18.1 CE) de tal forma que falta el supuesto norma-
tivo para poder configurar como grabación ilegítima la obtenida de la conversación que aquí 
se considera». 

Concluye el tribunal indicando que «Como conclusión, pues, debe afirmarse que no cons-
tituye contravención alguna del secreto de las comunicaciones la conducta del interlocutor en 
la conversación que graba ésta (que graba también, por lo tanto, sus propias manifestaciones 
personales, como advierte el Mº Fiscal en su escrito de alegaciones). La grabación en sí -al 
margen su empleo ulterior- sólo podría constituir un ilícito sobre la base del reconocimiento 
de un hipotético “derecho a la voz” que no cabe identificar en nuestro ordenamiento, por más 
que sí pueda existir en algún Derecho extranjero. Tal protección de la propia voz existe sólo, 
en el Derecho español, como concreción del derecho a la intimidad y, por ello mismo, sólo 
en la medida en que la voz ajena sea utilizada “ad extra” y no meramente registrada, y aun en 
este caso cuando dicha utilización lo sea con determinada finalidad (art. 7.6 de la citada LO 
1/1982: “utilización de la voz de una persona para fines publicitarios, comerciales o de natura-
leza análoga)».

Asimismo, el Tribunal Supremo, señaló que «la conducta de la demandada no supuso una 
intromisión ilegítima en el derecho a la intimidad personal del demandante porque la conver-
sación se dio entre ambos y la parte de la conversación que pertenece a lo manifestado por el 
demandante no puede considerarse referida a un ámbito propio y reservado que no puedan 
conocer» [vid. STS de 20 de noviembre de 2014 (Sentencia núm. 678/2014 de 20 noviembre, 
EDJ 2014/223314, Recurso de Casación 3402/2012)]. 

De todo ello, podemos deducir que son tres los criterios a tener en cuenta para deter-
minar si estamos ante una grabación ilegítima que atente contra el derecho a la intimidad o 
el secreto de las comunicaciones, a saber: que se grabe por uno de los participantes o por un 
tercero, que su contenido afecte o no a la vida íntima o la intimidad personal y que se destine 
para un fin legítimo o no. 

Por otro lado, hay que tener en cuenta que la grabación también se encuentra protegida 
por la normativa de protección de datos (esto es, la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, 
de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protec-
ción de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre 
circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general 
de protección de datos). Además, tal protección engloba tanto a la voz en sí misma considerada 
como al contenido de la grabación. En este sentido, aunque en principio el contenido de la 
está protegido por los derechos fundamentales anteriormente analizados y no por la normativa 
de datos personales, lo cierto es que los datos relativos a la salud tienen la consideración de da-
tos personales (especialmente protegidos), por lo que estamos ante una concurrencia norma-
tiva. En este caso, por tanto, la defensa del contenido se efectúa tanto por parte de los citados 
derechos fundamentales como por la protección de datos personales. 

531  Debe tenerse en cuenta que no pueden exigírsele a los profesionales conocimien-
tos estrictamente jurídicos sobre estas cuestiones, pero sería favorable que se realizaran cursos 
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vención –plazo coincidente con lo que prevén algunas normativas autonómi-
cas– para que el enfermo pueda leerlos detenidamente. Hay que tener pre-
sente, además, que tanto esta grabación como los documentos citados deben 
ser sometidos a las mismas cautelas de custodia que la historia clínica y, en su 
caso, a la anonimización de los datos. De este modo, se adjuntarían a la citada 
historia clínica, teniendo que cumplirse las prescripciones legales sobre la ma-
teria para evitar injerencias indebidas en los derechos de los pacientes. 

Así, en la siguiente sesión el profesional debe preocuparse y tratar de ana-
lizar si el enfermo ha comprendido correctamente su contenido y si permite 
la filmación. En este sentido, debe preguntar si precisa de mayor plazo para 
estudiarlo mejor –o acudir, en su caso, a un jurista–. Ante este escenario se 
presentan dos supuestos. 

Por un lado, que el paciente no consienta la grabación o necesite más 
tiempo. En este caso, en principio, no se debe proceder a ningún actuación 
sanitaria. No obstante, es cierto que no se puede obligar a nadie a aceptar 
el sometimiento a la grabación. Si el profesional la lleva a cabo sería discuti-
ble quien debería asumir, posteriormente, la carga probatoria en una futura 
demanda de responsabilidad por vulneración de consentimiento informado. 
Desde nuestra perspectiva, en este contexto, el paciente ha provocado tal in-
certidumbre y, de algún modo, debe ser quien demuestre que el sanitario no 
cumplió –sin aplicación de teorías de inversión del onus probandi–. 

Puede plantearse aquí que no exista dicha grabación y que el paciente 
afirme haberla autorizado y que el médico lo niege. En este supuesto, debe 
recordarse que el centro tiene el deber de custodiar el documento y que, por 
tanto, puede esclarecerse este escenario analizando si el mismo aparece firma-
do (consintiendo) o no.

Por otro lado, si la respuesta es afirmativa, debe activar la filmación y cen-
trarse en el contenido del segundo documento (de consentimiento informa-
do). En este sentido, ha de esclarecer las dudas y adaptar las prescripciones 
que allí se contienen a las particulares características del mismo –de peso, 
edad, cultura, profesión, etc. 532–. Igualmente, podemos imaginar, a su vez, dos 
escenarios. De una parte, que el usuario acepte el sometimiento a la opera-
ción, debiendo procederse a llevar a cabo la misma en un plazo razonable 
(cumpliendo la lex artis tradicional y la praxis). De otra parte, que manifieste 

de formación específicos sobre esta materia para que puedan comprender ciertos conceptos 
y transmitirlos a los pacientes. En todo caso, el grado de exactitud de esta información no es 
equiparable a los datos sanitarios, sobre los que el médico sí posee mayor sabiduría.

532  Deben tenerse en cuenta las afirmaciones que anteriormente vertimos sobre la re-
lativización del contenido de la información por estos aspectos y la necesaria adaptación a un 
lenguaje comprensible –aunque no inexacto–.
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su voluntad de no ser sometido a intervención alguna. En tal circunstancia, 
si el sanitario procede a intervenir, asumirá todos los riesgos de la misma e, 
incluso, tal actuación podría constituir una injerencia indebida en el cuerpo y, 
por tanto, constituir un tipo penal.

Con todo ello, el tribunal dispondría de mayores argumentos y he-
chos para poder decidir, en un sentido u otro, acerca de la responsabilidad. 
Además, se aclararían las cuestiones relativas a la carga de la prueba. Como 
contrapartida, supone un aumento exponencial de la labor de los sanitarios 
que, en muchas ocasiones, no cuentan con el personal suficiente. No puede 
perderse de vista que todos los posicionamientos tienen puntos favorables y 
negativos, pero esta solución es la que entendemos más respetuosa de los de-
rechos de los pacientes.



CAPÍTULO III. 
LA RESPONSABILIDAD CIVIL  

POR VULNERACIÓN  
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. CONSIDERACIONES GENERALES ACERCA DE LA RESPONSABILI-
DAD CIVIL SANITARIA 

En primer lugar, debemos tener en cuenta que el tema relativo al con-
sentimiento informado precisa de unas reflexiones, siquiera básicas, sobre la 
responsabilidad civil general 533 y, dentro de la misma, sobre la responsabilidad 
sanitaria 534. En este sentido, a pesar de las particularidades del régimen del 
consentimiento informado –que más tarde analizaremos–, la relación entre 
el consentimiento informado y la responsabilidad sanitaria y, a su vez, entre 
esta última y la responsabilidad civil general es de especie a género. Por ello, 
entendemos que para llevar a cabo un estudio en profundidad del consenti-
miento informado tenemos que partir de unas bases sobre las que construir 

533  Muy interesantes resultan las reflexiones sobre la responsabilidad extracontractual 
que realiza Pantaleón Prieto. En este sentido, vid. Pantaleón Prieto, F.: «Cómo repensar la 
responsabilidad civil extracontractual (También de las Administraciones Públicas)», en Perfiles 
de la Responsabilidad Civil en el nuevo milenio (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 
2000, pp. 439-465.

534  Téngase en cuenta, no obstante, que muchas de las cuestiones que surgen no van 
a poder ser analizadas. En este sentido, por ejemplo, el tema relativo a la asistencia sanitaria 
transfronteriza es muy relevante y no vamos a poder estudiarlo. Por lo tanto, para esta asistencia 
y los problemas que genera en la práctica, vid. Cervell Hortal, M.J.: «Pacientes en la unión 
europea: libertad restringida y vigilada», Cuadernos de Derecho Transnacional (octubre 2011), vol. 
3, núm. 2, pp. 51-70, disponible en: www.uc3m.es/cd (fecha de última consulta 15.01.2020).
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nuestro posicionamiento. De esta forma, las conclusiones que aquí adopte-
mos serán aplicables, mutatis mutandi, posteriormente, salvo las matizaciones 
que hagamos.

Por otro lado, hay que saber que el ámbito sanitario ha sufrido un aumen-
to exponencial de reclamaciones. Este tipo de responsabilidad se ha converti-
do, de hecho, en una especialidad que puede decirse incluso que es la tónica 
habitual y cotidiana de los tribunales, de tal forma que nuestros juzgados se 
han visto obligados a lidiar con esta gran cantidad de pleitos a los que se le 
debe dar una solución –téngase en cuenta, en este sentido, los principios de 
non liquet y de iura novit curia–. 

En este punto, conviene que nos preguntemos sobre ciertas premisas 
de partida. Para llevar a cabo esta tarea, es necesario realizar, brevemente, 
una comparativa con otras ramas del Derecho, pues nos permitirá esclare-
cer nuestro escenario de actuación. Además, dejaremos algunas cuestiones 
apuntadas que más tarde iremos analizando y desarrollando en los epígrafes 
correspondientes.

En este sentido, resulta interesante reparar acerca del fundamento de 
la responsabilidad. De una forma muy breve, podemos señalar que el obje-
tivo último de la misma es reparar el daño que se ha causado con una deter-
minada actuación. Si bien ello es cierto, hay que tener en cuenta que si nos 
movemos en el campo del Derecho penal o administrativo 535 la misma puede 

535  El término Administración pública hay que entenderlo como una mera licencia del 
lenguaje, pues tras la entrada en vigor de la Constitución española de 1978 la realidad territo-
rial española obliga a referirnos a administraciones públicas –ya sea del Estado, de las comuni-
dades autónomas o local–. Todo ello, sin aludir a otros tipos de entes que actúan en la práctica 
como verdaderas administraciones públicas, véase el caso de la Administración institucional o 
de la Administración independiente. Por lo tanto, entiéndanse hechas todas las alusiones a la 
Administración en el sentido complejo de conjunto de entes e instituciones diferentes que se 
acaba de señalar.

En otro orden de cosas, cuando hablamos de Administración pública no hay que confun-
dir dos términos parecidos, pero no equivalentes. En el lenguaje cotidiano se habla de sector 
público y Administración pública para referir la misma realidad. Sin embargo, el primero de 
ellos se refiere a un sector mucho más amplio que el segundo, pues únicamente se consideran 
Administración pública los que se refieren en la ley.

En este sentido, tanto el derogado Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, 
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Público, como la 
actual Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Público, por la que se trans-
ponen al ordenamiento jurídico español las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 recogen una enumeración similar de los 
entes considerados Administración pública (artículo 3.2). No obstante, el artículo 2.2 de la Ley 
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Jurídico del Sector Público determinó que ciertos entes 
que hasta el momento tenían la consideración de Administración pública (como las universi-
dades) se integraban en el denominado «sector público institucional». Sin entrar en el alcance 
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adquirir ciertos tintes sancionadores. Con ello se trata de obtener, al menos, 
un doble efecto. Por un lado, que los ciudadanos comprendan y conozcan 
qué conductas no hay que llevar a cabo, tratando de que entiendan cuál es el 
motivo último de las normas (vertiente positiva). Por otro, disuadir a aquellas 
personas que no hayan interiorizado tales leyes como propias de realizar las 
actividades prohibidas, a través de la amenaza de castigo (vertiente negativa). 
De este modo, cuando alguien viola una norma de este tipo, para que el resto 
de población tenga constancia de que la misma sigue teniendo aplicación, se 
condena al infractor, de tal suerte que se reafirma su vigencia. En otro orden 
de cosas, existen bienes jurídicos protegidos penalmente que no se concretan, 
directamente, en un resultado producido en una persona 536, como por ejem-
plo el medio ambiente. 

En otro orden de cosas, aparece la distinción entre responsabilidad con-
tractual y extracontractual 537. En este sentido, la primera cuestión que surge al 

que esta última disposición puede tener en la práctica, lo cierto es que bien puede entenderse 
que estamos acudiendo a un proceso de vaciado de competencias de las universidades públicas 
en favor de las comunidades autónomas. 

Por lo tanto, puede decirse que estamos ante una relación de género a especie, ya que 
toda Administración pública se encuadra en el sector público, pero no cualquier ente del sec-
tor público puede considerarse Administración pública.

Para más información sobre la responsabilidad administrativa, vid. Martín Mateo, R. y 
Díez Sánchez, J.J.: Manual de Derecho Administrativo, Navarra, Aranzadi, 2012, pp. 423 y 424, 
García de Enterría, E. y Fernández Rodríguez, T.R.: Curso de Derecho Administrativo, Tomo II, 
Madrid, Civitas, 2006, Santamaría Pastor, J.A.: Principios de Derecho Administrativo General, Tomo 
II, Madrid, Iustel, 2009 y González Pérez, J.: Responsabilidad patrimonial de las Administraciones 
Públicas, Madrid, Civitas, 2016.

536  Asimismo, hay que hacer referencia al denominado Derecho penal del enemigo. De 
una forma muy breve, podemos señalar que el mismo se identifica con aquellos tipos penales 
que sancionan conductas en las que no se afecta bien jurídico alguno. Por lo tanto, el motivo 
de castigo no está basado en la comisión de un resultado dañoso, sino en el peligro que, se en-
tiende, ha creado. De esta forma, se habla de delitos de peligro concreto y de peligro abstracto. 
El ejemplo prototípico de los mismos lo representan los delitos relacionados con la seguridad 
vial, en los que, en determinados casos, se imputa el mismo por una conducción que pone en 
peligro al resto de ciudadanos –esto es, en definitiva, que es un hecho potencialmente apto 
para causar un daño–. 

No obstante, hay que tener en cuenta que «la denominación “Derecho penal del enemi-
go” no en todo caso pretende ser peyorativa. Ciertamente, un Derecho penal del enemigo es in-
dicativo de una pacificación insuficiente; sin embargo, ésta no necesariamente debe achacarse 
siempre a los pacificadores, sino puede que también a los rebeldes. Además, un Derecho penal 
del enemigo al menos implica un comportamiento desarrollado con base en reglas, en lugar de 
una conducta espontánea e impulsiva. Hechas estas reflexiones previas, comenzaré con la parte 
intermedia de los conceptos, con la pena». En este sentido, vid. Jakobs, G. y Cancio Meliá, M.: 
Derecho penal del enemigo, Madrid, Civitas, 2003, p. 22.

537  Como destaca Severino Chicunha, a pesar de que el origen de la relación obliga-
toria con el profesional se encuentra «normalmente» en un contrato, la responsabilidad del 
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aproximarse a la diferenciación entre responsabilidad contractual y extracon-
tractual es la siguiente: ¿Por qué existe el empeño de distinguir entre ambas? 
¿Por qué no hacer referencia a obligaciones en general? Pues bien, lo cierto 
es que la razón fundamental que ha llevado a los juristas a crear esta distin-
ción es el diferente plazo de prescripción que el Código civil prevé para un 
tipo de acción u otro 538. Sin embargo, como es sabido, en la segunda mitad 
de los años ochenta fue cuajando una nueva teoría en relación con esa zona 
pretendidamente fronteriza que existe entre la responsabilidad contractual 
y la extracontractual, que, en palabras de Galán Cortés 539, «ha tenido en el 
ámbito médico su auténtico campo de pruebas». Nos estamos refiriendo a la 
teoría de la «unidad de la culpa civil» 540 acuñada por el Tribunal Supremo. 
La misma supone que el perjudicado por un comportamiento dañoso podrá 
basar su pretensión contra el daño invocando, de forma conjunta o cumula-
tiva, la fundamentación jurídica propia de la responsabilidad contractual y 
de la extracontractual. Así, se ha venido destacando que, de alguna manera, 
bajo esta figura se trata de salvar la prescripción de la acción extracontractual 
ejercitada. 

médico no tiene que ser siempre contractual. Vid. «Cúmulo de responsabilidade civil na res-
ponsabilidade civil médica», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilida-
des), núm. 4, vol. I, 2019, p. 2.

538  Por un lado, la acción por responsabilidad extracontractual prescribe, en principio, 
en un año. Por lo tanto, contamos con un plazo demasiado breve que no ofrece, en la práctica, 
la cobertura a muchas situaciones y no hace realmente “justicia”. No vamos a entrar en el tema 
relativo a los daños continuados, cuestión que, a pesar de escapar a la finalidad de nuestra obra, 
resulta esencial. No obstante, hay que saber que, con independencia de que exista el citado 
plazo de un año en la responsabilidad extracontractual, el dies a quo comienza una vez que el 
resultado dañoso se ha producido, por lo que si el mismo se prolonga en el tiempo habrá que 
estar al momento en que finalice. Esto conlleva que puedan existir reclamaciones una vez trans-
currido el año.

Por su parte, la responsabilidad contractual cuenta con un plazo más holgado, de cinco 
años. De esta forma, el demandante dispone de más posibilidades de dar cobertura a su dere-
cho. Surge la duda sobre el inciso del artículo 1964 CC «desde que pueda exigirse el cumpli-
miento de la obligación», ya que porque podría pensarse, por ejemplo, que si el demandante 
no conocía la existencia del daño no podría exigir el cumplimiento. 

Cabe destacar que anteriormente existía un plazo de quince años, pero la Ley 42/2015, 
de 5 de octubre, de reforma de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil, vigente 
desde octubre de 2015, modificó el artículo 1964 CC y señaló que «Las acciones personales que 
no tengan plazo especial prescriben a los cinco años».

539  Responsabilidad civil médica (sexta edición), Pamplona, Aranzadi, 2018, p. 82. Asimismo, 
vid. Yzquierdo Tolsada, M.: «La responsabilidad civil profesional (y médico-sanitaria en par-
ticular) al comienzo de un nuevo siglo. Los dogmas creíbles y los increíbles de la jurispruden-
cia», Derecho y Salud, núm. 1, vol. 9, enero-junio 2001, pp. 35-50. 

540  Vid. Santos Briz, J.: «Unidad de concepto de la culpa civil», en Perfiles de la 
Responsabilidad Civil en el nuevo milenio (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 
2000, pp. 587-604.
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En este sentido, la Propuesta de Código civil (libros quinto y sexto) ela-
borada por la Asociación de Profesores de Derecho civil 541 señala en su capí-
tulo II (artículo 612-1) un plazo general de prescripción de tres años –salvo 
para aquellas pretensiones que tengan establecido un plazo distinto 542–. Por 
lo tanto, como puede observarse, no se diferencia entre ámbito contractual y 
extracontractual en este punto, acabando con toda suerte de disquisiciones.

Tras ello, surge de nuevo otra pregunta. Una vez salvado el problema del 
plazo, ¿tiene sentido seguir hablando de dos modalidades de responsabilidad? 
Si entendemos que el plazo que debe aplicarse a ambas es el mismo hay que 
buscar otra razón para continuar diferenciándolas. Por lo tanto, cabe pregun-
tarse acerca de si tienen elementos y requisitos distintos. Pues bien, lo cierto 
es que, generalmente, se ha entendido que en el ámbito contractual existe 
una suerte de responsabilidad objetiva, de tal forma que el elemento subjetivo 
de la culpabilidad no tiene cabida. De este modo, únicamente es preciso acre-
ditar el incumplimiento del negocio jurídico 543 –o contrato 544– de que se trate 

541  AA.VV.: Propuesta de Código civil (libros quinto y sexto), Valencia, Tirant lo Blanch, 2016.
542  Por ejemplo, su artículo 612-2 prevé un periodo de 10 años para:
«a) Las pretensiones declaradas por sentencia, en un laudo arbitral, en una transacción 

judicial o en un convenio de mediación, que ha sido elevado a escritura pública conforme a 
la Ley de mediación en asuntos civiles y mercantiles o que ha sido homologado judicialmente.

b) Las pretensiones de indemnización de daños causados por homicidio, detención ilegal, 
secuestro, actos de terrorismo y actos contra la libertad e indemnidad sexual».

543  El negocio jurídico es una terminología que se emplea en ciertos países que siguen la 
tradición alemana (Alemania, Italia y España) haciendo una diferenciación con el acto jurídi-
co. Muy relevante nos parece el enfoque realista del concepto de negocio jurídico que defiende 
De Castro que, como señala Morales Moreno, es «el único que puede permitir rescatar al 
propio concepto de negocio jurídico de los peligros de una excesiva abstracción». En este senti-
do, vid. «El “propósito práctico” y la idea de negocio jurídico en Federico de Castro», ADC, vol. 
36, núm. 4, 1983, p. 1529.

Sobre los caracteres esenciales de los negocios patrimoniales, vid. Díez-Picazo, L.: 
Fundamentos del Derecho civil patrimonial I introducción teoría del contrato, Navarra, Thomson 
Reuters, 2007, p. 92; Albaladejo García, M.: Derecho civil I..., cit., p. 539.

544  Hay que tener en cuenta que los términos negocio jurídico y contrato no son sinóni-
mos. En este sentido, podemos señalar que la relación existente entre negocio jurídico y con-
trato es de género a especie, al igual que entre acto jurídico y negocio jurídico. Así, dentro de 
este último se incluyen los contratos –como acuerdo voluntario–, pero no se agota con ellos. 
Por ejemplo, el testamento es una clase de negocio jurídico unilateral –y, por tanto, no contrac-
tual–, que se perfecciona con una sola declaración de voluntad –mientras que en el contrato se 
necesitan dos o más–. Además, los negocios jurídicos pueden ser mortis causa o inter vivos y los 
contratos siempre son de este último tipo.

Por otro lado, sobre el concepto de contrato se han mantenido cuatro posiciones. La pri-
mera lo identifica como un negocio jurídico bilateral (o plurilateral) consistente en un acuer-
do de voluntades de las partes que lo celebran, en el que se regula jurídicamente una cuestión y 
del que derivan cualesquiera efectos jurídicos. Por otro lado, en un sentido estricto, el término 
contrato se reduce al campo del Derecho de obligaciones, significando, esencialmente, acuer-
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para que estemos ante una actuación negligente y, por tanto, poder solicitar el 
resarcimiento del daño. Desde una posición más moderada, se ha destacado 
que, en este campo, estamos ante una presunción iuris tantum de culpa. Por 
tanto, el régimen probatorio sufre una variación relevante, pasando a ser el 
demandado quien debe demostrar que actuó con la diligencia debida. 

No obstante, al margen de sus elementos esenciales –consentimiento 545, 
objeto 546, causa 547 y, en ciertos casos, la forma–, entendemos que los requi-
sitos para la responsabilidad son coincidentes con los del ámbito extracon-
tractual 548. Como es sabido, los mismos se concretan en cuatro: hecho –u 

do de voluntades de dos o más partes por el que se crean, modifican o extinguen obligaciones. 
En tercer lugar, se señala que, si bien no es figura que alcance a todo el Derecho civil, tampo-
co se restringe sólo al de obligaciones, sino que abarca al Derecho patrimonial, pudiéndose, 
mediante el acuerdo de voluntades en que el contrato consiste, dar nacimiento, modificar o 
extinguir derechos de crédito y reales. Por último, para otros el contrato sólo es un acuerdo de 
voluntades que crea obligaciones. En este sentido, vid. Albaladejo García, M.: Derecho civil II: 
Derecho de obligaciones (14ª edición), Madrid, Edisofer, 2011, pp. 365-367.

Destaca Lasarte Álvarez que «los contratos asumen un papel estelar en la generación de 
obligaciones, ya que tanto su celebración cuanto su ejecución tienen por finalidad fundamen-
tal crear un entramado de derechos y de obligaciones entre las partes». Vid. Principios de Derecho 
civil, tomo segundo: Derecho de obligaciones (21ª edición), Madrid, Marcial Pons, 2019, p. 45.

545  Para Albaladejo García «el consentimiento (de sentiré cum) consiste en la concor-
dancia de las dos (o más) voluntades (declaradas) de las partes que celebran el contrato. En 
otro caso, no hay consenso, hay disenso; y, entonces, no llega a formarse el contrato». En este 
sentido, vid. Derecho civil II…, cit., p. 372.

546  El objeto aparece como aquella realidad sobre la que el contrato incide y en relación 
a la que recae el interés de las partes o la intención negocial o móvil esencial del contrato, es 
decir, el comportamiento al que el vínculo obligatorio sujeta al deudor y que tiene derecho a 
exigirle el acreedor, referido no al aspecto obligacional, objetivo inmediato, o sea, a los dere-
chos y obligaciones que se constituyen, sino al mediato, que puede consistir tanto en una cosa 
propiamente dicha, bien de naturaleza exterior, ora procedente del ingenio humano o en un 
acto integrador de prestación. En este sentido, vid. STS de 10 de octubre de 1997 (Sentencia 
núm. 864/1997 de 10 de octubre, RJ\1997\7069, Recurso de Casación 2212/1993).

547  Sobre el concepto e historia de la causa, vid. Lacruz Berdejo, J.L.: Elementos de Derecho 
civil II: Derecho de Obligaciones, Volumen primero: Parte general. Teoría general del contrato (5ª edición), 
Madrid, Dykinson, 2011, pp. 416-418. Asimismo, sobre las distintas cuestiones sobre la causa, 
vid. Clavería Gosálbez, L.H.: La causa del contrato, Publicaciones del Real Colegio de España 
Bolonia 1998, pp. 29-67, Galicia Aizpurua, G.: Causa y garantía fiduciaria, Valencia, Tirant lo 
Blanch, 2012, pp. 58-121; García Vicente, J.R.: «Comentario a los artículos 1274 a 1277 CC», 
en Comentarios al Código civil: Tomo VII (arts. 1265 a 1484) (coord. R. Bercovitz Rodríguez-
Cano), Valencia, Tirant lo Blanch, 2013, p. 9147; López y López, A.M.: «Comentario al ar-
tículo 1282 CC», en Código civil comentado: Volumen III (dir. A. Cañizares Laso/P. de Pablo 
Contreras /J. Orduña Moreno /R. Valpuesta Fernández), Madrid, Civitas, Thomson-
Reuters, 2016, p. 672; Lasarte Álvarez, C.: Principios de Derecho civil, tomo tercero: contratos (21ª 
edición), Madrid, Marcial Pons, 2019, p. 38

548  Para más información, vid. Albaladejo García, M.: Derecho civil II…, cit.; Díez Picazo, 
L.: Derecho de Daños, Madrid, Civitas, 1999; Lacruz Berdejo, J.: Elementos de Derecho civil, Tomo II: 



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 371

omisión– ilícito, culpa o negligencia, resultado lesivo y relación de causalidad 
entre ambos 549. Además, para que tal responsabilidad exista es requisito sine 
qua non que todos los elementos se produzcan en la práctica y que, en princi-
pio, sean probados por el demandante. Asimismo, para valorar la culpa del ac-
tuante, se hace mención al buen padre de familia y, en el ámbito profesional, 
se emplea como medida la lex artis ad hoc. La misma supone una revisión, ad 
casum, de la práctica desarrollada para comprobar que la misma es acorde con 
la forma generalmente admitida de actuar. 

Las diferencias entre ambos tipos de responsabilidad residen, como es 
lógico, en la existencia o no de un contrato, lo que conlleva que se exijan 
unos requisitos específicos de validez y que el mismo pueda ser rescindido o 
declarado nulo. Por lo tanto, en definitiva, la distinción se fundamenta en la 
existencia de un acuerdo anterior entre las partes, nada más. Asimismo, cabe 
tener en cuenta que, en estos casos, será el propio contrato quien determine 
el estándar normal de actuación con el que comparar el hecho concreto. Por 
lo tanto, creemos que no tiene sentido referir dos tipos de responsabilidad –y, 
por tanto, de acciones–. A nuestro parecer no existen, en principio, razones 
para para diferenciar entre ambas ni distinguir entre dos tipos de acciones 
por los motivos que a continuación vamos a exponer. Primero, por una razón 
puramente procesal. El sistema español no está basado en acciones, ya que es 
un sistema de pretensiones. Por lo tanto, salvo que el propio ordenamiento 
establezca algún requisito especial, lo cierto es que tendría que resultar indi-
ferente la acción que se ejercite siempre que se prueben los extremos que se 
determinen. 

La segunda es de orden puramente lógico. No tiene sentido alguno dis-
tinguir entre dos acciones. Lo más coherente sería aproximar ambos regíme-
nes y establecer un único sistema. De esta forma, se otorgaría un plazo único, 
más amplio y que no dejaría insatisfechas las pretensiones de los afectados 
como ocurre con un plazo de prescripción de un año.

Desde nuestra postura, lo más adecuado sería aludir a la responsabilidad 
civil, en general, con unos elementos a probar por el demandante. Dentro de 
la misma, cuando provenga de un contrato, se deberán añadir los requisitos 
derivados de la existencia de este último (consentimiento, objeto y causa), 
con acciones igualmente específicas (rescisión y nulidad) por las propias es-

Derecho de Obligaciones, Volumen 2: Contratos y cuasicontratos (5ª edición), Madrid, Dykinson, 2013. 
Asimismo, sobre los requisitos de la responsabilidad extracontractual y su prueba, vid. García 
Gil, F.J.: El daño extracontractual y su reparación: Tratamiento jurisprudencial, Madrid, Dilex, 2000, 
pp. 19-82. 

549  En este sentido, vid. Pinto Oliveira, N.M.: «Toxictorts e causalidade», Cadernos da Lex 
Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 395-408.
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pecialidades que existen. Igualmente, tendría que establecerse un único plazo 
de prescripción (3 años, por ejemplo), salvo que la ley determine otro para un 
ámbito concreto.

Tras ello, podemos referir otra problemática. En este sentido, el fin de la 
responsabilidad civil –reparar el daño causado– puede entrar en conflicto con 
la exigencia del elemento subjetivo –esto es, la culpa–. Las interpretaciones 
extremas de ambos elementos desembocan en una desvirtuada y distorsiona-
da visión de este ámbito: la responsabilidad objetiva, en el primer caso y la 
desatención de la víctima, en el segundo. Pues bien, desde nuestra perspecti-
va, al margen de ciertos sectores concretos que, por los riesgos que generan, 
precisan de una objetivación, debe afirmarse que en el ámbito civil rige la 
responsabilidad por culpa. 

Por lo tanto, también en el ámbito sanitario, para que se derive alguna 
indemnización, debe quedar probado que, en el supuesto concreto, se en-
cuentran los elementos y requisitos de dicha acción 550. Como ha venido afir-
mándose de forma reiterada por el Tribunal Supremo 551, en este sector queda 
descartada toda suerte de responsabilidad objetiva y no opera la presunción 
de culpa ni la inversión de la carga de la prueba 552. De esta forma, será el pa-
ciente el que deba probar la culpa, la relación causal y el resto de requisitos 
de la acción extracontractual. En igual sentido, señala Santos Briz 553 que 
aunque la responsabilidad médica se está, cada vez más, objetivando, se «halla 
enmarcada en el concepto clásico de culpa en sentido subjetivo, como omi-
sión de la diligencia exigible en cada caso».

550  Vid. Gallardo Castillo, M.J. (dir.): «Acción y procedimiento de responsabilidad», 
en La responsabilidad jurídico-sanitaria (coord. M.J. Cruz Blanca), Madrid, La Ley, 2011, pp. 
495-538. 

551  Vid. entre otras las SSTS de 10 de febrero 1996 (RJ 1996\866, Recurso núm. 
2336/1992), de 23 de marzo de 2001 (Sentencia núm. 272/2001 de 23 marzo, RJ 2001\3984, 
Recurso de Casación 954/1996), de 10 de abril de 2001 (Sentencia núm. 365/2001 de 10 
abril, RJ 2001\2391, Recurso de Casación 264/1996), de 25 de junio de 2003 (Sentencia núm. 
616/2003 de 25 junio, RJ 2003\4261, Recurso de Casación). 

552  En este sentido, resulta interesante señalar que no estamos ante una responsabilidad 
por riesgo, pues el médico no crea riesgo alguno; más bien se enfrenta a una situación de riesgo 
en beneficio del paciente. Otra cuestión sería la derivada de la que se ha venido denominan-
do medicina satisfactiva. En esta última, podría decirse que, si bien en favor del paciente, el 
médico crea un riesgo. Podría plantearse, por tanto, la aplicación de esta teoría en esta última 
medicina, lo que daría lugar a una inversión de la carga de la prueba de tal forma que sería el 
médico quien tendría que probar la diligencia en su actuar, no bastando con una actitud mera-
mente pasiva.

553  Santos Briz, J.: La responsabilidad civil: Temas actuales, Madrid, Montecorvo, 2001, pp. 
186 y 187.
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Hay que tener en cuenta que, como hemos destacado previamente, la 
culpa o negligencia en su actuación está relacionada con lo que se ha deno-
minado lex artis 554. La misma se puede definir como el conjunto de prácticas 
médicas que se encuentren aceptadas de forma general para tratar a los enfer-
mos en la actualidad. De este modo, se puede detectar de forma inmediata la 
conexión de dichas prácticas con el estado actual de la ciencia, pues de otro 
modo no se puede exigir a un profesional que lleve a cabo una actividad des-
conocida en ese momento. En este sentido, se refiere de forma reiterada que 
debe atenderse a la lex artis ad hoc 555. Ello implica que no hay que analizar la 
práctica médica general, hay que centrarse en el caso concreto en el que se 
interviene 556. Además, no hay que olvidar que la medicina no es una ciencia 
exacta. Por lo tanto, habrá que ver en el caso las características del autor, de 

554  Guinot Barona destaca, tras analizar la jurisprudencia del Tribunal Supremo, las 
siguientes características básicas de la lex artis:

«Como tal lex implica una regla de medición de una conducta, a tenor de unos baremos, 
que valoran la citada conducta.

El objetivo o la función de este parámetro es valorar la corrección o no del resultado de 
la conducta médica enjuiciada, o su conformidad con la técnica normal requerida, esto es, que 
esa actuación médica sea adecuada o se corresponda con la generalidad de conductas profesio-
nales ante casos análogos.

Se trata de una regla técnica –los principios o normas de la profesión médica en cuanto 
ciencia se proyectan al exterior a través de una técnica y según el arte personal de su autor- y 
profesional –el autor o afectado por la lex es un profesional de la medicina-.

Esta lex se caracteriza también por el objeto sobre que recae, que será una especie de acto 
(clase de intervención, medios asistenciales, estado del enfermo, gravedad o no, dificultad de 
ejecución).

Es una lex ad hoc, que se concreta para cada acto médico o presupuesto de su aplicación 
siendo quizá esta la nota que individualiza a la lex artis médica, pues así como en toda profesión 
rige una lex artis que condiciona la corrección de su ejercicio, en la médica esa lex, aunque 
tenga un sentido general, responde a las peculiaridades de cada acto, en donde influirán en un 
sentido u otro los factores anteriormente indicados».

En este sentido, vid. «La responsabilidad extracontractual», en Manual sobre Responsabilidad 
Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, p. 421.

555  Por su especial transcendencia, se suele referir como ejemplo de culpa el denomi-
nado «caso maeso». En este sentido, vid. Benítez Ortúzar, I.F.: «La imputación subjetiva 
del resultado lesivo con ocasión de la actividad sanitaria en referencia a l caso “caso maeso” 
(Sentencia del Tribunal Supremo de 27 de febrero de 2009)», en La responsabilidad jurídico-sa-
nitaria (dir. M.J. Gallardo Castillo y coord. M.J. Cruz Blanca), Madrid, La Ley, 2011, pp. 
335-352.

556  En este sentido, Dias Pereira indica que no pueden establecerse conclusiones defi-
nitivas y rígidas sobre la naturaleza de las obligaciones de medios y de resultado de una deter-
minada especialidad médica. Muy al contrario, el tribunal debe recurrir a peritos méditos que 
ayuden a determinar si una concreta intervención es compleja o simple, si se puede exigir un 
resultado cierto o simplemente un cumplimiento de los deberes de cuidado y celo profesional. 
Vid. Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Coimbra, Coimbra Editora, 2015, p. 632.
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la profesión, del paciente y de la influencia de otros factores endógenos que 
puedan influir (como la propia organización sanitaria). 

Según reiteradas sentencias del Tribunal Supremo 557, la lex artis se iden-
tifica con la «diligencia del buen médico en todo acto o tratamiento», aña-
diendo que ello «comporta no sólo el cumplimiento formal y protocolar de 
las técnicas previstas con arreglo a la ciencia médica adecuadas a una buena 
praxis, sino la aplicación de tales técnicas con el cuidado y precisión exigible 
de acuerdo con las circunstancias y los riesgos inherentes a cada intervención 
según su naturaleza y circunstancias». De este modo, «la lex artis exigible a 
toda la actividad médica no es más que un criterio valorativo de la corrección 
de un concreto acto médico o presupuesto ad hoc ejecutado por el profesional 
de la medicina (que es lo que a la postre individualiza a dicha lex artis)». Por 
lo tanto, estamos ante un «conjunto de saberes y técnicas propias de la pro-
fesión», constituyendo la lex artis ad hoc un «criterio valorativo para calibrar 
la diligencia exigible en todo acto médico». En palabras de Cayón de las 
Cuevas 558, «Como parámetro de la diligencia del profesional, la denominada 
lex artis ad hoc engloba las reglas de actuación profesional del médico, esto es, 
las normas que constituyen el buen hacer y la ortodoxia profesional en fun-
ción de las circunstancias concurrentes en cada caso». 

Independientemente de dichas disquisiciones, debemos señalar que en 
el ámbito médico encontramos tres tipos de medicina: curativa (o asisten-
cial), satisfactiva (o voluntaria) y mixta. Hay que tener en cuenta que cuando 
nos referimos a la primera de ellas, queda incluida tanto la medicina curativa 
como tal, como la medicina preventiva, pues ambas vienen a coincidir en la 
práctica y buscan el mismo resultado. Esta distinción entre los tipos de medici-
na resulta muy relevante en la práctica como se tendrá ocasión de ver, ya que 
volverá a salir a relucir más tarde en relación con el consentimiento informa-
do. Una vez señalado ello, pasamos a analizar qué clase de obligación surge 
(de medios o de resultado 559) en cada tipo de medicina.

557  Vid. entre otras SSTS de 19 de octubre 2007 (Sentencia núm. 1155/2007 de 19 octu-
bre, RJ\2007\7309, Recurso de Casación 3107/2000), de 5 de diciembre 2007 (Sentencia núm. 
1252/2007 de 5 diciembre, RJ\2007\8905, Recurso de Casación 4252/2000), de 16 de enero de 
2008 (Sentencia núm. 10/2008 de 16 enero, RJ\2008\4, Recurso de Casación 4984/2000), de 
20 de julio de 2009 (Sentencia núm. 580/2009 de 20 julio, RJ 2009\3161, Recurso de Casación 
173/2005).

558  «La protección civil del consumidor en el ámbito médico-sanitario», en Derecho de 
los Consumidores y Usuarios: Doctrina, normativa, jurisprudencia, formularios, Tomo II, 3ª edición, 
Valencia, Tirant lo Blanch, 2016, p. 2327.

559  En este ámbito, se suele aludir a la distinción entre obligación de medios (o de acti-
vidad) y de resultado cuyo origen queda referido a la locatio operarum (arrendamiento de ser-
vicios) y la locatio operis (arrendamiento de obra). En este sentido, la diferencia fundamental 
entre ambas radica en que, por un lado, las obligaciones de medios obligan a realizar una deter-
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minada conducta, con independencia del desenlace y, por su parte, las de resultado vinculan a 
un concreto objetivo. Así, en una obligación de medios, cuando el deudor haya actuado con la 
diligencia debida para dicha actividad, aunque el producto no fuera el esperado o querido por 
el acreedor, no tiene responsabilidad alguna. Sin embargo, si el deudor se ha comprometido 
expresamente a obtener un determinado resultado, quedará obligado a responder en el caso 
de que no entregue el mismo. Dicho esto, podría debatirse si dicha diferenciación es sólo apa-
rente. En este sentido, podría señalarse que en realidad ambas obligaciones son de resultado, 
pues cuando el deudor se obliga a realizar una conducta de forma diligente, de alguna manera 
el “resultado” prometido es dicha actuación. De este modo, si el deudor no entrega el produc-
to contratado (la correcta realización de la actividad), quedará obligado a responder. Así, no 
faltan voces en contra de esta clasificación, ya que no hace más que ofrecer una «visión equivo-
cada de la realidad» y «Es imposible establecer una distinción radical entre las obligaciones de 
resultado y de actividad». En este sentido, vid. Cabanillas Sánchez, A.: Las obligaciones de acti-
vidad y de resultado, Barcelona, Bosch, 1993, pp. 33 y 34; Guerra, A.D.: «O fenecer da distinçao 
entre a obrigaçao de meio e resultado na responsabilidade civil contratual médica», Cadernos da 
Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 33-50.

Desde nuestra perspectiva, esta clasificación carece de virtualidad jurídica. En este sen-
tido, no creemos que en las obligaciones de actividad el criterio de imputación sea subjetivo 
(por culpa o negligencia) y, en las de resultado, objetivo. Quizás estas interpretaciones sean 
fruto de una excesiva valoración de la función reparadora que se le atribuye. Es cierto que la 
función última es tal, esto es, que el causante de un daño repare el daño causado a la víctima, 
pero ello no nos puede hacer olvidar los elementos y requisitos de la responsabilidad. Así, nues-
tro sistema está basado en la culpa, de tal modo que no se busca tanto reparar cualquier daño 
como que respondan las personas que, negligentemente, han causado un resultado perjudicial. 
Por supuesto que con ello se busca que las víctimas se vean resarcidas, pero no ha de preten-
derse que ello sea así en cualquier caso y circunstancia. En contra, Blanco Pérez-Rubio, L.: 
«Obligaciones de medios y obligaciones de resultado: ¿tiene relevancia jurídica su distinción?», 
Cuadernos de Derecho Transnacional (octubre 2014), vol. 6, núm. 2, pp. 50-74.

Además, en este sector adquiere gran relevancia el análisis de uno de los elementos del 
contrato: el objeto. Como vimos, el artículo 1271 CC permitía que fueran objeto del contrato 
incluso «las cosas aun las futuras que no estén fuera del comercio de los hombres», así como 
«todos los servicios que no sean contrarios a las leyes y la moral». En este sentido, cuando una 
persona se vincula a un resultado concreto que no puede cumplir, podría pensarse que estamos 
ante un objeto imposible y, por tanto, el contrato carece de virtualidad. No obstante, creemos 
esencial diferenciar entre objetos imposibles omnibus (para cualquier persona) y objetos im-
posibles para quien contrata. En el primer caso, estaríamos ante una ausencia de uno de los 
elementos del contrato y, por tanto, nulo. En el segundo, estamos ante un contrato válido, pero 
en el que una de las partes se ha comprometido, negligentemente, a cumplir una prestación 
sin poder hacerlo. Así, ante estas circunstancias, el deudor tendrá que responder por los daños 
causados porque ha actuado con culpa. En estos escenarios, por tanto, la culpabilidad no se 
relaciona con la actividad posterior al contrato, sino con el momento en que se compromete. 

Por todo ello, entendemos que la distinción entre obligaciones de medios y resultados, 
además de carecer de fundamentación legal, olvida el sistema de responsabilidad y establece 
una suerte de responsabilidad objetiva que no compartimos. Con ello no queremos decir que la 
persona que causa un daño no debe responder, sino que el fundamento (el criterio de imputa-
ción) hay que buscarlo en otro lugar: la culpa.

Sobre la interpretación de estos extremos en la jurisprudencia vid. García Gil, F.J.: op. 
cit., pp. 375-510; Seijas Quintana, J.A.: Supuestos de responsabilidad Civil (médico-sanitaria, trans-
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En la primera de ellas no hay duda de que nos movemos ante una obliga-
ción de medios 560, pues la ciencia médica no es exacta y no puede quedar vin-
culada a un resultado. En las mismas hay un elemento de alea innegable que 
impide exigir un concreto objeto a entregar. Así, el médico queda vinculado 
a poner todo lo necesario para tratar de curar al paciente, pero no por ello 
está obligado a curarlo. Dicha obligación viene referida a la citada lex artis ad 
hoc, esto es, que el actuar diligente del profesional supone emplear todos los 
medios disponibles para sanar al paciente. 

Por su parte, la medicina satisfactiva crea mayores problemas sobre su ca-
tegorización. En un principio parece que el que se somete a una operación 
voluntariamente, lo hace para obtener un objetivo concreto, por lo que la 
obligación adquiere tintes de ser de resultado. Sin embargo, se suele destacar 
que, salvo que el profesional se vincule expresamente a producir un concreto 
producto (por ejemplo, una nariz de unas características determinadas), esta-
mos ante una obligación de medios como en la curativa. Por lo tanto, será una 
circunstancia a probar por el demandante que será decisiva para ver si nos 
movemos en un ámbito u otro.

Dicho ello, nos parece al menos extraño un tipo de operación de este tipo 
en la que no haya un contrato de obra. Máxime si tenemos en cuenta los gran-
des avances en la ciencia que permiten prever incluso con anterioridad cuál 
va a ser el futuro desenlace de la operación. En este sentido, hay autores 561 
que destacan que la obligación en este tipo de medicina no es de medios, sino 
de resultado, de tal forma que el profesional debe ser declarado responsable 
siempre que el desenlace no coincida con el previsto. Así, se señala que hay 
una lex privata contractus con el cirujano, sin que pueda responderse por los 
«deseos caprichosos» del paciente, sino siempre que quepa objetivar la frus-
tración del mismo.

porte de viajeros y mercancías y leyes especiales) (coord. X. O’callaghan Muñoz), Madrid, La Ley, 
2010, pp. 61-72.

560  En este sentido, la STS de 26 de marzo 2004 (Sentencia núm. 267/2004 de 26 marzo, 
RJ\2004\1668, Recurso de Casación 1458/1998) indica, de una forma muy gráfica, que la res-
ponsabilidad del profesional sanitario «está dirigida a la recuperación del enfermo, sin que se 
trate de una obligación de resultado» y, por tanto, «no es aplicable la doctrina jurisprudencial 
de la responsabilidad objetiva, ni la de la creación del riesgo; no procediendo tampoco la pre-
sunción de culpabilidad que supone una inversión de la carga de la prueba, favorecedora de la 
posición del perjudicado, correspondiendo por tanto la obligación de probar la culpabilidad 
del médico al paciente que la alega, salvo la existencia de indicios muy cualificados por anorma-
les y los casos de las actuaciones que lleven aparejada una obligación de resultado». 

561  Vid. Martínez-Calcerrada, L.: La responsabilidad civil profesional (2ª edición:) de los 
teleinformáticos, auditores de cuentas, periodistas, arquitectos-peritos, médicos-peritos y de los peritos judi-
ciales en general. Especial estudio de la responsabilidad civil de los Médicos, Administradores/Consejeros de 
las Sociedades mercantiles y de los Abogados, Madrid, Colex, 1999, pp. 307 y 308.



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 377

Por último, existe una tercera categoría mixta. En realidad, estamos ante 
una figura intermedia, entre las dos anteriores, que, si bien comparte ciertas 
características con ambas, es un tipo de medicina sui generis 562. Es el caso de las 
operaciones de estética que se llevan a cabo por padecer ciertos traumas pro-
bados (depresión, por ejemplo) y que, por tanto, no puede decirse que sean 
completamente voluntarias. De nuevo, la conclusión ha de ser la misma que la 
que mantuvimos más arriba. Salvo que se pruebe que se aceptó de forma ex-
presa obtener un resultado concreto no podemos referirnos a una obligación 
de este tipo. 

Tras ello, vamos a realizar varias reflexiones. En primer lugar, como afir-
ma parte de la doctrina 563, tampoco en la medicina satisfactiva cabe aludir a 
la responsabilidad objetiva, pues «no se garantiza la infalibilidad del resulta-
do y habrá que atender en todo caso al cumplimiento por el cirujano de las 
normas de la lex artis. Por supuesto que, si como consecuencia de una inter-
vención estética se produce un perjuicio para la salud por mala preparación, 
error, impericia, etc, en el cirujano, éste responderá del resultado en la forma 
y medida de su imprudencia, como con carácter general cualquier otro ciruja-
no o facultativo que practique intervenciones terapéuticas» 564. 

Sin embargo, incidiendo en la idea que antes pusimos de relieve al seña-
lar que no compartimos la clasificación entre obligaciones (de medios y de 
resultado), entendemos que lo relevante es la información. En este sentido, 

562  Asimismo, podría plantearse en aquellos casos en los que se recurre a la cirugía para 
llevar a cabo una intervención de reasignación sexual. En este sentido, esta cuestión se regula 
en la Ley 3/2007, de 15 de marzo, reguladora de la rectificación registral de la mención relativa 
al sexo de las personas, que alude al «síndrome de disforia sexual». A pesar de que esta nor-
ma no exige (como se venía haciendo antaño) la operación de los órganos sexuales primarios 
como requisito para proceder al cambio de nombre y sexo del transexual, no puede obviarse 
que, en muchos casos, esta intervención es necesaria para que este colectivo pueda desarrollar 
una vida más satisfactoria. 

De este modo, en los casos en los que es la propia persona la que solicita someterse a 
dicha cirugía surge la duda de si estamos ante medicina curativa o satisfactiva. Desde nuestra 
perspectiva, de nuevo estamos ante una figura intermedia y sui generis que, compartiendo carac-
terísticas con ambas clases de medicina, quizás está más próxima a la curativa, ya que se trata de 
una intervención, en muchos casos, necesaria para ejercitar su derecho fundamental a la vida 
privada y para el reconocimiento de su identidad sexual.

563  Por ejemplo, para Cabanillas Sánchez, la circunstancia de que la denominada ciru-
gía reparadora no tenga un carácter puramente estético, sino también una finalidad curativa, 
no justifica, jurídicamente hablando, que la obligación del cirujano reparador sea de actividad, 
mientras que si se trata de la cirugía estética, en la que se persigue el embellecimiento del pa-
ciente, la obligación del cirujano ha de ser de resultado. En su opinión, ambas obligaciones son 
de actividad, justificándolo las mismas razones. En este sentido, vid. op. cit., p. 73. 

564  En este sentido, vid. Garzón Real B.: «Responsabilidad civil, negligencia profesional 
e imprudencia médico-sanitaria», La Ley, núm. 1811, 1989, pp. 808-826.
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si un profesional (ya sea en medicina satisfactiva, ya en curativa) asegura un 
resultado, estará incumpliendo las obligaciones que la legislación le impone 
(y más tarde analizaremos). La medicina no es una ciencia exacta y la gran 
variedad de circunstancias que pueden influir en el devenir de la intervención 
–derivadas de las propias características del paciente, por ejemplo–, provocan 
que no pueda conocer con certeza el resultado final. Por lo tanto, cuando se 
informa a un paciente en este sentido, de alguna forma se le está prestando 
una información viciada. Así, resultan muy interesantes las reflexiones que 
lleva a cabo Llamas Pompo 565, que destaca que el énfasis no hay que ponerlo 
en la citada distinción de obligaciones, por cuanto se debe insistir en el deber 
de información. 

Asimismo, cabe destacar que la responsabilidad puede ser modulada aten-
diendo al caso concreto. En este sentido, en el ámbito sanitario este juicio su-
pone analizar la actuación del profesional y llevar a cabo una comparación con 
el estándar de conducta adecuado, esto es, la lex artis (ad hoc). De este modo, 
en función del cumplimiento de sus obligaciones, podemos encontrar acciones 
(u omisiones) negligentes muy graves, graves y leves. Repárese en que hemos 
incluido las omisiones como hechos generadores de responsabilidad en este 
sector. Ello se debe a que los profesionales médicos pueden tener, en determi-
nados supuestos, un especial deber de obrar. Por ejemplo, encontramos este 
extremo en el consentimiento informado que más tarde analizaremos, pues los 
sanitarios tienen el deber de no intervenir (omitir, por tanto, una acción) sin 
informar a los pacientes y obtener su consentimiento previamente. 

No obstante, cabe referir, si se quiere, a unos especiales deberes en el 
campo sanitario, ya que, por la posición que ocupa el profesional y por la re-
levancia del bien jurídico protegido, se le pueden atribuir mayores exigencias 
de cuidado. En este sentido, estamos ante una lex artis con unas obligaciones 
más rigurosas que en otros sectores. Precisamente un razonamiento similar 
fue el que se mantuvo en Italia para desarrollar la teoría del contacto social. 
De hecho, la propia deontología de la profesión médica vincula a actuar en 
beneficio de la salud de los pacientes, sin necesidad de contrato ni acuerdo 
alguno. 

Este ámbito dispone de una serie de especialidades derivadas del propio 
objeto de la actividad: la salud y la integridad de los pacientes. La relevancia 
de este bien jurídico y la posición de garante que ocupan los médicos en sus 
relaciones con los enfermos conllevan que deban extremarse las cautelas y 
que, por tanto, el nivel de diligencia exigible sea mayor. En este sentido, hay 

565  La responsabilidad civil del médico: Aspectos tradicionales y modernos, Madrid, Trivium, 
1988, p 84.
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que tratar de analizar esta actividad evitando dos extremos. Por un lado, hay 
que rechazar toda suerte de responsabilidad objetiva, ya que nuestro sistema 
está basado en la culpa. Por otro lado, la citada culpabilidad no puede ser en-
tendida como en otros sectores, pues se precisa de una atención y cuidado su-
perior. En definitiva, la lex artis sanitaria tiene unas características específicas 
que provocan que se impongan unos deberes más exigentes a los profesiona-
les. No se puede obviar que las intervenciones médicas pueden afectar a dos 
derechos fundamentales: la vida y la integridad física y moral. 

Dicho todo ello, nos gustaría hacer un apunte final. Si bien todo lo se-
ñalado acerca de la responsabilidad subjetiva de los profesionales debe regir 
con carácter general, lo cierto es que una interpretación excesivamente rígida 
tendría por resultado que los pacientes que han sufrido una negligencia mé-
dica quedaran sin resarcir. En este sentido, la demostración de la culpa 566 y la 
causalidad puede resultar, en algunos casos, una prueba «diabólica». Hay que 
tener en cuenta que los médicos tienen un conocimiento privilegiado acerca 
del desarrollo de los hechos, así como una sabiduría técnica y científica mayor. 

Ello ha dado lugar al desarrollo de una serie de mecanismos para tratar 
de paliar estas situaciones de injusticia, que de alguna forma “rebajan” las exi-
gencias probatorias a cargo del demandante. Algunas de estas teorías son la 
culpa anónima, la facilidad probatoria o el daño desproporcionado (culpa 
virtual) 567. Se escapan a un trabajo de estas características otras cuestiones, 
sin duda necesarias para un adecuado estudio de la responsabilidad médica, 
como sería lo relativo a la responsabilidad por medicamentos 568 o un análisis 
de cada tipo de intervención sanitaria 569.

566  Vid. Llamas Pombo, E.: «Responsabilidad médica, culpa y carga de la prueba», en 
Perfiles de la Responsabilidad Civil en el nuevo milenio (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, 
Dykinson, 2000, pp. 297-319.

567  Para un estudio en profundidad sobre estas cuestiones, vid. Galán Cortés, J.C.: 
Responsabilidad civil…, cit., pp. 243 y ss.; Villanueva Lupión, C.: «El alivio de la carga de la 
prueba al paciente: contornos de la doctrina del daño desproporcionado», en La responsabilidad 
jurídico-sanitaria (dir. M.J. Gallardo Castillo y coord. M.J. Cruz Blanca), Madrid, La Ley, 
2011, pp. 133-181; Hernández Gil, A. y Hernández Moreno, J.: «Causas y consecuencias de 
las reclamaciones judiciales por mala praxis médica», en La responsabilidad jurídico-sanitaria (dir. 
M.J. Gallardo Castillo y coord. M.J. Cruz Blanca), Madrid, La Ley, 2011, pp. 411-436.

568  Vid. Barceló Domenech, J.: «Ensayos clínicos de medicamentos y responsabilidad 
civil», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, 
pp. 295-308; Astray Suárez-Ferrín, M.: «La responsabilidad por análisis clínicos y por me-
dicamentos», en Manual sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 459-489; 
Jiménez Liébana, D.: «Responsabilidad Civil por medicamentos», en La responsabilidad juríd-
ico-sanitaria (dir. M.J. Gallardo Castillo y coord. M.J. Cruz Blanca), Madrid, La Ley, 2011, 
pp. 29-130.

569  En este sentido, por ejemplo, sería muy interesante analizar la responsabilidad deriva-
da del «diagnóstico genético preimplantacional». Remitimos a las conclusiones que se obtienen 
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1.1. Posibles escenarios en el ámbito de la responsabilidad sanitaria

En primer lugar, antes de analizar la problemática sobre la calificación de 
los nexos causales que surgen en el ámbito sanitario, debemos realizar una 
división radical en este campo. Nos referimos a la distinción entre aquellas 
situaciones en las que contrata (con el sujeto que sea) el propio paciente y 
aquellas en las que es un tercero quien lo hace en su nombre. Es interesante 
esta cuestión porque cuando existe una persona ajena (ya sea un represen-
tante o un allegado) se genera un vínculo entre esta última y el enfermo. De 
este modo, encontramos una serie de relaciones que podemos denominar ad 
intra –entre el usuario y sus familiares o representantes– y otras ad extra –con 
los profesionales o el centro sanitario–. 

Por un lado, cuando nos referimos a la unión de terceros con el propio 
paciente debemos diferenciar entre varios contextos. Como es sabido, la pro-
pia Ley 41/2002 contempla una serie de escenarios en los que, debido a la au-
sencia de capacidad del enfermo debe extenderse la información y recabarse 
el consentimiento de un tercero (representante). Son los casos de menores, 
de personas con la capacidad judicialmente modificada o de incapacidad na-
tural. A estos supuestos, debemos anudar las situaciones de inconsciencia que 
bien podrían incluirse en la última referencia a los incapaces (naturales). En 
este sentido, estos contextos bien pueden reconducirse al cuasicontrato de 
gestión de negocios ajenos 570 (arts. 1888 a 1894 CC 571), salvo que el enfermo 

en Femenía López, P.: «Responsabilidad médica derivada del “diagnóstico genético preimplan-
tacional”», en La responsabilidad civil y su problemática actual (coord. J.A. Moreno Martínez), 
Madrid, Dykinson, 2007, pp. 1175-1193.

570  Parte de la doctrina ha señalado que en estas situaciones de ausencia de capacidad 
estamos ante un cuasicontrato de gestión de negocios ajenos entre el profesional y el paciente. 
En este sentido, destaca Agón López que «En la mayoría de los casos la relación médico-pac-
iente se articula mediante un contrato, pero la relación también se puede configurar como un 
cuasicontrato de gestión de negocios ajenos cuando el facultativo actúa por solidaridad y el 
paciente no puede emitir su consentimiento por no estar en uso de sus facultades mentales 
(v. gr. inconsciencia) o por tener disminuida su capacidad (v. gr. menor de edad)». Vid. op. cit., 
p. 291.

571  Destaca el artículo 1887 CC que «Son cuasi contratos los hechos lícitos y puramente 
voluntarios, de los que resulta obligado su autor para con un tercero y a veces una obligación 
recíproca entre los interesados». Por su parte, prevé el artículo 1888 CC que «El que se encarga 
voluntariamente de la agencia o administración de los negocios de otro, sin mandato de éste, 
está obligado a continuar su gestión hasta el término del asunto y sus incidencias, o a requerir 
al interesado para que le sustituya en la gestión, si se hallase en estado de poder hacerlo por 
sí». Para más información sobre los mismos, vid. Ariño, B y Faus, M.: «Gestión de negocios 
ajenos», vLex, disponible en: https://practicos-vlex.es/vid/-434803630 (fecha de última consulta 
15.01.2020).
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nombre a un representante con carácter previo a dicha situación de incapaci-
dad –por ejemplo, a través de instrucciones previas–.

Por otro lado, en las relaciones ad extra podemos encontrarnos ante vín-
culos contractuales 572 o extracontractuales (con independencia de que los 
celebre el paciente o lo haga su representante en su nombre). No obstante, 
debe tenerse en cuenta que, al margen de que se entienda que en un sentido 
u otro, las obligaciones sanitarias y, por tanto, de consentimiento informado 
son equivalentes. Más tarde volveremos sobre estas cuestiones.

Además, debe tenerse en cuenta que en las relaciones médico-paciente 
no existe una situación de igualdad, pues este último, normalmente, carece 
de los conocimientos técnicos y especializados que son necesarios. De este 
modo, debido a que el enfermo aparece como la parte más débil se ha de-
sarrollado por la doctrina y la jurisprudencia una serie de teorías que relati-
vizan y descargan la carga probatoria que, en principio, reside en el deman-
dante. En un momento posterior analizaremos tales cuestiones y veremos sus 
implicaciones. 

En otro orden de cosas, a pesar de las conclusiones que hasta ahora he-
mos mantenido, lo cierto y verdad es que en el seno de los servicios médicos 
podemos encontrar hasta cuatro tipos de responsabilidades: la del profesional 
(o profesionales) 573, la del titular del centro médico, de la aseguradora (en su 

572  En este sentido, destaca Rizzo Tomé que las relaciones jurídicas establecidas entre 
el médico y el paciente son contractuales, debiendo mantener ambos, en todos los momentos 
del negocio jurídico, el cumplimiento de los dictámenes de la buena fe objetiva, que consiste 
en una regla de conducta ética y legal impuesta a todas las partes de la relación. Vid. «O con-
sentimento informado e a responsabilidade civil decorrente», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, 
novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 409 y 410.

573  Como hemos indicado, en el ámbito de las relaciones entre médico y paciente sue-
le discutirse si estamos ante una responsabilidad contractual o extracontractual. Una de las 
cuestiones que solía debatirse en la doctrina era si el cuerpo humano puede ser objeto de un 
contrato, pues estamos ante un bien extra commercium. De este modo, el propio negocio jurídico 
debería ser calificado como ilícito y, por tanto, nulo de pleno derecho. No obstante, entende-
mos que esta teoría no tiene cabida en la actualidad, ya que «no tiene en cuenta que el objeto 
del contrato son los servicios y no el cuerpo humano, que es el lugar donde se prestan». En este 
sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 287; Fernández Hierro, J.M.: Sistema de responsabili-
dad médica, Comares, Granada, 2002, p. 16 y ss.

No obstante, dejando al margen esta problemática, lo cierto es que incluso cuando se 
califica como contractual existen una serie de cuestiones que suelen debatirse por la doctrina 
y la jurisprudencia. Nos referimos a la propia naturaleza jurídica de estos negocios jurídicos. 
Debe tenerse en cuenta que no vamos entrar en la propia evolución de la consideración de 
los mismos, pues remitimos al exhaustivo análisis que efectúan tanto Labariega Villanueva, 
P.A.: op. cit., pp. 58 a 89, como Gitrama González, M.: «Configuración jurídica de los servicios 
médicos», en Estudios de derecho público y privado. Ofrecidos al Prof. Dr. D. Ignacio Serrano y Serrano, 
Universidad de Valladolid, 1965. Muy brevemente, debemos tener en cuenta que se ha califi-
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caso) y la responsabilidad por productos defectuosos. Además, la normativa 
aplicable es también bastante variada. Los artículos 1101 y siguientes para la 
responsabilidad contractual, los artículos 1902 y siguientes para la extracon-
tractual (o las leyes especiales que, en su caso, existan), la ley de contrato de 
seguro (Ley 50/1980, de 8 de octubre, de Contrato de Seguro) para las asegu-
radoras y la normativa de consumidores y usuarios (Real Decreto Legislativo 
1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la 
Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes com-
plementarias). Al analizar la responsabilidad que surge (dejando al margen 
la derivada de los productos defectuosos), conviene tener en cuenta que nos 
centraremos en los centros sanitarios privados, pues de ser públicos la juris-
dicción competente será la contencioso-administrativa (con las especialidades 
que derivan). Igualmente, hay que tener presente que dejaremos para un epí-
grafe posterior el tema relacionado con la posible aplicación de la normativa 
de consumidores y usuarios.

No obstante, con carácter previo hay que hacer una puntualización. En 
este sentido, cuando nos refiramos a la responsabilidad de aseguradoras es 
preciso que diferenciemos entre dos contextos. Por un lado, la posible póliza 
suscrita por los profesionales, a través o no de los colegios profesionales. Este 
extremo lo analizaremos en un epígrafe separado. Por otro, si existe un segu-
ro de asistencia sanitaria entre una persona y una compañía. 

En este sentido, es muy relevante determinar si existe un seguro de asis-
tencia sanitaria 574 suscrito por el paciente y una compañía aseguradora. No 
obstante, la primera cuestión que hay que estudiar es la diferencia entre este 
tipo de contratos y los seguros de enfermedad, tratando de delimitar los con-
tornos de cada uno de ellos. Téngase en cuenta que vamos a llevar a cabo una 
exposición muy breve y somera de este tipo de contratación, por lo que para 
una adecuada comprensión se hace necesario acudir a otras fuentes. 

cado como mandato, como arrendamiento de obra, como arrendamiento de servicios, como 
contrato innominado y como contrato sui generis.

En la actualidad, la mayoría de la doctrina califica estos contratos como arrendamientos 
de sevicios. No obstante, «al ser un contrato tan importante y con características tan típicas, 
adquiere una dimensión propia que no permite encuadrarlo sólo en la regulación del Código 
Civil, sino que es necesario integrarlo conforme a las normas que disciplinan la profesión méd-
ica, especialmente aquellas que protegen los derechos de los pacientes». En este sentido, vid. 
Agón López, J.G.: op. cit., pp. 295 y 296; Aquero Pinto, M.J.: El arrendamiento de servicios: propue-
sta de modelo general para la contratación de servicios, Comares, Granada, 2005; Pizarro Wilson, 
C.: «El contrato médico. Calificación, contenido y responsabilidad», Revista Chilena de Derecho, 
vol. 41, núm. 3, 2014.

574  Para más información, vid. Domínguez Martínez, P.: «La contratación del seguro 
de asistencia sanitaria y las limitaciones de los derechos de determinados asegurados», Revista 
CESCO de Derecho de Consumo, núm. 8, 2013, pp. 421-440.
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Pues bien, en los seguros de enfermedad el asegurador se compromete 
al pago de ciertas sumas y gastos de asistencia médica y farmacéutica, única-
mente. Por lo tanto, no se relaciona directamente con los profesionales ni se 
obliga a ofrecer una adecuada prestación, ya que solamente lleva a cabo unos 
pagos al asegurado para paliar las consecuencias económicas que pueda su-
frir. Así, es el asegurado quien decide a qué centro acudir y es quien contrata, 
en su caso, con el mismo. Por lo tanto, no tiene especial relevancia su estudio 
desde nuestra perspectiva.

Por su parte, en el seguro de asistencia sanitaria el asegurador se obliga a 
prestar al asegurado servicios de atención sanitaria directamente a través de 
su propia estructura o mediante el pago de los gastos ocasionados. En este 
tipo de aseguramiento la prestación no consiste en el pago de cantidad alguna 
(como en el seguro de enfermedad), sino en asumir los gastos derivados de la 
asistencia sanitaria 575, ya sea pagando directamente al médico, ya reembolsan-
do al asegurado los gastos en los que haya incurrido. Es este último matiz –el 
hecho de que la aseguradora preste la asistencia por sí misma, decida a que 
médico debe acudir el asegurado o únicamente se obligue a reembolsar los 
gastos– el que determina la posible futura responsabilidad. Por lo tanto, ten-
dremos que analizar la póliza concreta para determinar el servicio contratado.

En este sentido, podemos diferenciar, al menos, seis escenarios diferentes. 
Por un lado, el primero es aquel en el que no existe este contrato. El segundo 
se identifica con el caso en el que teniendo suscrito este seguro, la asegurado-
ra presta en sus propias instalaciones el servicio. Por otro lado, es interesante 
el contexto en el que también se ha elaborado un contrato de este tipo, pero 
en el que la compañía aseguradora decide a qué centro ha de acudir el asegu-
rado. Normalmente, se ofrece una lista de hospitales con los que tiene conve-
nio y es este último quien, de entre ellos, elige uno. En cuarto lugar, aquella 
situación en la que igualmente hay un seguro de asistencia sanitaria, pero la 
aseguradora sólo se compromete a reembolsar los gastos. En otro orden de 
cosas, veremos un caso especial (que es habitual en las operaciones estéticas) 
en el que un paciente acude a un profesional concreto y contrata una presta-
ción. Por último, reflexionaremos acerca de un contexto particular en el cual 
no intervienen ni un centro médico ni una aseguradora.

575  Un aspecto muy interesante que no va a poder ser tratado en esta obra es la cuestión 
de la posible responsabilidad del matrimonio por las deudas sanitarias. En este sentido, remi-
timos a Arébola Blanco, A.: «La responsabilidad del matrimonio por las deudas sanitarias», 
Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 
9-20 passim.
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Escenario A: no existe seguro de asistencia sanitaria

En primer lugar, si no existe un contrato de asistencia sanitaria nos mo-
veríamos en el primero de los contextos. En estos casos, la vinculación con el 
titular del centro será normalmente contractual, pues se acuerda directamen-
te con el mismo. Por ello, nos situamos en los artículos 1101 y siguientes del 
Código civil. Por su parte, la relación con los profesionales sería extracontrac-
tual (artículos 1902 y siguientes del Código civil), pues no se relaciona direc-
tamente con ellos 576. Otra cosa será que, en el ámbito de un tipo específico de 
contrato, el paciente pueda elegir el cuerpo médico que le vaya a intervenir. 
En tales supuestos, ambas responsabilidades (con el centro y con los sanita-
rios) son contractuales. No obstante, y a pesar de que hay que atender al caso 
contrato, sería discutible que el hospital tuviera que indemnizar en esta últi-
ma situación, pues, en realidad, ha actuado como mero conector de ambas 
partes (paciente y profesionales). 

Sin embargo, lo cierto es que, en ambos casos, el mismo ha de asegurarse 
de la correcta prestación del servicio con independencia de quién la lleve a 
cabo, pues en definitiva todos son integrantes y miembros del citado centro. 
De alguna forma, ha infringido una suerte de culpa in vigilando o in eligendo, 
a pesar de tratarse de figuras propias del ámbito extracontractual. Por ello, 
entendemos que la responsabilidad sería solidaria por tratarse de una obliga-
ción conjunta, en la que se han aceptado unas condiciones voluntariamente 
(prestar una adecuada asistencia sanitaria) tanto por el hospital como por los 
profesionales.

Sería interesante analizar si en estos casos existe un contrato laboral del 
centro con los diferentes sanitarios o si se trata de una relación mercantil (em-
presarial y, en suma, comercial), en la que los profesionales únicamente utili-
zan los medios del hospital para desarrollar su empleo. En este sentido, si nos 
encontramos en este segundo escenario no se dan las notas propias del ámbi-
to laboral (ajenidad, dependencia, etc.) y el hospital no tiene las facultades 

576  En sentido contrario se manifiesta Pizarro Wilson, para quien «Se asume ese vínc-
ulo entre el médico y el paciente como un genuino contrato. De manera imperceptible se anu-
da esa relación contractual, ya sea por la mera llamada telefónica para concertar la cita o, me-
nos frecuente, por la llegada a la consulta. O, incluso, si el paciente contacta con el médico a 
través de la clínica, también concurrirá un vínculo contractual con el facultativo médico. No es 
necesario recurrir a la idea de estipulación a favor de otro para aceptar dicha califi cación. Se 
generan obligaciones recíprocas entre el médico y el paciente, aunque haya sido generado el 
vínculo a través de la clínica, sin perjuicio de la responsabilidad de esta por sus propias obliga-
ciones relativas a infraestructura o de hotelería y aquellas por el hecho del médico, si estuviere 
comprendida en su prestación de servicios». Vid. «El contrato médico. Calificación, contenido 
y responsabilidad», Revista Chilena de Derecho, vol. 41, núm. 3, 2014, pp. 827 y 828.
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propias de control sobre los trabajadores. En estas circunstancias, la fuente 
de su responsabilidad se vincularía más con el mal estado de alguna de sus de-
pendencias, de su maquinaria o de sus utensilios que con la actividad sanitaria 
que desarrollen los médicos.

Escenario B: contrato de asistencia + prestación servicio por aseguradora

En estos supuestos, no existe centro sanitario alguno, sino que es la propia 
aseguradora quien, en sus instalaciones presta la asistencia sanitaria hacién-
dose cargo de los gastos. Así, el paciente (asegurado) sólo se vincula con la 
compañía, por lo que la responsabilidad únicamente sería, en su caso, de esta 
última. Además, como negocia y acuerda directamente con ella 577 será de tipo 
contractual. No obstante, conviene tener presente que cuando intervenga 
una aseguradora es posible que existan ciertas particularidades. En este senti-
do, pueden resultar aplicables preceptos derivados de la Ley 50/1980, de 8 de 
octubre, de Contrato de Seguro 578 o de otra normativa especial. Igualmente, 
deberemos atender a la póliza concreta suscrita por las partes 579. Por su parte, 
con los profesionales será, con carácter general, extracontractual. 

Por analogía, se pueden extrapolar, mutatis mutandi, las mismas conclusio-
nes que adoptamos en el primer escenario, con la única particularidad de que 
en lugar de un centro sanitario tenemos una aseguradora con instalaciones 
médicas (que, desde nuestra perspectiva, tendría que someterse a los mismos 

577  En la actualidad, ya no se suele acudir a la figura del corredor de seguros (broker). El 
mismo, un tercero actuaba como intermediario entre varias compañías (sin vinculación con 
ninguna) y los clientes. Así, comercializaba los contratos de las mismas a cambio de una comi-
sión por cada venta. En estos casos, sería interesante analizar las relaciones que surgen (con-
tractuales o extracontractuales) con los distintos intervinientes y la posible responsabilidad del 
corredor.

578  En este sentido, vid. los artículos 105 y 106 de la citada Ley 50/1980. Así, el primero 
señala que «Cuando el riesgo asegurado sea la enfermedad, el asegurador podrá obligarse, 
dentro de los límites de la póliza, en caso de siniestro, al pago de ciertas sumas y de los gastos de 
asistencia médica y farmacéutica. Si el asegurador asume directamente la prestación de los ser-
vicios médicos y quirúrgicos, la realización de tales servicios se efectuará dentro de los límites y 
condiciones que las disposiciones reglamentarias determinan». Por su parte, el artículo 106 in-
dica que «Los seguros de enfermedad y de asistencia sanitaria quedarán sometidos a las normas 
contenidas en la sección anterior en cuanto sean compatibles con este tipo de seguros».

579  A la hora de aproximarnos a las pólizas suscritas por la aseguradora y los asegurados 
hay que tener igualmente presente el régimen aplicable en función de la tipología de clausula-
do. Así, puede tratarse de cláusulas delimitadoras del riesgo, limitativas de derechos u oscuras. 
En este sentido, muy interesantes resultan las reflexiones adoptadas en la reciente STS de 2 de 
marzo de 2017 (Sentencia núm. 147/2017 de 2 marzo, EDJ 2017/12303, Recurso de Casación 
3248/2014). En la misma, se refiere que la cláusula objeto de análisis es sorpresiva y es declarada 
nula por el tribunal.
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controles de calidad que los centros sanitarios). De esta forma, esta última 
ocuparía el lugar del hospital. Por lo tanto, no merece mayor comentario esta 
situación. 

Escenario C: contrato de asistencia + lista de centros 

Por otro lado, nos vamos a centrar en los casos en que, existiendo un segu-
ro de asistencia sanitaria, la compañía ofrece una lista de centros a elegir por 
el asegurado. En este sentido, la relación con dicha aseguradora será contrac-
tual, pero con el titular del centro y, en su caso, con el profesional, será de tipo 
extracontractual. 

De alguna manera, la compañía aseguradora se está comprometiendo a 
que la prestación del servicio en dichos hospitales sea correcta. Por lo tanto, si 
ello no es así, al haber decidido (al menos indirectamente) el centro sanitario, 
tendrá que hacerse cargo de la posible indemnización. 

Por otro lado, la responsabilidad del centro tendríamos que buscarla en 
el artículo 1903 CC párrafo 4º. El mismo señala que serán responsables «los 
dueños o directores de un establecimiento o empresa respecto de los perjui-
cios causados por sus dependientes en el servicio de los ramos en que los tu-
vieran empleados, o con ocasión de sus funciones», a lo que añade dicho artí-
culo in fine que «La responsabilidad de que trata este artículo cesará cuando 
las personas en él mencionadas prueben que emplearon toda la diligencia de 
un buen padre de familia para prevenir el daño».

De esta forma, se establece una suerte de presunción de culpabilidad, que 
se ha venido a llamar inversión de la carga de la prueba, que provoca que sea 
el demandado (el centro médico) el que deba probar que actuó con la dili-
gencia de un buen padre de familia. Así, estamos ante una responsabilidad 
por hecho ajeno, ya que el que responde en este caso no es el que llevó a cabo 
la actuación, sino el responsable del centro. 

Sin embargo, creemos que la propia construcción de la responsabilidad 
por hecho ajeno es innecesaria y, de alguna forma, tergiversa la realidad. Por 
más que se afirme que se responde por la conducta de otro, en realidad se hace 
por actuación propia. No tendría sentido permitir liberar de responsabilidad 
probando la actuación diligente si se es culpable por el ilícito de otro, pues este 
último no dejaría de serlo de esta forma. En otras palabras, el hecho culposo o 
negligente del médico, continuará siendo culposo o negligente por más que se 
pruebe por el titular del centro que llevó a cabo una actividad diligente. 

Por ello, en puridad, estamos ante una responsabilidad por culpa propia 
(por hecho propio) si bien el daño, en sí, ha sido causado por una conducta 
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culposa de un tercero. De alguna manera se está haciendo responder al titular 
del centro porque el Derecho entiende que, si hubiera sido diligente en su 
actuar, el daño podría no haberse producido. Se acude a la culpa in vigilando, 
culpa in eligendo o culpa in contrahendo. De esta forma, el mensaje que se envía 
es que no ha sometido a vigilancia la actividad del profesional, o bien no ha 
elegido al médico adecuado, o bien ha contraído una obligación contractual 
con quien no debía. Si el titular del centro probase que no ha actuado con 
negligencia en ninguno de los sentidos arriba expuestos, será exonerado de 
responsabilidad. 

Por último, los profesionales responderían extracontractualmente por 
aplicación del artículo 1902 CC y siguientes. Así, la responsabilidad será soli-
daria por idénticas razones a las que hemos destacado antes. Además, en este 
caso, también resultaría responsable la aseguradora junto con el centro y los 
profesionales. 

Escenario D: contrato de asistencia + reembolso 

En este momento nos vamos a preguntar acerca de aquella situación en 
la que existe un contrato de asistencia sanitaria, pero que, en la póliza, úni-
camente se contempla la obligación de la compañía de reembolsar los gastos 
del asegurado. En este contexto, creemos que la misma no resultaría respon-
sable por no vincularse a resultado alguno ni comprometerse a una adecuada 
prestación. Máxime porque es el propio paciente quien escoge, libremente, 
el hospital al que acudir. En cuanto a la responsabilidad del centro y de los 
profesionales, tráiganse aquí las anteriores reflexiones, ya que por tratarse 
de escenarios sustancialmente equivalentes, las mismas resultan igualmente 
aplicables.

Escenario E: contrato con profesionales 

En otro orden de cosas, es posible imaginar un supuesto en el que el pa-
ciente contrata directamente con un profesional (por ser, por ejemplo, un 
autónomo). De hecho, es muy habitual en las operaciones de tipo estético, 
que normalmente no se sufragan por la Seguridad Social. En este caso, única-
mente existiría responsabilidad contractual con el médico que le interviene. 
Otra cuestión es que, como es normal, disponga de un equipo de sanitarios 
para que le asistan. En tal caso, tendremos que determinar si el acuerdo se ha 
realizado también con estos últimos o únicamente con el sanitario principal. 
En el primer caso, será contractual con todos los intervinientes. En el segun-
do, la vinculación con el médico será contractual, pero, en caso de infracción 
de la lex artis por parte del resto de profesionales, dará lugar a responsabilidad 
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extracontractual. Igualmente, en el caso de que desarrollen su actividad en un 
centro que es propiedad de un tercero, hay que traer a colación las reflexio-
nes que hicimos en el primero de los escenarios.

Escenario F: atención en situación de urgencia

Por último, vamos a reflexionar sobre un caso particular que podemos 
encontrarnos en la práctica. Nos referimos a aquel en el que una persona se 
encuentra en una situación de urgencia, es decir, que precisa de asistencia 
sanitaria con celeridad. Imaginemos, por ejemplo, que el sujeto se encuentra 
inconsciente y no es posible trasladarle a un hospital sin que ello suponga un 
perjuicio para su salud. Ante esta situación, un sanitario que no está en ese 
momento trabajando pero que observa el contexto, decide intervenir. De al-
guna manera, estamos ante un «cuasicontrato de gestión de negocios ajenos 
sin mandato en el que se encarga de los intereses de esa otra persona sin que 
se lo mande, al que se le une el deber de actuar según la lex artis ad hoc 580». 
Así, en caso contrario, lo cierto es que el médico puede incurrir en una omi-
sión del deber de socorro, máxime si tenemos en cuenta que es un profesio-
nal obligado a prestarlo 581. 

Además, como se tuvo ocasión de ver, en estas circunstancias de urgencia 
la ley habilita a actuar sin recabar el consentimiento informado. La única di-
ferencia en este supuesto reside en la inexistencia de contrato y, por tanto, no 
encontramos un centro sanitario ni una compañía aseguradora en el mismo. 
Así, si bien comparte esta última característica con el caso anterior, esto es, la 
ausencia de hospital o de aseguradora, en este contexto no hay un contrato 

580  En este sentido, Reynal Reillo, E.: Consentimiento informado y Responsabilidad en el 
Ámbito Sanitario, Navarra, Aranzadi, 2017, p. 205.

581  Vid. la STS de 22 de octubre de 2015 (Sentencia núm. 648/2015 de 22 octubre, EDJ 
2015/190137, Recurso de Casación 385/2015). Según la misma, «ante una persona desampara-
da y en peligro manifiesto grave (…) el recurrente, médico que atendía el servicio de urgencias 
del hospital, se negó a salir del hospital, sin que existieran riesgos propios o de tercero, pues 
meramente indicó que no podía salir del hospital, en alusión a su deber administrativo de per-
manecer en las dependencias del servicio de guardia». Así, «Se trata de una denegación de 
auxilio para asistir externamente a una persona que se encontraba en situación de riesgo para 
su salud a unos 50 metros del centro médico donde el acusado desempeñaba sus funciones. La 
única justificación que podría alegar, derivada de la no exigibilidad de otra conducta, sería la 
de encontrarse, en el momento de ser requeridos sus servicios, realizando un acto médico cuyo 
abandono pudiera, a su vez, suponer un riesgo para el paciente que estaba atendiendo. Este su-
puesto no se da en el caso presente ya que según los datos, cuando el celador le avisó informán-
dole de la situación que se vivía a escasos metros del centro, el acusado no estaba realizando 
ninguna actividad médica». De esta forma, se condena al profesional por omisión del deber de 
socorro.
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previo entre las partes. En este sentido, la responsabilidad que puede surgir 
será del médico que interviene por infracción, en su caso, de la lex artis ad hoc. 

1.2. Orden jurisdiccional competente y Derecho aplicable en el ámbito 

sanitario

En primer lugar, hay que señalar que a los efectos de esta aproximación 
únicamente nos interesa diferenciar entre las jurisdicciones competentes en 
cada caso. En este sentido, hay que tener en cuenta que, independientemente 
del carácter público o privado del centro, si se trata de un acto calificado como 
delito se acudirá a la jurisdicción penal 582, en la que es aplicable el Derecho 
penal y donde se depurará también la responsabilidad civil ex delicto (siendo 
la Administración, en su caso, responsable subsidiario si se trata de un centro 
público). En este punto queremos hacer tres reflexiones. 

Por un lado, independientemente de que la responsabilidad civil se ven-
tile en la jurisdicción civil o en la penal, el fundamento y los requisitos de tal 
responsabilidad son los mismos, a pesar de que se suela señalar que en este 
último caso es objetiva 583. Así, esta confusión se debe a la existencia de algu-
nas normas –como la Ley Orgánica 5/2000, de 12 de enero, reguladora de la 
responsabilidad penal de los menores– que, olvidando su finalidad, invaden 
competencias civiles en el ámbito responsabilidad. Por lo tanto, entendemos 
que hay que tratar de salvar estas incoherencias forzando una interpretación 
de las citadas leyes en un sentido similar al que emana del Código civil. Una 
cosa es que se resuelva, por razones de celeridad, toda la responsabilidad en 
un mismo proceso y otra bien distinta que ello se lleve a cabo obviando los 
criterios que deben imperar.

En otro orden de cosas, hay que tener muy presente que la responsabi-
lidad de la Administración es, en su caso, subsidiaria. Por ello, entendemos 

582  Para profundizar sobre la imprudencia sanitaria y el riesgo permitido, vid. Recuero 
Sáez, P.: «La responsabilidad penal», en Manual sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, 
Aranzadi, 2009, pp. 538-582. Por su parte, sobre la relación de causalidad en este ámbito y la pe-
nalidad vid. Mellado Ramírez, D.: «La responsabilidad penal», en Manual sobre Responsabilidad 
Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 582-598. Para un análisis de los tipos penales, vid. De 
Puig Olano, C.: «La responsabilidad penal», en Manual sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, 
Aranzadi, 2009, pp. 598-634. Por último, sobre los aspectos procesales y la defensa de funciona-
rios, vid. Viñuelas Limárquez, M.: «La responsabilidad penal», en Manual sobre Responsabilidad 
Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 634-666.

583  En este sentido, entendemos que la distinción entre responsabilidad civil ex delicto y 
responsabilidad civil pura nada aporta a la práctica y únicamente oscurece la adecuada inter-
pretación. En definitiva, no existen clases de responsabilidad, pues es la misma con indepen-
dencia de la jurisdicción donde se ventile.
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que, en primer lugar, tendrá que acudirse con el empeño necesario y realizan-
do las investigaciones oportunas contra el patrimonio personal del culpable. 
No puede, como norma general, resultar condenada la Administración. No 
hay que olvidar que, en definitiva, el patrimonio con el que la misma respon-
de es público. Además, aunque se prevea la vía de regreso como obligatoria, 
lo cierto es que no se suele llevar a cabo. No queremos decir con ello que no 
deba indemnizarse a la víctima, sino que no es justo que por un error de un 
trabajador concreto deba pagar toda la ciudadanía. Por lo tanto, podemos 
concluir que, al margen de esta posible condena subsidiaria, la responsabili-
dad patrimonial se ventilará, como norma general, en la jurisdicción conten-
cioso-administrativa, en un pleito diferente.

Por otro lado, como es sabido, para acudir a esta última jurisdicción es 
requisito sine qua non haber iniciado un procedimiento administrativo previo 
de reclamación a la Administración correspondiente. Por lo tanto, este res-
quicio que permite que el juzgado penal condene a la Administración puede 
constituir una vía subrepticia para evitar acudir al expediente anterior contra 
la misma. Imaginemos, por ejemplo, que el plazo de reclamación ha expi-
rado. Un letrado ingenioso puede tratar de salvar esta cuestión interponien-
do una denuncia o querella. De esta forma, entendemos que uno de los re-
quisitos exigibles para que tal condena en la jurisdicción penal pueda darse 
es que el denunciante acredite que ha interpuesto tal reclamación y que la 
Administración ha resuelto (o no lo ha hecho, pero puede deducirse su res-
puesta a través del silencio administrativo). De esta forma, se evitan posibles 
indemnizaciones duplicadas o pleitos reiterativos. 

Otra cuestión será el valor que los hechos probados en el proceso penal 
tienen en otras jurisdicciones. En este sentido, se suele aludir al término «vin-
culación especial» entre los asuntos para determinar si deben o no darse por 
probados. Así, no parece tener excesivo sentido que unos hechos debidamen-
te acreditados en un juzgado no tengan efectos en otros pleitos relacionados 
–a pesar del problema existente de ausencia de comunicación entre jurisdic-
ciones–. Otra conclusión aumentaría y duplicaría injustificadamente los es-
fuerzos (e incluso el coste) del demandante. 

Dejando lo anterior al margen, como punto de partida, debemos recor-
dar lo que señalamos arriba, esto es, que las conductas más graves se reservan 
para el ámbito penal. Igualmente, en este último campo y en el administrati-
vo, la responsabilidad podía adquirir ciertos tintes sancionadores, cosa que no 
ocurría en el Derecho civil. Es momento de adentrarnos en la determinación 
del orden jurisdiccional competente en el ámbito sanitario. En primer lugar, 
hay que tener en cuenta que si el centro (sanitario) es público, al tratarse de 
una Administración, se aplicará el Derecho administrativo. En concreto, la 
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norma aplicable es la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Jurídico del 
Sector Público (LRJSC), ya que estamos en el ámbito de la responsabilidad 
patrimonial de la misma 584. Asimismo, la jurisdicción competente en estos ca-
sos será la contencioso-administrativa, pues se trata de una relación entre la 
Administración y un particular. 

Como es sabido, la responsabilidad en este campo es objetiva 585 y la admi-
nistración responde tanto por funcionamiento normal como anormal, por lo 
que le separa de la responsabilidad del Código civil inspirada por el principio 
culpabilístico y subjetivo. 

Dicho esto, nos gustaría resaltar una cuestión. Las administraciones públi-
cas pueden actuar iure imperii o iure gestionis. Cuando lo realiza de la primera 
manera, se señala que tiene sus prerrogativas típicas y que la relación que sur-
ge es de jerarquía, vertical. Sin embargo, si por el contrario su actuación es iure 
gestionis, en realidad se comporta como un particular más y las relaciones que 
lleve a cabo con otros particulares no deberían ser de jerarquía, pues no está 
utilizando su imperium. Por ello, al margen de que la ley es clara en este senti-
do, creemos que la jurisdicción competente en este caso debería ser la civil y 
el Derecho aplicable sería igualmente el Derecho privado (como ocurre, por 
ejemplo, en Italia) 586. A mayor abundamiento, no hay que perder de vista que 
el centro sanitario público no es una Administración pública, ya que normal-
mente son entes privados que obtienen una licencia de una Administración 
para explotar la cesión. Sin embargo, también podría pensarse que se está 
prestando, a través de los hospitales, un servicio público (máxime teniendo en 

584  Sobre el régimen jurídico y su objeto, fundamento y naturaleza jurídica, vid. Espinosa 
Fernández, F.: «Responsabilidad patrimonial de la administración por asistencia sanitaria», en 
Manual sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 119-183. Por su parte, so-
bre los presupuestos y el consentimiento informado en este ámbito, vid. Sanz Gandasegui, 
F.A.: «Responsabilidad patrimonial de la administración por asistencia sanitaria», en Manual 
sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 183-211 y 233-254. Para profundizar 
acerca del concepto de la lex artis y la relación de causalidad, vid. Casas, V.E.: «Responsabilidad 
patrimonial de la administración por asistencia sanitaria», en Manual sobre Responsabilidad 
Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 212-233. Por último, sobre las acciones por wrongful birth, 
vid. Crevillén Verdet, P.: «Responsabilidad patrimonial de la administración por asistencia 
sanitaria», en Manual sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 310-341.

585  Sobre la conceptualización, implicaciones y supuestos de la responsabilidad objetiva, 
vid. O’callaghan Muñoz, X.: «La responsabilidad objetiva», en La responsabilidad civil y su pro-
blemática actual (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 2007, pp. 801-820.

586  De algún modo, como ocurre en el ámbito mercantil, la relación debe ser ana-
lizada y, por tanto, calificada en atención no tanto al sujeto (es decir, si estamos ante una 
Administración pública o ante un particular) sino a su objeto, esto es, si se trata de una vincu-
lación jurídico-privada (sometida a las reglas y a los tribunales civiles) o jurídico-pública (sien-
do de aplicación el Derecho administrativo y quedando bajo la jurisdicción de los juzgados 
contencioso-administrativos).
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cuenta nuestro sistema de Seguridad Social). Por lo tanto, existen argumentos 
en uno y en otro sentido.

Por otro lado, si el centro médico es de titularidad privada, la relación que 
une a ambos sujetos (médico y paciente) es horizontal, entre particulares y, 
por lo tanto, queda sujeta al Derecho civil. La jurisdicción competente, será la 
civil, pues la relación es entre particulares, entre iguales. En este campo, para 
que se derive alguna indemnización deben darse en el supuesto los elementos 
y requisitos de dicha acción. Como es de sobra sabido, los mismos son: hecho 
antijurídico o ilícito, culpa o negligencia en el actuar del causante, daño y re-
lación de causalidad entre la conducta y el resultado. Independientemente de 
que en la práctica ambos regímenes se aproximen (por una mayor exigencia 
en la prueba de la relación causal en el ámbito público), lo cierto es que son 
dos tipos de responsabilidad configuradas de forma diferente. Así, debemos 
tener en cuenta que si el centro es de titularidad pública tendremos que acu-
dir a la responsabilidad patrimonial de la administración, con las especifici-
dades y particularidades que allí se contienen 587. Sin embargo, la definición 
y conceptualización del consentimiento informado es equivalente en ambas 
jurisdicciones, máxime porque la Ley 41/2002 se aplica igualmente a centros 
públicos y a privados. Por lo tanto, analizaremos tanto jurisprudencia de un 
orden como del otro, pues han contribuido al reconocimiento del consenti-
miento informado tal y como lo entendemos en la actualidad. 

1.3. La normativa de consumidores y usuarios y su posible aplicación

Vamos a referirnos, siquiera de forma somera, a la posibilidad de aplicar 
la normativa de consumidores y usuarios 588. Así, el artículo 148 del TRLGDCU 

587  Para una mayor profundización en este campo, vid. Grangel Vicente, I.: 
«Responsabilidad de los profesionales sanitarios: referencia a la medicina satisfactiva y curati-
va», en Manual sobre Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 290-298; Montañés 
Castillo, L.Y.: «Los requisitos de la responsabilidad patrimonial en materia sanitaria», en La 
responsabilidad jurídico-sanitaria (dir. M.J. Gallardo Castillo y coord. M.J. Cruz Blanca), 
Madrid, La Ley, 2011, pp. 439-492; Busto Lago, J.M.: «Prestación de servicios profesionales», 
en Reclamaciones de consumo: materiales para la construcción de un Tratado de Derecho de consumo 
(coord. N. Álvarez Lata, F. Peña López, J.M. Busto Lago), 4ª edición, Navarra, Aranzadi, 
2020, pp. 1065-1354.

588  Sobre la protección del consumidor, vid. Roca Guillamón, J.: «Los contratos de cré-
dito al consumo: Forma y contenido, reembolso anticipado y cobros indebidos (Ley 7/1995, 
de 23 de Marzo)», Estudios de derecho judicial, núm. 3, 1996, pp. 145-180; «La función de la regla 
interpretatio contra proferentem en los modernos textos legislativos de protección de los consu-
midores: (notas al los arts. 10.2 LGDCU y 6.2 LCGC, TR RDL 1/2007 de 29 de noviembre)», 
en Homenaje al profesor Manuel Cuadrado Iglesias  (coord. F. Javier Gómez Gálligo),  vol.  1, 
2008, pp. 1013-1024.
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(antiguo artículo 28 LGDCU), establece una responsabilidad objetiva en el 
ámbito de la prestación de servicios. Hay que tener en cuenta que este ar-
tículo señala dentro de su ámbito de aplicación a «toda persona física o ju-
rídica, pública o privada» (artículo 4 TRLGDCU), por lo que, en principio, 
resultaría aplicable tanto a centros públicos como privados. En este sentido, 
algunas sentencias lo han venido aplicando conjuntamente con la normativa 
administrativa 589. Sin embargo, lo cierto es que la sala tercera del Tribunal 
Supremo no lo aplica, por lo que en la práctica queda reducida su aplicación 
al ámbito privado. En cuanto a su aplicación en este último, se observa una 
evolución por el Tribunal Supremo que va desde la ausencia de aplicación, a 
tenerla como ley “marco”, informadora y, por último, a aplicarla directamente 
o, bien, de forma conjunta con el Código civil 590. 

Por otro lado, si bien se ha solido aplicar esta normativa a los servicios sa-
nitarios, no a la actuación médica en sí 591, existen, sin embargo, supuestos en 
los que sí se ha utilizado en este ámbito 592. 

589  En este sentido, vid. SSTS 7 de octubre de 2004 (Sentencia núm. 917/2004 de 7 oc-
tubre, RJ 2004\6229, Recurso de Casación 2622/1998), de 5 de enero de 2007 (Sentencia núm. 
1377/2007 de 5 enero, RJ 2007\552, Recurso núm. 161/2000).

590  A partir de la STS de 1 de julio de 1997 (Sentencia núm. 604/1997 de 1 julio, RJ 
1997\5471, Recurso de Casación 1937/1993). 

591  Vid. SSTS de 5 de febrero de 2001 (Sentencia núm. 68/2001 de 5 febrero, RJ 2001\541, 
Recurso de Casación 35/1996), de 7 de mayo de 2007 (Sentencia núm. 464/2007 de 7 mayo, 
RJ 2007\3553, Recurso de Casación), de 14 de noviembre de 2007 (RJ 2007\8548, Recurso de 
casación en interés de la Ley núm. 77/2004), de 28 de noviembre de 2007 (Sentencia núm. 
1216/2007 de 28 noviembre, RJ 2007\8427, Recurso de Casación 4881/2000), de 23 de oc-
tubre de 2008 (Sentencia núm. 943/2008 de 23 octubre, RJ 2008\5789, Recurso de Casación 
870/2003), de 4 de junio de 2009 (Sentencia núm. 438/2009 de 4 junio, RJ 2009\3380, Recurso 
de Casación 2701/2004), de 20 de julio de 2009 (Sentencia núm. 580/2009 de 20 julio, RJ 
2009\3161, Recurso de Casación 173/2005), de 27 de octubre de 2010 (RJ 2010\7720, Recurso 
de Casación 100/2009), de 4 de noviembre de 2010 (Sentencia núm. 669/2010 de 4 noviem-
bre, RJ 2010\7988, Recurso de Casación 444/2007), de 20 de mayo de 2011 (Sentencia núm. 
340/2011 de 20 mayo, RJ 2011\3982, Recurso de Casación 124/2008), de 18 de mayo de 2012 
(Sentencia núm. 333/2012 de 18 mayo, RJ 2012\6356, Recurso de Casación 2002/2009), de 24 
de mayo de 2012 (Sentencia núm. 336/2012 de 24 mayo, RJ 2012\6539, Recurso de Casación, 
Recurso extraordinario por infracción procesal 2128/2009).

592  Vid. SSTS de 30 de diciembre de 1999 (Sentencia núm. 1181/1999 de 30 diciem-
bre, RJ 1999\9752, Recurso de Casación 1127/1995), de 19 de junio de 2001 (Sentencia núm. 
642/2001 de 19 junio, RJ 2001\4974, Recurso de Casación. 1282/1996), de 29 de noviembre 
de 2002 (Sentencia núm. 1152/2002 de 29 noviembre, RJ 2002\10404, Recurso de Casación 
1270/1997), de 18 de diciembre de 2002 (Sentencia núm. 1202/2002 de 18 diciembre, RJ 
2003\47, Recurso de Casación 3194/2000), de 15 de septiembre de 2003 (Sentencia núm. 
830/2003 de 15 septiembre, RJ 2003\6418, Recurso de Casación), de 31 de enero de 2003 
(Sentencia núm. 63/2003 de 31 enero, RJ 2003\646, Recurso de Casación 1897/1997) (voto 
particular de Marín Castán).
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Por último, queda la cuestión referida a los daños causados por productos 
defectuosos en servicios sanitarios. En este sentido, se ha debatido acerca de la 
posible aplicación de la normativa de consumidores y usuarios a este ámbito. 
De hecho, en algún caso ha sido aplicada por nuestro Tribunal Supremo 593. 
Asimismo, resulta muy interesante la Sentencia del Tribunal de Justicia de la 
Unión Europea de 21 de diciembre de 2011 594 que indica la posibilidad de 
que los Derechos nacionales establezcan la responsabilidad del prestador del 
servicio por daños causados por el uso de un producto defectuoso, sin que 
ello afectara a la Directiva 85/374 595, pues este supuesto «quedaría al margen 
de ella». Además, añade que este régimen deberá reconocer «tanto a la perso-
na que sufrió los daños como al prestador de servicios la facultad de reclamar 
responsabilidades al productor». 

No puede obviarse que en un mundo globalizado como el actual en el 
que la relevancia de la Unión Europea es indiscutible –casi como un Estado 
único–, se hace necesario tener presente tanto la normativa (vid. directivas, 
reglamentos o recomendaciones, básicamente) como la jurisprudencia (del 
Tribunal de Justicia de la Unión Europea y del Tribunal Europeo de Derechos 
Humanos) que emanan de los órganos de este ente.

1.4. El aseguramiento en el ámbito sanitario, ¿obligatorio?

Lo primero que hay que señalar al aproximarnos a este ámbito es que 
estamos ante un seguro de responsabilidad civil 596. Así, en este tipo de contra-
tos existe una asunción de las consecuencias de los daños por la aseguradora, 
de tal forma que existe una obligación de la misma de indemnizar los daños 
producidos. No obstante, se ha producido una discusión doctrinal acerca de 
la naturaleza de estos seguros, existiendo algunos autores que lo califican 
de «seguro de daños» 597 y otros que prefieren destacar su carácter preventi-

593  Vid. STS de 24 de septiembre de 1999 (Sentencia núm. 766/1999 de 24 septiembre, 
RJ 1999\7272, Recurso de Casación 3543/1995).

594  STJUE (Gran Sala) de 21 de diciembre de 2011, asunto C-495/10 (EDJ 2011/290696).
595  Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación 

de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros en mate-
ria de responsabilidad por los daños causados por productos defectuosos.

596  Vid. Armendáriz Íñigo, J.M.: «El seguro de responsabilidad civil», en Manual sobre 
Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2009, pp. 489 a 512 o Peris Peris, J.: «Seguros 
de responsabilidad profesional», en Aspectos Legales en Oncología Médica (edit. J. Montalar 
Salcedo), Madrid, Nova Sidonia Oncología, 2000, pp. 241-255.

597  En este sentido, vid. Sánchez Calero, F.: Ley de Contrato de Seguro. Comentarios a 
la Ley 50/1980, de 8 de octubre, y a sus modificaciones, Navarra, Aranzadi, 2010.
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vo (no indemnizatorio), por destinarse a evitar el daño que podría sufrir el 
asegurado 598.

Por otro lado, destaca Alonso Soto 599 que «Responsabilidad civil y segu-
ro son dos mundos que están estrechamente relacionados desde un punto de 
vista jurídico de modo que puede decirse, sin temor a equivocarse, que la evo-
lución de la regulación de la responsabilidad ha incidido de manera significa-
tiva en el seguro y, a la inversa, que dicha evolución no se hubiera producido 
sin un paralelo desarrollo de la institución del seguro».

Al margen de todo ello, lo cierto es que la regulación de los seguros de res-
ponsabilidad civil la encontramos en los artículos 73 a 76 de la Ley 50/1980, 
de 8 de octubre, de Contrato de Seguro (LCS) 600. Según el primero de ellos, 
«Por el seguro de responsabilidad civil el asegurador se obliga, dentro de los 
límites establecidos en la Ley y en el contrato, a cubrir el riesgo del nacimiento 
a cargo del asegurado de la obligación de indemnizar a un tercero los daños y 
perjuicios causados por un hecho previsto en el contrato de cuyas consecuen-
cias sea civilmente responsable el asegurado, conforme a derecho». Por lo tan-
to, con estos seguros la compañía aseguradora se compromete a satisfacer a 
un tercero (beneficiario) la indemnización por daños y perjuicios derivada de 
un hecho del asegurado 601. 

598  Vid. Calzada Conde, M.A.: El seguro voluntario de responsabilidad civil, Madrid, 
Montecorvo, 1983.

599  Vid. Alonso Soto, R.J.: «Responsabilidad civil y seguro», Anuario de la Facultad de 
Derecho de la Universidad Autónoma de Madrid, núm. 4, 2000 (Ejemplar dedicado a: La responsabi-
lidad en el Derecho), pp. 193-204.

600  Hay que tener presente, no obstante, que disponemos del Anteproyecto de Ley del 
Código Mercantil (aprobado mediante acuerdo del Consejo de Ministros de 30 de mayo de 
2014). Así, si bien no se trata de una ley definitiva, analizar su contenido puede resultar una 
práctica muy beneficiosa, máxime si finalmente se aprueba la citada norma. 

601  En este sentido, señala la STS de 27 de marzo de 2003 (Sentencia núm. 325/2003 de 
27 marzo, EDJ 2003/6499, Recurso de Casación 2522/1997) que «El seguro de responsabilidad 
civil es un seguro de daños en interés del propio asegurado, en cuanto que el contrato tiende 
a que el asegurador libere al asegurado del pago de esa deuda, que normalmente se extinguirá 
mediante su pago directo por el asegurador al tercero perjudicado o a sus herederos, pero 
que el asegurado podrá reclamar del asegurador en el supuesto de que haya debido abonar al 
tercero perjudicado cierta cantidad. Si el mecanismo de la responsabilidad civil, en general, 
desea trasladar las consecuencias del daño producido al tercero en su patrimonio al del res-
ponsable, el contrato de seguro traslada esas consecuencias del patrimonio del asegurado al del 
asegurador.

El riesgo cubierto por el asegurador es, por tanto, el nacimiento de una deuda de respon-
sabilidad o indemnizatoria. Ahora bien, para delimitar ese riesgo, un dato esencial es conocer 
el hecho que ha causado los daños y perjuicios ya que de él deriva la obligación de indemnizar. 
Es decir, en la responsabilidad contractual el hecho del incumplimiento del contrato, y en la 
extracontractual, el hecho que cause el daño. El artículo 73 de la Ley de Contrato de Seguro se 
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Por su parte, el segundo párrafo del anterior artículo 73 LCS refiere la ad-
misibilidad de las cláusulas limitativas que respeten los requisitos del artículo 
3 LCS. Así, señala el mismo que «Serán admisibles, como límites establecidos 
en el contrato, aquellas cláusulas limitativas de los derechos de los asegurados 
ajustadas al artículo 3 de la presente Ley que circunscriban la cobertura de 
la aseguradora a los supuestos en que la reclamación del perjudicado haya 
tenido lugar dentro de un período de tiempo, no inferior a un año, desde la 
terminación de la última de las prórrogas del contrato o, en su defecto, de su 
período de duración. Asimismo, y con el mismo carácter de cláusulas limitati-
vas conforme a dicho artículo 3 serán admisibles, como límites establecidos en 
el contrato, aquéllas que circunscriban la cobertura del asegurador a los su-
puestos en que la reclamación del perjudicado tenga lugar durante el período 
de vigencia de la póliza siempre que, en este caso, tal cobertura se extienda a 
los supuestos en los que el nacimiento de la obligación de indemnizar a cargo 
del asegurado haya podido tener lugar con anterioridad, al menos, de un año 
desde el comienzo de efectos del contrato, y ello aunque dicho contrato sea 
prorrogado».

Sin entrar de lleno en las diferencias existentes entre las cláusulas de los 
contratos de seguro, lo cierto es que podemos distinguir, al menos, entre cláu-
sulas delimitadoras del riesgo y limitativas del derecho. De una forma muy 
resumida, podemos señalar que las cláusulas delimitadoras son aquellas que, 
de alguna forma, concretan el riesgo asegurado, esto es, lo definen. De este 
modo, determinan el objeto del seguro y las garantías que se incluyen o ex-
cluyen del contrato. Por lo tanto, no puede decirse que las mismas restrinjan 
derechos de los asegurados, pues al tratarse de un supuesto no cubierto por el 
contrato, el derecho no llega a nacer.

Por otro lado, las cláusulas limitativas de derechos sí restringen o modi-
fican los derechos de los asegurados a la indemnización una vez que se ha 
producido el siniestro. Por este motivo, están sometidas a un régimen especial 
para dotar a los asegurados de una mayor protección. Las mismas se recogen, 
como vimos, en el artículo 3 LCS, que indica que «Se destacarán de modo es-
pecial las cláusulas limitativas de los derechos de los asegurados, que deberán 
ser específicamente aceptadas por escrito». Básicamente, el régimen de este 
tipo de cláusulas implica que, para que puedan reputarse válidas, hayan de 
recogerse de una forma especial (resaltadas y por separado) y que se acepten 
expresamente por el tomador. Si ello no fuera así, las mismas serían declara-
das nulas, esto es, como si nunca hubieran existido (con efectos ex tunc).

refiere a éste aspecto al indicar que el seguro cubre el riesgo del nacimiento de una deuda de 
indemnización de los daños “causados por un hecho previsto en el contrato”».
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Así, en muchas ocasiones los extremos vinculados al consentimiento in-
formado se encuentran excluidos de la póliza, lo que dificulta la reclamación 
por el afectado. En este sentido, resulta muy relevante la STS de 25 de noviem-
bre de 2013 602 que aplica el régimen de las cláusulas limitativas a un supuesto 
relacionado con el consentimiento informado. De esta suerte, en la misma 
se declara responsable a una aseguradora por considerar la cláusula que de-
claraba la ausencia de cobertura en caso de infracción del consentimiento 
informado como limitativa de derechos. Ello se debe a que el tomador no te-
nía conocimiento fehaciente de la misma. En palabras del tribunal, «No siem-
pre han sido pacíficos los perfiles que presentan las cláusulas delimitadoras 
del riesgo y las limitativas de los derechos del asegurado. Las fronteras entre 
ambas no son claras». Asimismo, continúa señalando que «la vulneración del 
deber de obtener el consentimiento informado del paciente constituye una 
infracción de la lex artis ad hoc, en la que se integran un conjunto de deberes 
profesionales exigibles en las artes profesionales» y, por tanto, «La limitación 
de la cobertura que se pretende, en un caso de responsabilidad civil profe-
sional, por un incumplimiento de una norma, pone en evidencia que es una 
cláusula limitativa de derechos del asegurado, por lo que, debía haberse ob-
servado cuanto establece el art. 3 LCS». 

En otro orden de cosas, el artículo 76 LCS prevé que «El perjudicado 
o sus herederos tendrán acción directa contra el asegurador para exigirle 
el cumplimiento de la obligación de indemnizar, sin perjuicio del derecho 
del asegurador a repetir contra el asegurado, en el caso de que sea debido 
a conducta dolosa de éste, el daño o perjuicio causado a tercero. La acción 
directa es inmune a las excepciones que puedan corresponder al asegurador 
contra el asegurado. El asegurador puede, no obstante, oponer la culpa ex-
clusiva del perjudicado y las excepciones personales que tenga contra éste. A 
los efectos del ejercicio de la acción directa, el asegurado estará obligado a 
manifestar al tercero perjudicado o a sus herederos la existencia del contra-
to de seguro y su contenido». De esta forma, tanto el perjudicado como sus 
herederos disponen de una acción directa a ejercitar sobre la aseguradora 
para reclamar los daños derivados de la acción del asegurado. Además, no 
podrán alegarse las excepciones que correspondan a la aseguradora contra 
el asegurado.

Por último, una cuestión crucial es determinar si existe una obligación 
de disponer de este tipo de seguros en el ámbito sanitario. No obstante, hay 
que tener en cuenta que este problema no lo encontramos si nos movemos 
ante un centro público, ya que es la Administración pública quien es deman-

602  (Sentencia núm. 715/2013 de 25 de noviembre, EDJ 2013/233974, Recurso de 
Casación 2187/2011).
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dada y, por tanto, ha de satisfacer la indemnización oportuna –al margen de 
la repetición obligatoria contra el responsable–. Así, la misma actúa como 
una suerte de “aseguradora” de los daños producidos por sus empleados, en 
el ejercicio de sus funciones. Sin embargo, en el ámbito privado sí existe la 
obligación de disponer de un seguro de responsabilidad civil que cubra los 
riesgos 603 de este tipo de contingencias. Así lo exige el artículo 4.8 e) de la 
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenación de las profesiones sanita-
rias cuando señala que para el ejercicio de una profesión sanitaria será nece-
sario «Tener suscrito y vigente un seguro de responsabilidad, un aval u otra 
garantía financiera, sean de protección personal o colectiva, que cubra las 
indemnizaciones que se puedan derivar de la responsabilidad profesional 
por un eventual daño a las personas causado con ocasión de la prestación 
de tal asistencia o servicios cuando se ejerza la profesión en el ámbito de la 
asistencia sanitaria privada».

En igual sentido, el artículo 46 de la misma norma indica que «Los 
profesionales sanitarios que ejerzan en el ámbito de la asistencia sanitaria 
privada, así como las personas jurídicas o entidades de titularidad priva-
da que presten cualquier clase de servicios sanitarios, vienen obligados a 
suscribir el oportuno seguro de responsabilidad, un aval u otra garantía 
financiera que cubra las indemnizaciones que se puedan derivar de un 
eventual daño a las personas causado con ocasión de la prestación de tal 
asistencia o servicios.

Las comunidades autónomas, en el ámbito de sus respectivas competen-
cias, determinarán las condiciones esenciales del aseguramiento, con la parti-
cipación de los profesionales y del resto de los agentes del sector.

En el supuesto de profesiones colegiadas, los colegios profesionales po-
drán adoptar las medidas necesarias para facilitar a sus colegiados el cumpli-
miento de esta obligación».

Asimismo, si se trata de una Sociedad Profesional, la Ley 2/2007, de 15 de 
marzo, de sociedades profesionales imprime una obligación similar. En este 
sentido, destaca su artículo 11.3 que «Las sociedades profesionales deberán 
estipular un seguro que cubra la responsabilidad en la que éstas puedan in-
currir en el ejercicio de la actividad o actividades que constituyen el objeto 
social».

603  En este caso no son riesgos derivados de la propia actividad sanitaria, sino de una in-
correcta o inadecuada praxis médica.
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2. EVOLUCIÓN JURISPRUDENCIAL SOBRE EL CONSENTIMIENTO 
INFORMADO

Nos vamos a detener ahora en el análisis de la evolución jurisprudencial 
en el ámbito del consentimiento informado y, más tarde, en los últimos pro-
nunciamientos de nuestro Tribunal Supremo. Con ello, tendremos una visión 
de cómo han ido variando los posicionamientos sobre la materia con especial 
énfasis en aquellos más recientes. Hemos entendido que resulta conveniente 
tratar este tema en un epígrafe separado, a pesar de haber ido exponiendo a 
lo largo del trabajo las sentencias más significativas, porque estamos ante una 
materia eminentemente judicial, no sólo por razones cuantitativas –en aten-
ción a la gran cantidad de pronunciamientos existentes–, sino cualitativas. En 
este sentido, nuestros juzgados y tribunales han ido perfilando los contornos 
del consentimiento informado y representan una buena muestra de las difi-
cultades que han existido en España a la hora de integrar en nuestro ordena-
miento, con todas las implicaciones, el consentimiento informado 604. 

Por otro lado, no hay que perder de vista una cuestión. La jurisprudencia 
es una fuente indirecta del Derecho que es esencial para conocer, cabalmen-
te, cualquier materia. A pesar de que nuestro sistema jurídico se decanta por 
el Derecho escrito –civil law– la evolución del mismo ha dado lugar a que la 
misma sea cada vez más importante. Lejos de existir sistemas puros –de civil 
law o de common law–, los mismos van desarrollándose y modificándose al mis-
mo tiempo, de tal forma que ambos van convergiendo. De esta forma, más allá 
de las diferencias teóricas, no existe en la realidad un distanciamiento sustan-
cial entre ambos.

Por último, resulta interesante realizar una reflexión –directamente rela-
cionada con lo anterior– antes de adentrarnos en el estudio jurisprudencial. 
En este sentido, se suele señalar que entre los distintos órdenes jurisdiccio-
nales –civil, penal, contencioso-administrativo y social– y, a su vez, dentro de 
cada uno de ellos, entre los órganos judiciales, las relaciones son de compe-
tencia (por materias). Si bien no parece existir discusión en cuanto al reparto 
de funciones existente entre órdenes jurisdiccionales –al menos, en princi-
pio– no puede concluirse algo similar en la organización de los órganos –juz-
gados, audiencias, tribunales superiores de justicia y Tribunal Supremo–. En 

604  Como consecuencia de tales dificultades podemos observar cómo los tribunales han 
ido variando sustancialmente sus pronunciamientos, cambiando de criterio y, por tanto, la 
respuesta ofrecida a la vulneración del consentimiento informado. Así lo pone de manifiesto 
Sardinero García, que refiere «hasta ocho formas de solucionar la reparación del daño ante 
la falta de información en el tratamiento médico». Vid. op. cit., pp. 279-325.
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este sentido, a pesar de que no hay norma alguna que imponga la jerarquía 
entre ellos, lo cierto es que en la práctica hay cierta prevalencia. 

De hecho, uno de los motivos para acudir al Alto Tribunal es que exista 
desacuerdo o variedad de pronunciamientos entre audiencias provinciales. 
Una vez que el primero ha manifestado su opinión al respecto, los tribuna-
les menores han de seguirla. En algunas ocasiones, cuando ello no ocurre 
–esto es, en las que un juzgado no aplica un pronunciamiento del Tribunal 
Supremo– este último no se limita a «casar» la sentencia del primero, sino que 
le recuerda la relevancia de la jurisprudencia y le recomienda que, en futuros 
casos, cese en dicha actividad y siga las directrices marcadas. Con ello, puede 
estar acabándose con la independencia y autonomía judicial, reduciendo las 
diferencias entre los órganos judiciales y el Ministerio Fiscal. Entre la colabo-
ración y trabajo en equipo –sin duda, necesarios– y el mandato existe un abis-
mo. De esta forma, sus pronunciamientos representan, de facto, una suerte de 
lege no escrita –si se quiere, de lege ferenda–.

2.1. La evolución de nuestra jurisprudencia acerca de la responsabili-

dad médica y el consentimiento informado

Si tratamos de hacer un recorrido por la jurisprudencia del Tribunal 
Supremo 605, desde los años 90 hasta la actualidad, lo primero que se observa 
es la gran variedad de argumentos que utiliza en aras de fundamentar la res-
ponsabilidad del médico a consecuencia de la ausencia o invalidez del consen-
timiento 606. En esencia, supone tratar de buscar un daño autónomo derivado 
del consentimiento informado, independiente de la actividad médica.

605  Siguiendo a Moure González podemos diferenciar hasta tres etapas en la jurispru-
dencia del Tribunal Supremo en relación con la identificación del daño derivado del consen-
timiento informado. En este sentido, en la primera califica la falta de información únicamente 
como un daño moral –como por ejemplo la STS de 4 de abril de 2000 (RJ 2000\3258, Recurso 
de Casación 8065/1995)–; en la segunda no atribuye a la ausencia de información indemniza-
ción alguna (con independencia de que existan daños corporales) y considera que la falta de 
información con curación no produce derecho al resarcimiento –donde se ubican las SSTS 
de 26 de marzo de 2002 (EDJ 2002/15243, Recurso de Casación 890/2001), de 26 de febrero 
de 2004 (EDJ 2004/7534, Recurso de Casación 8656/1999) y de 10 de febrero de 2009 (EDJ 
2009/13455, Recurso de Casación 6997/2004)–; y en la tercera que entiende que la omisión 
del consentimiento informado produce un daño moral y corporal sin necesidad de que se pro-
duzca una deficiente técnica médica o quirúrgica –en este sentido, vid. la STS de 23 de marzo 
de 2011 (EDJ 2011/19809, Recurso de Casación 2302/2009)–. Vid. Repensando la responsabili-
dad…, cit., pp. 92-94.

606  Para realizar este estudio, vamos a seguir la exposición que se realiza en Sánchez 
Gómez, A.: «La información…», cit., pp. 109-115.
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Vamos a tratar de concretar las diferentes posturas del Tribunal sobre este 
particular, siquiera de forma escueta, para que pueda verse cómo va variando 
de criterio y de razonamiento. Podemos distinguir dos grandes corrientes:

a)  Necesidad de perjuicio diferente a la omisión en la información para 
dar lugar a responsabilidad profesional

En primer lugar, encontramos un grupo de sentencias que afirman que la 
falta de información no constituye, en sí misma, un resultado lesivo. De esta 
forma, cuando no existe ningún daño vinculado a la omisión, esto es, que se 
exige que se materialice algún resultado distinto, de la mera infracción del 
deber de informar por el médico. 

A modo de ejemplo, la STS de 30 de junio de 2009 607, en esta línea ex-
puesta, señala en su Fundamento de Derecho 2º que «orientado este motivo 
a que se declare la responsabilidad del cirujano demandado por no haber 
aplicado la técnica adecuada a la intervención practicada, no debe olvidarse 
que si el resultado de esta intervención hubiera sido favorable, mejorando 
notablemente el estado de salud de la paciente, entonces la omisión o insufi-
ciencia de la información previa habría sido irrelevante» a lo que añade que 
«lo cierto es que difícilmente cabe sostener la existencia de daño ni perjuicio 
alguno cuando el resultado global de la relación entre médico y paciente haya 
sido la significativa mejoría del estado de salud de este último; en definitiva, su 
beneficio en lugar de su perjuicio».

En igual sentido, la STS de 27 de septiembre de 2001 608, al destacar que 
«Para desestimar la alegación basta con señalar que la falta de información no 
es “per se” una causa de resarcimiento pecuniario (no da lugar a una indem-
nización si no hay un daño derivado, evitable de haberse producido) y en el 
caso no es de ver en que pudo influir una hipotética falta de información por 
escrito en el resultado lesivo, además de que no se da la exigencia informativa 
en el ámbito para el que se invoca». 

b)  Daño indemnizable derivado de la falta de información sin necesi-
dad de otro perjuicio diferente

Por otro lado, existen otras sentencias que comienzan a reconocer un 
daño indemnizable derivado del incumplimiento de la información por la 

607  (Sentencia núm. 478/2009 de 30 junio, RJ 2009\4323, Recurso de Casación 
137/2002).

608  (Sentencia núm. 865/2001 de 27 septiembre, RJ 2001\7130, Recurso de Casación 
1859/1996).
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materialización de un riesgo que no se informó. Sin embargo, los argumentos 
que se utilizan para defender esta posición varían notablemente en función 
de la sentencia de que se trate. Podemos, por tanto, diferenciar cinco subgru-
pos diferentes de sentencias, en función de la estructura argumental seguida 
para fundamentar la indemnización. 

(i) Juicio hipotético

Una primera línea, anclada en la clásica consideración de la lex artis como 
el conjunto de prácticas médicas adecuadas atendiendo al momento de la 
ciencia. Por lo tanto, la relación causal estaba identificada en función de la 
materialización de un resultado lesivo derivado de la infracción de la lex artis. 
De este modo, si se producía una omisión de la información, con la construc-
ción de este nexo causal, se hacía imposible la exigencia de responsabilidad 
civil. Por ello, se acudió a un juicio hipotético, ajeno a la infracción de la lex 
artis. Si se podía presumir que el paciente se habría sometido a la misma inter-
vención aun habiendo recibido la información, no existiría indemnización al-
guna. Si por el contrario, se concluyera que no se hubiera sometido de haber 
recibido la información, sí tendría derecho a ser resarcido. 

Como ejemplo de este tipo de sentencias, tenemos la STS de 25 de abril 
de 1994 609 que, en el marco de una operación de vasectomía, al no ser debida-
mente informado, el paciente se ve sorprendido por el posterior embarazo de 
su cónyuge. En este sentido, el Tribunal concluye que, de haberse advertido al 
paciente del riesgo y si se le hubiera prescrito los análisis necesarios, el pacien-
te se hubiera sometido con casi total seguridad a ellos, evitándose el resultado 
dañoso. 

609  (Sentencia núm. 349/1994 de 25 abril, RJ\1994\3073). Continúa señalando el 
Tribunal que, en el caso, «concurren los tres requisitos precisos para la exigencia de responsabi-
lidad, pues entre la omisión del deber de información y el posterior embarazo de la esposa del 
actor, existe nexo de causalidad suficiente, desde el momento que el hoy apelante, fiado del re-
sultado del seminograma de fecha 20 de noviembre de 1989 y de la interpretación que del mis-
mo le diera el cirujano -cuando parece que del tenor del escrito de contestación a la demanda, 
hecho segundo, párrafo tercero, y de la «comunis oppinio» de los tratadistas científicos, hubie-
ra sido preciso prescribir al señor N., un nuevo seminograma, transcurridas seis semanas desde 
el de fecha 20 de noviembre, de resultas del cual, si también hubiera indicado azoospermia, se 
hubiera podido ya autorizar al vasectomizado a prescindir de otros métodos de anticoncepción 
y a hacer vida sexual normal con su esposa, prescripción que, al parecer, no existió- creyendo 
ser ya estéril y desconociendo la reversibilidad de su estado, comenzó a hacer vida marital nor-
mal, sin adoptar ningún tipo de precaución que tendiera a evitar la concepción». 

Para más información, vid. De las Heras García, M.A.: «Menor edad, madurez e infor-
mación en anticoncepción de emergencia», en La responsabilidad civil y su problemática actual 
(coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 2007, pp. 1141-1158. 
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En palabras del Tribunal, «como corolario de todo lo anterior, si bien no 
puede dudarse de que el cirujano ha cumplido el núcleo de su deber presta-
cional, sin embargo, no ha acreditado la existencia de información adecuada 
proporcionada por él al hoy apelante versada sobre la posibilidad de que el 
resultado de la vasectomía, la esterilización, no fuese definitiva, máxime cuan-
do todos los tratadistas médicos que el demandado cita en su contestación a 
la demanda y en los documentos aportados con ella advierten y reconocen 
que una de las complicaciones que puede presentarse, tras la vasectomía, es la 
de la recanalización espontánea, que si bien es infrecuente, es perfectamente 
conocida». 

Esta forma de buscar el deber de resarcimiento de los profesionales por el 
incumplimiento de la información generaba mucha inseguridad y constituía 
una gran dificultad en la práctica para exigir responsabilidad. 

(ii) Asunción de riesgos por el profesional

Por otro lado, existen otras sentencias del Tribunal Supremo que abogan 
por una interpretación vinculada a la asunción de riesgos por el médico de-
rivada de la no información, con deber de indemnizar los daños corporales, 
físicos y morales al paciente. En síntesis, supone que al no informar adecuada-
mente al paciente –por lo que se habla de «consentimiento desinformado»– 
el médico se arrogó por sí solo los riesgos de la intervención. Por lo tanto, se 
trasladan a los profesionales todos los daños derivados del tratamiento, de-
biendo indemnizase la lesión o daño corporal 610 de forma íntegra. 

Este argumento es el empleado en sentencias como las SSTS de 23 de 
abril de 1992 611 o de 26 de septiembre de 2000 612. En las mismas, se señala 
que, al no informar debidamente, «los demandados asumieron los riesgos por 
sí solos, en lugar de la paciente o de la persona llamada a prestar su consenti-
miento tras una información objetiva, veraz, completa y asequible».

En otras palabras, se destaca que «se ha producido consentimiento des-
informado a cargo del paciente, al habérsele privado de conocer de modo 
suficiente el alcance de su enfermedad y consecuencias de la operación prac-
ticada. El derecho a la información del enfermo se conculcó, por no haberse 
demostrado que el médico hubiera advertido personal y directamente al en-

610  Vid. Hoya Coromina, J.: «La valoración del daño corporal», en Perfiles de la 
Responsabilidad Civil en el nuevo milenio (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 
2000, pp. 253-293.

611  (RJ 1992\3323, Recurso núm. 509/1990).
612  (Sentencia núm. 849/2000 de 26 septiembre, RJ 2000\8126, Recurso de Casación 

4448/1997).
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fermo los riesgos y alternativas de la operación practicada, al ser éste el efec-
tivo destinatario y era quien debía de recibirla». A ello, añade que, por tanto, 
«Con este actuar profesional el demandado asumió por sí solo los riesgos de 
la intervención, en lugar del paciente», «ya que se trata de omisiones culposas 
por las que se debe responder, derivadas de la necesidad de que la informa-
ción ha de ser objetiva, veraz, completa y asequible». 

(iii) La información como parte integrante de la lex artis

En tercer lugar, otro posicionamiento del Tribunal Supremo implica 
la integración de la obligación de información como elemento esencial 
de la lex artis. De este modo, se diferencia ya entre la actuación médica y la 
responsabilidad derivada del daño que causa la omisión de la información 
previa al consentimiento. Así, si existe un riesgo previsible, del que no se 
informa y se materializa, se habrá producido una infracción de la lex artis, 
con independencia de la adecuación de la actuación médica a los estánda-
res requeridos. 

Encontramos varias sentencias donde se vierten estas cuestiones 613, en 
las que se viene a poner de relieve «la importancia de cumplir este deber 
de información del paciente en cuanto integra una de las obligaciones asu-
midas por los médicos, y es requisito previo a todo consentimiento, cons-
tituyendo un presupuesto y elemento esencial de la lex artis para llevar a 
cabo la actividad médica».  De esta forma, como tal, «forma parte de toda 
actuación asistencial y está incluido dentro de la obligación de medios asu-
mida por el médico». En definitiva, «Se trata de que el paciente participe 
en la toma de decisiones que afectan a su salud y de que a través de la infor-
mación que se le proporciona pueda ponderar la posibilidad de sustraerse 
a una determinada intervención quirúrgica, de contrastar el pronóstico 
con otros facultativos y de ponerla en su caso a cargo de un Centro o espe-
cialistas distintos de quienes le informan de las circunstancias relacionadas 
con la misma».

613  SSTS de 25 de abril de 1994 (Sentencia núm. 349/1994 de 25 abril, RJ 1994\3073), 
de 2 de octubre de 1997 (Sentencia núm. 830/1997 de 2 octubre, RJ\1997\7405, Recurso 
de Casación 1104/1993), de 24 de mayo de 1999 (Sentencia núm. 445/1999 de 24 mayo, 
RJ 1999\3359, Recurso de Casación 1060/1996), de 29 de mayo de 2003 (Sentencia núm. 
511/1997 de 29 mayo, RJ 2003\3916, Recurso de Casación), de 23 de julio de 2003 (Sentencia 
núm. 784/2003 de 23 julio, RJ 2003\5462, Recurso de Casación), de 21 de diciembre de 
2005 (Sentencia núm. 1002/2005 de 21 diciembre, RJ 2005\10149), de 10 de mayo de 2006 
(Sentencia núm. 488/2006 de 10 mayo, RJ 2006\2399, Recurso de Casación 3476/1999), de 15 
de noviembre de 2006 (Sentencia núm. 1132/2006 de 15 noviembre, RJ 2006\8059, Recurso de 
Casación).
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Esta posición es criticada por Sánchez Gómez 614, que aboga por delimitar 
las obligaciones de forma separada, por ser más exacto desde un punto de 
vista jurídico. Sin embargo, no vemos inconveniente en incluir la información 
en la lex artis, siempre que se delimiten ambas obligaciones de forma clara y se 
identifiquen los resultados lesivos en cada una de ellas. 

(iv) La pérdida de oportunidad (perte de chance)

Otro criterio al que recurre el Tribunal Supremo para afrontar las conse-
cuencias de la falta de información se vincula con la teoría de la pérdida de 
oportunidad. Se trata de una actuación que incluso puede ser diligente del 
médico, derivando el daño de la falta de información sobre un riesgo previsi-
ble –aunque poco probable– materializado, junto con la posibilidad, que no 
tuvo, de haberse negado a la intervención. Es muy similar al juicio hipotéti-
co que se vio con anterioridad, viniendo determinado el daño sufrido por la 
pérdida de oportunidad respecto a la probabilidad de que, conociendo tal 
riesgo, hubiera optado por otra alternativa. Estamos, pues, ante una evidente 
incertidumbre causal respecto al daño que hubiera ocurrido de haber sido 
informado el paciente, que requiere hacer un juicio de imputación probabi-
lística, tomando en consideración las diferentes circunstancias que rodeaban 
al paciente. 

Encontramos reflejo de la misma, entre otras, en las sentencias de 30 de 
junio de 2009 615 y de 16 de enero de 2012 616 que vienen a indicar que «la 
indemnización por falta de información deberá limitarse al daño moral oca-
sionado que, en definitiva, tiene origen en la pérdida de oportunidad, y no 
la que corresponda a las secuelas originadas por la intervención quirúrgica a 
la que se sometió». Además, añade que hay que tener en cuenta «la falta de 
información y la probabilidad de que el paciente de haber conocido las con-
secuencias resultantes no se hubiera sometido a un determinado tratamiento 
o intervención».

De este modo, concluye que el daño que fundamenta la responsabilidad 
no es un daño moral resarcible con independencia del daño corporal por 
lesión del derecho de autodeterminación. Muy al contrario, este se concreta 
en el perjuicio que «resulta de haberse omitido una información adecuada y 
suficiente sobre un riesgo muy bajo y de su posterior materialización, de tal 

614  «La información…», cit., p. 112.
615  (Sentencia núm. 478/2009 de 30 junio, RJ 2009\4323, Recurso de Casación 

137/2002).
616  (Sentencia núm. 948/2011 de 16 enero, RJ 2012\1784, Recurso de Casación 

2243/2008).
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forma que la relación de causalidad se debe establecer entre la omisión de la 
información y la posibilidad de haberse sustraído a la intervención médica cu-
yos riesgos se han materializado y no entre la negligencia del médico y el daño 
a la salud del paciente». Esta negligencia del profesional comporta una pér-
dida de oportunidad para el paciente que «debe valorarse en razón a la pro-
babilidad de que, una vez informado de estos riesgos personales, probables 
o típicos, hubiera decidido continuar en la situación en que se encontraba o 
se hubiera sometido razonablemente a una intervención que garantizaba en 
un alto porcentaje la posibilidad de recuperación, pues si bien no había ne-
cesidad vital para llevarla a efecto, si era clínicamente aconsejable en razón a 
la existencia de una patología previa y al fracaso del tratamiento conservador 
instaurado durante algún tiempo».

(v) Daño moral derivado de nacimientos con anomalías por ausencia 
de información o carácter erróneo de esta, que privan a la madre 
de la posibilidad de interrumpir el embarazo

Por último, tenemos un conjunto de sentencias que, en relación con su-
puestos de nacimientos con anomalías, se reconoce la responsabilidad por 
falta de información a la madre o por haberla prestado incorrectamente, lo 
que provoca que la madre no pueda decidir sobre la –posible– interrupción 
del embarazo. En puridad, estamos ante una pérdida de oportunidad, pues lo 
que se indemniza es que no se haya podido tomar una decisión, sin saber, en 
realidad, cuál sería el sentido de esta última. Resulta muy relevante es el ma-
tiz que surge de la aplicación de la normativa de interrupción del embarazo, 
pues si se encontraba en una situación en la que ya no se permitía legalmente 
la misma, sin constituir un delito, no se ha perdido ninguna oportunidad.

En cuanto a las sentencias que prevén este tipo de particularidades, en-
contramos las SSTS de 19 de julio de 2007 617 o de 31 de mayo de 2011 618. De 
las mismas, se desprende que «La información errónea o incompleta equivale 
a la falta de información y conforma una actuación médica deficiente que re-
sulta especialmente grave no solo en aquellos casos en que la mujer se somete 
voluntariamente a unas pruebas encaminadas al diagnóstico de una eventual 
patología prenatal, por la especial situación de riesgo de la gestante, como es 
la amniocentesis o la biopsia corial, sino en aquellos otros que se desarrollan 
a partir de un control ginecológico normalizado y continuado mediante el 
cual es posible conocer si el feto padece enfermedades que pueden condicio-

617  (Sentencia núm. 836/2007 de 19 julio, RJ 2007\4692, Recurso de Casación).
618  (Sentencia núm. 344/2011 de 31 mayo, RJ 2011\4000, Recurso de Casación 

128/2008).
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nar desfavorablemente su calidad de vida futura. En ambos casos la finalidad 
común del diagnóstico prenatal es la de descartar serias afecciones de carác-
ter cromosómico o de otra naturaleza especialmente grave y tranquilizar a los 
padres, dándoles la posibilidad de poner fin al embarazo a través de lo que se 
conoce como “aborto terapéutico o eugenésico”, o de continuar con mismo 
disponiendo, a partir de la información que se les proporciona, de tiempo 
suficiente para adaptarse a la idea y tomar las previsiones necesarias para el 
cuidado y la atención del recién nacido».

2.2. Algunos de los últimos pronunciamientos de nuestro Tribunal 

Supremo sobre el consentimiento informado

Para acabar con el análisis jurisprudencial, vamos a detenernos en algu-
nos de los últimos pronunciamientos del Tribunal Supremo sobre el consenti-
miento informado 619. Lo vamos a llevar a cabo haciendo dos grandes diferen-
ciaciones. De un lado, llevaremos a cabo una clasificación por materias, esto 
es, trataremos de agrupar las distintas sentencias en función de la temática 
sobre la que versan. De otro, distinguiremos entre las pronunciadas en el ám-
bito civil y las del contencioso-administrativo. Hay que tener en cuenta que no 
vamos a analizar los autos, ya que no añaden nada nuevo al objeto de análisis 
por su propia naturaleza. Antes de entrar en el estudio, queremos poner de 
manifiesto que lo cierto es que se ha producido un descenso en los pronun-

619  Lo cierto es que los pronunciamientos del Tribunal Supremo han ido variando a lo 
largo de los años. Sin embargo, afortunadamente, en sus últimos pronunciamientos ha recono-
cido este derecho y su vulneración se ha acompañado de un adecuado resarcimiento. En este 
sentido, vid, las SSTS de 24 de abril de 2015 (RJ\2015\2187, Recurso de Casación 2326/2013), 
de 6 de mayo de 2015 (RJ\2015\3078, Recurso de Casación 2099/2013), de 19 de mayo de 2015 
(RJ 2015\2448, Recurso de Casación 4397/2010), de 26 de mayo de 2015 (EDJ 2015/86912, 
Recurso de casación 2548/2013), de 15 de marzo de 2016 (RJ 2016\1299, Recurso de Casación 
2057/2014).

 Destaca la citada STS de 26 de mayo que «tal vulneración del derecho a un consentimien-
to informado constituye en sí misma o por sí sola una infracción de la lex artis ad hoc, que 
lesiona su derecho de autodeterminación al impedirle elegir con conocimiento, y de acuerdo 
con sus propios intereses y preferencias, entre las diversas opciones vitales que se le presentan». 
Por ello, tal infracción «causa, pues, un daño moral, cuya indemnización no depende de que 
el acto médico en sí mismo se acomodara o dejara de acomodarse a la praxis médica, sino de la 
relación causal existente entre ese acto y el resultado dañoso o perjudicial que aqueja al pacien-
te; o, dicho en otras palabras, que el incumplimiento de aquellos deberes de información solo 
deviene irrelevante y no da por tanto derecho a indemnización cuando ese resultado dañoso o 
perjudicial no tiene su causa en el acto médico o asistencia sanitaria». Este razonamiento apoya 
la consideración del consentimiento como un daño moral independiente de la actividad curati-
va médica, pasando a formar parte el mismo de la lex artis ad hoc de forma plena. Por lo tanto, su 
incumplimiento debe una reparación del daño causado como en cualquier otro ámbito.
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ciamientos del Tribunal Supremo sobre este particular. Este hecho es mucho 
más pronunciado, si cabe, en la jurisdicción civil, siendo escasas las sentencias 
dictadas en este campo, ya que, en muchos casos son inadmitidos los recursos 
planteados 620.

El primer hecho destacable es el frecuente empleo de la teoría de pérdida 
de oportunidad como criterio determinante para reconocer una indemniza-
ción en este ámbito 621. En la Sala de lo Civil (Sala 1ª) del Tribunal Supremo 
encontramos, por ejemplo, la STS de 3 de febrero de 2015 622. La misma rela-
ta una intervención quirúrgica de aumento de pecho, mediante el implante 
de prótesis mamarias y drenaje linfático manual. El Tribunal incide en que 
estamos ante una obligación de medios y no de resultados. Sin embargo, des-
estima el recurso debido a que no se ha informado correctamente a pesar de 
la firma del documento y obliga a pagar todos los perjuicios causados por la 
intervención. En este sentido, confundiendo ambos tipos de incumplimiento 
de la lex artis, alega que, de haber sido correctamente informada, podría no 
haberse sometido (pérdida de oportunidad). 

Por otro lado, en la STS de 9 de junio de 2015 623 también se referencia 
la inversión de la carga de la prueba que opera en este ámbito y, de nuevo, se 
aplica la teoría de la pérdida de la oportunidad para condenar. Igualmente, 
nos movemos ante una intervención quirúrgica mamaria, pero en este caso de 
reducción del mismo en el que se producen una serie de secuelas. Se da por 
probada la falta de consentimiento informado, poniendo de relieve el mero 
carácter ad probationem del carácter escrito del mismo.

620  En este sentido, encontramos gran cantidad de autos que inadmiten los recursos de 
casación o extraordinario por infracción procesal planteados o desestiman los recursos de que-
ja. A modo de ejemplo, vid. AATS de 3 de abril de 2019 (Sala 1ª, EDJ 2019/551354, Recurso 
445/2017), de 22 de mayo de 2019 (Sala 1ª, EDJ 2019/593837, Recurso 4053/2016; Sala 1ª, EDJ 
2019/592354, Recurso 1778/2017), de 19 de junio de 2019 (Sala 1ª, EDJ 2019/626526, Recurso 
2005/2017), de 10 de julio de 2019 (Sala 1ª, EDJ 2019/648078, Recurso 2300/2017), de 25 
de septiembre (Sala 1ª, EDJ 2019/696882, Recurso 3435/2017), de 26 de septiembre (Sala 3ª, 
EDJ 2019/698411, Recurso 550/2018), de 2 de octubre de 2019 (Sala 1ª, EDJ 2019/702311, 
Recurso 3244/2017), de 9 de octubre de 2019 (Sala 1ª, EDJ 2019/704579, Recurso 513/2017).

621  Asimismo, también en otras instancias encontramos referencias a esta teoría. En este 
sentido, la SAP de Madrid de 17 de mayo de 2016 (Sentencia núm. 195/2016 de 17 mayo, EDJ 
2016/164466, Recurso de Apelación 610/2015) indica que «Cuando no existe incertidumbre 
causal en los términos extremos antes expuestos, surge la teoría de la pérdida de oportunidad 
en la que el daño que fundamenta la responsabilidad resulta de haberse omitido la informa-
ción previa al consentimiento y de la posterior materialización del riesgo previsible de la inter-
vención, privando al paciente de la toma de decisiones que afectan a su salud».

622  (Sentencia núm. 18/2015 de 3 febrero, RJ\2015\641, Recurso de Casación 
2434/2012).

623  (Sentencia núm. 336/2015 de 9 junio, RJ\2015\5979, Recurso de Casación 
1370/2013).
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Asimismo, la STS de 8 de septiembre de 2015 624 también alude, de alguna 
forma, a la citada teoría a pesar de que no lo indique explícitamente. La mis-
ma está referida a una reducción de estómago con posterior recuperación de 
peso por el paciente y se da una falta de información acerca de las consecuen-
cias de la intervención y del riesgo de recuperar el peso ya fuera, o no, debido 
a actuaciones propias de la misma. No admite la aplicación de la inversión de 
la carga de la prueba para los daños derivados de la intervención. Esta senten-
cia es especialmente interesante y consideramos que se aconseja una mayor 
atención. 

Incluye el consentimiento informado como «presupuesto y elemento 
esencial de la lex artis para llevar a cabo la actividad médica” y señala que “for-
ma parte de toda actuación asistencial y está incluido dentro de la obligación 
de medios asumida por el médico». 

Además, tras señalar que su incumplimiento supone una infracción de 
la lex artis destaca, muy acertadamente, que «el daño que se pone a cargo del 
facultativo no es el que resulta de una intervención defectuosa, puesto que 
los hechos probados de la sentencia descartan una negligencia médica en su 
práctica. El daño que fundamenta la responsabilidad resulta de haber haberse 
omitido la información previa al consentimiento».

Por otro lado, señala que «la falta de información no es “per se” una causa 
de resarcimiento pecuniario, es decir, no da lugar a una indemnización si no 
hay un daño derivado, evitable de haberse producido». En este sentido, añade 
el Tribunal que «se materializó un riesgo del que no había sido informada la 
paciente».

Por todo ello, concluye que «El resultado, sin duda, no fue bueno, como 
dice la sentencia recurrida, pero incluso si el resultado adverso -recuperación 
de peso- se produjo por actuaciones propias de la paciente, tampoco de ello 
fue informada de tal forma que el daño que fundamenta la responsabilidad 
resulta de haber haberse omitido una información adecuada y suficiente so-
bre las consecuencias de la intervención y de la materialización de un riesgo 
y la relación de causalidad se debe establecer entre la omisión de la informa-
ción y la posibilidad de haberse sustraído a la intervención médica y no entre 
la negligencia del médico y el daño a la salud de la paciente. La actuación 
decisoria pertenece al enfermo y afecta a su salud y como tal es la información 
que recibe, lo que le permite adoptar la solución más favorable a sus intere-
ses». Como se observa, el Tribunal atribuye responsabilidad al incumplimien-
to de los deberes de información del profesional que, en suma, forman parte 

624  (Sentencia núm. 483/2015 de 8 septiembre, RJ\2015\3712, Recurso de Casación/
Recurso extraordinario por infracción procesal 2247/2013).
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de su lex artis. De este modo, debido a la ausencia de esta información, la pa-
ciente no pudo tomar una decisión adecuada en el ámbito de su salud lo que 
produce un daño resarcible. 

Igualmente, en estos términos se pronuncia la STS de 30 de marzo de 
2016 625 que trata sobre una intervención quirúrgica en la que hay omisión del 
consentimiento informado. No se trata de una situación de necesidad vital 
y no consta que el paciente conociera el grave riesgo de infección que asu-
mía y sus posibles consecuencias. Aplicando la teoría de la falta de oportu-
nidad, concluye que no consta que el paciente «se hubiera decidido en todo 
caso por la cirugía aun conociendo el grave riesgo que asumía y sus posibles 
consecuencias».

Por último, la reciente STS de 19 de febrero de 2019 626 también recurre 
a esta teoría para determinar los daños producidos como consecuencia de la 
falta de traslado de una bebé al centro hospitalario. A pesar de que no se trate 
de un caso de consentimiento informado strictu sensu, entendemos que la cita 
de este pronunciamiento es muy relevante por su contenido. En este sentido, 
nos recuerda el Tribunal que «La primera sentencia de la Sala 1.a del Tribunal 
Supremo que acogió la doctrina de la pérdida de oportunidad en el ámbito 
médico-sanitario fue la dictada con fecha 10 de octubre de 1998». Destaca la 
sentencia que «Cuando se observa cómo la teoría de la pérdida de oportuni-
dad se aplica a las responsabilidades civiles que tienen un origen médico-sani-
tario, se constata que se viene aplicando a supuestos de errores o retrasos en el 
diagnóstico y tratamiento de dolencias, y en aquellas de falta de información 
o consentimiento informado. Son supuestos en los que por no existir certeza 
ni probabilidad cualificada del resultado final, se identificara el daño con la 
oportunidad de curación o supervivencia perdida por la actuación del faculta-
tivo, o por habérsele privado al paciente de su derecho a decidir si se le hubie-
se informado del riesgo materializado». En suma, se trata de analizar el grado 
de probabilidad causal de que, de haberse llevado a cabo la conducta debida, 
se hubiese evitase el daño. 

Además, esta problemática se plantea también en distintas sentencias de 
la Sala de lo Contencioso-administrativo (Sala 3ª) del Tribunal Supremo. En 
primer lugar, encontramos la STS 6 de abril de 2015 627 en la que se produce 
una neuropatía o dolor neuropático, como efecto secundario de la septoplas-
tia que fue practicada y de la resolución de sinequias nasales, es decir, de la 

625  (Sentencia núm. 199/2016 de 30 marzo, RJ\2016\1548, Recurso de Casación 
1967/2014).

626  (Sentencia núm. 105/2019 de 19 febrero, EDJ 2019/513824, Recurso de Casación 
2990/2016).

627  (RJ\2015\1508, Recurso de Casación 1508/2013).
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corrección de adherencias entre ambas paredes de la fosa nasal. Se plantea la 
aplicación de la pérdida de oportunidad y se niega la misma. Igualmente, tam-
poco lo es la teoría del daño desproporcionado, pues se materializa un riesgo 
inherente a la intervención. Se resarce por una mala praxis médica, pero no 
por el consentimiento informado, pues queda probado el cumplimiento del 
mismo. No revisa la indemnización fijada en instancias inferiores.

Por otro lado, la STS de 25 de mayo de 2016 628 se refiere a unos daños y 
perjuicios derivados de las graves lesiones sufridas por su hijo como conse-
cuencia de la defectuosa asistencia dispensada en el parto. Se declara que exis-
te daño antijurídico y hay relación de causalidad entre la pérdida de oportuni-
dad y el daño producido. No entra a conocer del consentimiento informado, 
del que se señaló por el tribunal inferior que «tampoco concurre el título de 
imputación, que comporta mala praxis médica, referido a la falta de consenti-
miento informado para la práctica de la cesárea».

En otro orden de cosas, otra cuestión que se suele plantear en la jurispru-
dencia es la posible aplicación de la teoría del daño desproporcionado 629. Lo 
cierto es que, en la mayoría de los casos, el tribunal no estima la concurrencia 
de los requisitos necesarios para recurrir a la anterior teoría. Por ejemplo, la 

628  (Sentencia núm. 1177/2016 de 25 mayo, RJ 2016\2275, Recurso de Casación 
2396/2014).

629  Igualmente, en otras instancias podemos encontramos referencias a esta teoría. En 
este sentido, la STSJ del País Vasco de 6 de marzo de 2018 (Sentencia núm. 99/2018 de 6 
marzo, EDJ 2018/514742, Recurso de Apelación 456/2017) indica que la doctrina del daño 
desproporcionado o resultado clamoroso «se aplica cuando tal resultado lesivo causado no se 
produce normalmente, o no guarda relación o proporción con entidad de la intervención y no 
era previsible, es inesperado e inexplicado por la demandada, pero es inasumible -por su des-
proporción- ante lo esperable de la intervención. Esto integra su antijuridicidad, cerrándose el 
paso a la posibilidad de pretextar un caso fortuito, excluyente de la responsabilidad por el daño 
causado. De esta manera no hay daño desproporcionado, por ejemplo, si el resultado lesivo es 
un riesgo inherente a la intervención, pero ha habido una errónea ejecución. Para que no se le 
atribuya responsabilidad por daño desproporcionado, desde el principio de facilidad y proxi-
midad probatoria la Administración debe asumir la carga de probar las circunstancias en que se 
produjo el daño».

Sin embargo, concluye el Tribunal señalando que «En el presente caso, no resulta apli-
cable la misma puesto que existe actividad probatoria que llega a convencer a la Sala respecto 
a cómo se ha producido ese resultado inesperado, inusitado, especialmente tórpido de la pa-
tología previa del paciente. Esta valoración de la Sala determina que la doctrina del daño des-
proporcionado ya no entre en aplicación puesto si bien es cierto que nos encontramos ante un 
riesgo propio de la intervención, la misma se produce por una errónea ejecución -colocación 
del tornillo a nivel L3- y por tanto, existe causa técnica profesional explicable y coherente que 
convence a la instancia».
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STS de 23 de octubre de 2015 630 versa sobre una colonoscopia con sedación 
de la que derivó una perforación de sigma que fue detectada horas más tar-
de. Se destaca que no existe un daño desproporcionado, ya que era un daño 
previsto y explicable dentro de la realización de esa intervención como conse-
cuencia de una conducta ajena a la esfera de acción negligente del facultativo, 
que cumplimentó la información sobre sus riesgos. Además, el paciente cono-
cía de antemano tales riesgos por ser la segunda vez que se sometía a la misma 
intervención. Esta reflexión apoya lo que después mantendremos sobre la exi-
gencia de un resultado lesivo, que no se produce si el paciente consintió libre 
y voluntariamente, aunque la información fuera conocida por otras vías.

Por otro lado, en la STS de 12 de abril de 2016 631 se produce un falle-
cimiento tras una intervención quirúrgica para la extirpación de un quiste 
pilonidal abscesificado y fistulado. En el caso, se informó correctamente al 
paciente, por lo que conocía perfectamente la intervención a la que se some-
tía. Además, se firmaron antes de la intervención los pertinentes documentos 
de consentimiento informado redactados de una forma comprensible y ade-
cuada a sus necesidades, tanto de la intervención como de la anestesia, de sus 
riesgos personalizados relacionados son su estado de salud o patologías que le 
aquejaban, de las posibles complicaciones que pudieran aparecer en el curso 
de la intervención, inclusive la muerte, y de la inexistencia de un tratamiento 
alternativo eficaz para extirpar el «sinus». 

Así, se produce una complicación relacionada con su cardiopatía y que 
fue tratada desde el momento en que se desarrolló, por lo que la actuación 
de los profesionales en la cirugía y en la anestesia tuvo la debida diligencia. 
Además, no es posible aplicar la teoría del daño desproporcionado.

De nuevo, se insiste en que el consentimiento informado «es presupuesto 
y elemento esencial de la lex artis y como tal forma parte de toda actuación 
asistencial». Muy interesante es la reflexión acerca del deber de informar, que 
hace extensivo al resto de profesionales. Así, señala que «Es un acto que debe 
hacerse efectivo con tiempo y dedicación suficiente y que obliga tanto al mé-
dico responsable del paciente, como a los profesionales que le atiendan du-
rante el proceso asistencial, como uno más de los que integran la actuación 
médica o asistencial, a fin de que pueda adoptar la solución que más interesa 
a su salud. Y hacerlo de una forma comprensible y adecuada a sus necesida-
des, para permitirle hacerse cargo o valorar las posibles consecuencias que 
pudieran derivarse de la intervención sobre su particular estado, y en su vista 
elegir, rechazar o demorar una determinada terapia por razón de sus riesgos 

630  (Sentencia núm. 566/2015 de 23 octubre, RJ\2015\4901, Recurso de Casación 
2213/2013).

631  (Sentencia núm. 240/2016 de 12 abril, RJ\2016\1334, Recurso de Casación 618/2014).
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e incluso acudir a un especialista o centro distinto, aun en aquellos supuestos 
en los que se actúa de forma necesaria sobre el enfermo para evitar ulteriores 
consecuencias».

Sobre la teoría del daño desproporcionado, señala que, si bien no era lo 
esperado que falleciera, «Las singularidades y particularidades, por tanto, de 
cada supuesto influyen de manera decisiva en la determinación de la regla 
aplicable al caso y de la responsabilidad consiguiente». Por lo tanto, no es de 
aplicación al caso. 

Asismimo, al igual que en la pérdida de oportunidad, estas disquisicio-
nes se plantean en algunas de las sentencias de la Sala de lo Contencioso-
administrativo (Sala 3ª) del Tribunal Supremo. Como vimos, tal extremo se 
contempla en la STS 6 de abril de 2015 632. Igualmente, encontramos este he-
cho en la STS de 6 de octubre de 2015 633 en la que se vincula el consentimien-
to informado a unos daños y perjuicios sufridos con ocasión de error en trata-
miento radioterápico. Se declara inexistente el daño antijurídico y suficiente 
el consentimiento informado, por lo que no cabe resarcimiento. En suma, la 
sentencia destaca que se firmó un documento de consentimiento informado y 
que no cabe aplicar la doctrina del daño desproporcionado 634. 

Por otro lado, la STS de 24 de abril de 2018 635 indica que «concluyendo 
la Sala de instancia que el resultado era una previsible consecuencia de la asis-
tencia que requería la situación del recurrente cuando acudió a que le fuera 
prestada la asistencia sanitaria, es evidente que no procedía la aplicación de 

632  (RJ\2015\1508, Recurso de Casación 1508/2013).
633  (RJ 2015\4879, Recurso de Casación 3808/2013).
634  En este sentido, se señala que se «firmó un documento de consentimiento informado 

en el que consta el riesgo de lesión medular, lo que podría ser infrecuente pero no imposible» y 
que en dicho «consentimiento informado consta que la radioterapia podía causar lesiones me-
dulares, luego era un riesgo advertido y que tal lesión fue la finalmente causada y diagnosticada 
al cabo de tres años; cosa distinta es el alcance final de esa lesión medular, extremo sobre el que 
no podía informarse, de ahí que lo exigible era informar del riesgo pero no de ese alcance. Y 
también se dice que se le informó de que la “cirugía y/o la quimioterapia” podrían ser alternati-
vas, pero que más bien son complementarias de la radioterapia sin la cual el tumor avanzaría».

Además, se desestima la aplicación de la doctrina del daño desproporcionado, pues la mis-
ma «va ligada a la anormalidad del servicio: esto es lo que lo hace antijurídico, es decir, que no 
sea exigible en Derecho y que la víctima lo soporte por exceder del estándar de soportabilidad. 
Por tanto, esa anormalidad implica que debió de haber en la actuación médica la quiebra de 
la lex artis, y ya se ha dicho que sobre tal aspecto ninguna crítica se ha hecho a la valoración 
por la Sala de instancia de las pruebas practicadas sobre la corrección del tratamiento, tanto en 
función al estado de la ciencia y disponibilidad de medios en 2003 como, aplicando estos, en 
cuanto a su regularidad».

635  (Sentencia núm. 664/2018 de 24 abril, EDJ 2018/55040, Recurso de Casación 
33/2016).
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dicha doctrina, sin que puedan desconocerse los ya manifiestos síntomas de 
su enfermedad que le llevaron a la prestación de la asistencia sanitaria que, 
insistimos, la Sala concluye de los informes que fue la correcta dadas las con-
diciones del paciente. Y ello sin perjuicio de que las partes recurridas, a juicio 
de la Sala de instancia, al valorar la prueba practicada, concluye que no existió 
mala praxis ad hoc, lo cual rechaza la aplicación de dicha doctrina que es, no 
se olvide, una regla de valoración de la carga de la prueba a tener en cuenta 
por los Tribunales cuando no exista prueba sobre la concurrencia de una asis-
tencia sanitaria que fuese acorde a la “lex artis”, lo que no es el caso de autos, 
como ya se ha concluido en los anteriores fundamentos».

Por su parte, la STS de 10 de diciembre de 2018 636 señala que «no cabe 
aplicar la doctrina del daño desproporcionado como título de imputación de 
responsabilidad, puesto que viene referido a casos en los que el acto médico 
produce un resultado anormal o inusualmente grave y desproporcionado en 
relación con los riesgos que comporta la intervención del tratamiento de que 
se trate, en relación con los padecimientos que se trate de atender, y en el 
supuesto enjuiciado el daño alegado en la demanda, incontinencia anal, es 
un riesgo típico del parto vaginal, tanto se realice con episiotomía central o 
lateral, o sin ella». 

En tercer lugar, existe otro grupo de sentencias en las que se aborda la 
distinción entre la medicina voluntaria y la curativa y el diferente grado de in-
formación que exige una y otra. Es el caso de la STS de 17 de junio de 2015 637 
que trata sobre unos implantes dentales de titanio con producción de una 
serie dolores. En la misma, queda probado que se informó a la paciente de la 
naturaleza de la actuación médica y las alternativas y que no fue privada de su 
derecho a decidir con suficiente conocimiento de causa del tratamiento que 
más le convenía. Por tanto, no hay daño imputable a una omisión del deber 
de informar, pues no se le ha garantizado resultado alguno (obligación de me-
dios). Señala la citada sentencia que existe diferencias entre la información 
en la medicina curativa y en la satisfactiva, siendo mayor esta última. 

Asimismo, cabe destacar la STS de 24 de noviembre de 2016 638 que resuel-
ve un recurso vinculado a unos implantes dentarios en un paciente que había 
sufrido un cáncer con radioterapia en cuello y mandíbula once años antes, sin 
tomar medicación en ese momento y sin problemas médicos salvo mala cir-

636  (Sentencia núm. 1744/2018 de 10 diciembre, EDJ 2018/656549, Recurso de Casación 
3201/2016).

637  (Sentencia núm. 330/2015 de 17 junio, RJ\2015\2651, Recurso de Casación/Recurso 
extraordinario por infracción procesal 1275/2013).

638  (Sentencia núm. 698/2016 de 24 noviembre, RJ\2016\5649, Recurso de Casación 
455/2014).
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culación. Aparece de una osteonecrosis mandibular quedando con cicatrices 
procedentes de los injertos, e imposibilitado para hablar, abrir la boca y comer 
con normalidad. Sobre la información se destaca que el riesgo fue informado 
y asumido en el consentimiento informado y que la intervención en ningún 
caso garantiza un resultado determinado. 

Por lo tanto, se produjo un correcto cumplimiento de la información faci-
litada al paciente y de todos los riesgos que conllevaba la intervención en una 
situación de especial necesidad quirúrgica, respecto de la que no cabe exigir 
una información acerca de todos y cada uno de los riesgos eventuales y poten-
ciales que pueden producirse, entre ellos la dehiscencia de las suturas emplea-
das, que dio lugar a una necrosis de los tejidos. De nuevo se plantea la aplica-
ción de la teoría del daño desproporcionado, que tampoco resulta aplicable. 

Resulta llamativo lo que señala de la historia clínica, que para el Tribunal 
«no es más que el relato de un proceso médico, que puede o no ser verídico, 
y debe ser confrontado con los demás medios probatorios, incluso, a falta de 
norma específica, si se les reconoce el carácter de documentos administrati-
vos, como admite hoy el art. 319.2 LEC».

Una vez más, se reitera la idea de que «el consentimiento informado es 
presupuesto y elemento esencial de la lex artis y como tal forma parte de toda 
actuación asistencial», «constituyendo una exigencia ética y legalmente exigi-
ble a los miembros de la profesión médica, antes con la Ley 14/1986, de 25 
de abril (RCL 1986, 1316) , General de Sanidad, y ahora, con más precisión, 
con la ley 41/2002, de 14 de noviembre (RCL 2002, 2650) de la autonomía 
del paciente, en la que se contempla como derecho básico a la dignidad de la 
persona y autonomía de su voluntad».

También se señala que el deber de informar obliga «tanto al médico res-
ponsable del paciente, como a los profesionales que le atiendan durante el 
proceso asistencial» e indica que el consentimiento informado «incluye el 
diagnóstico, pronóstico y alternativas terapéuticas, con sus riesgos y beneficios, 
pero presenta grados distintos de exigencia según se trate de actos médicos 
realizados con carácter curativo o se trate de la llamada medicina satisfactiva».

En último lugar, existen sentencias que, como vimos, inciden en la obli-
gación de informar sobre los riesgos asociados a una intervención y matizan 
su contenido. Como destacamos anteriormente, esta información no debe ser 
excesiva, ya que, de otro modo, no permitiría al paciente tomar una decisión 
libre y voluntaria. En este sentido, por ejemplo, la antes citada STS de 24 de 
abril de 2018 destaca la relevancia de la información de los profesionales, lle-
gan a afirmar que, a pesar de que en el caso habían ciertos indicios de que se 
produjo alguna información verbal «lo cierto es que no queda del todo claro 
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su alcance, sobre todo en relación con los riesgos concretos de las interven-
ciones; no olvidemos que la primera era programada. Es por ello que enten-
demos que no queda acreditado que se informara al paciente de los riesgos 
que implicaban las operaciones que se iban a practicar, y que en atención a 
los mismos, pudiera dar su consentimiento a la realización. En consecuencia, 
procede una indemnización por este concepto. Ello se traduce en un daño 
moral reparable económicamente (sent. Del T.S. de 22 de octubre de 2009, 
29 de junio de 2010 y 24 de julio de 2012, entre otras). En cuanto a su fijación 
concreta, el Tribunal Supremo viene entendiendo que dada su difícil valora-
ción, se ha de atender a todas las circunstancias concurrentes (días de hospita-
lización, entidad del riesgo materializado...)».

Igualmente, la STS de 26 de junio de 2018 639 prevé que «la información 
previa al consentimiento ha de ser específica de la intervención a practicar 
y que si bien debe comprender una indicación de los riesgos que se pueden 
producir y de las alternativas posibles, no necesariamente tiene que abarcar 
todos y cada uno de los riesgos ni todas y cada una de las alternativas posibles. 
En definitiva, que ha de estarse al caso concreto y no incurrir en excesos infor-
mativos innecesarios y, en ocasiones, contraproducentes».

3. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO PARTE INTEGRANTE 
DE LA LEX ARTIS AD HOC Y COMO DERECHO DE LOS PACIENTES

Antes de comenzar el primer apartado conviene tener presente una cues-
tión de orden previo. En este sentido, hay que tener en cuenta que, con tal 
de evitar reiteraciones innecesarias, no vamos a tratar ciertas cuestiones que 
analizamos en el primer epígrafe (como, por ejemplo, el orden jurisdiccional 
competente). De este modo, nos remitimos a lo que anteriormente señala-
mos al ser aplicable aquí mutatis mutandi. Así, tráigase ahora a colación, por 
ejemplo, la distinción entre relaciones ad intra (entre paciente y familiares o 
representantes) y ad extra (con los profesionales o el centro). No obstante, a 
pesar de las reflexiones que anteriormente realizamos sobre la responsabili-
dad contractual y extracontractual –en las que referimos que no parecía tener 
excesivo sentido la diferencia entre ambas– debemos tener presentes varios 
extremos.

Por un lado, al margen de la propia consideración de la naturaleza del 
vínculo médico-paciente (como contractual o extracontractual), existen una 

639  (Sentencia núm. 1084/2018 de 26 junio, EDJ 2018/511736/EDJ 2018/512995, 
Recurso de Casación 191/2017).
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serie de características particulares en este ámbito que nos obligan a catalogar 
dicha unión como especial. En este sentido, si se define como un negocio 
jurídico, a pesar de que hayamos indicado que estamos ante un contrato de 
arrendamiento de servicios, no lo es al uso. Muy al contrario, los bienes jurídi-
cos que están en juego que, como vimos, ha llevado a algunos a destacar que 
su objeto es ilícito, provocan que se deban extremar las cautelas a la hora de 
analizarlo. No puede obviarse que si existe un incumplimiento contractual 
puede producirse un perjuicio físico o moral, derecho fundamental de toda 
persona, en virtud de nuestro artículo 15 CE. Por lo tanto, con independencia 
del contenido de dicho contrato, el mismo debe interpretarse a la luz de los 
preceptos constitucionales y de la normativa protectora de los derechos de los 
pacientes. Igualmente, si se entiende que es una relación extracontractual, 
no lo es de forma pura y total. De este modo, podemos aplicar la teoría ju-
risprudencial y doctrinal de origen italiano sobre el «contacto social», con la 
que se pone de manifiesto que, a pesar de que no exista un acuerdo expreso 
entre las partes, surgen unas obligaciones que, quizás en otros campos no son 
similares. Los profesionales de la medicina se encuentran vinculados por el 
juramento hipocrático –y por lo dispuesto en los códigos deontológicos–, de 
tal suerte que, con independencia de que se produzca tal acuerdo, tienen el 
deber de tratar de mejorar la salud del enfermo –aplicando una correcta lex 
artis y respetando sus derechos–. Todo lo anterior puede hacer que ciertas 
premisas generalmente admitidas en nuestro Derecho civil deban adaptarse a 
las peculiares circunstancias y características que rodean estos supuestos.

Por otro lado, conviene reparar en un extremo que en muchas ocasiones 
es obviado. Así, hemos tenido ocasión de ver que el consentimiento informa-
do es un derecho y que, a pesar de que se prevea con carácter verbal como 
norma general, la práctica habitual es que se formalice por escrito. Asimismo, 
con el mismo se trataba de que el paciente pudiera tomar una decisión libre y 
voluntaria en el ámbito de la salud.

Por lo tanto, podría concluirse que, de alguna manera, surge una rela-
ción contractual entre el médico y el paciente, en la que el médico se com-
promete, por un lado, a que la información prestada es correcta y, por otro, 
a que la intervención se acomodará a la descripción ofrecida. De esta forma, 
se estarían aunando las dos manifestaciones que más tarde referiremos de la 
actividad médica: la actividad sanitaria curativa –cuya expresión la encontra-
mos en la adecuación a la lex artis ad hoc tradicional– y el cumplimiento del 
consentimiento informado –representado por la nueva lex artis ad hoc deriva-
da del imperativo legal–. Así, estaríamos ante una suerte de contrato –que se 
celebra con cada uno de los profesionales que le intervienen–. Siguiendo esta 
posición, cuando un médico yerra en cualquiera de las lex, automáticamente 
conlleva el error en la otra. Si la operación no es llevada a cabo con la diligen-
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cia necesaria, en realidad, el paciente no había consentido a ello, sino a una 
desarrollada adecuadamente. Igualmente, si no informa correctamente, o no 
recaba el consentimiento, la posterior intervención no estaría justificada, por 
lo que se estaría incumpliendo la lex artis tradicional. No puede obviarse que 
la vinculación es con un determinado tipo de intervención, con unas caracte-
rísticas determinadas, por lo que toda actuación posterior es errónea. 

Igualmente, derivado de lo anterior, podría catalogarse la actividad cura-
tiva como injerencia indebida con independencia de que respete o no la lex 
artis, ya que la misma es, en sí misma, un ilícito. 

Sin embargo, entendemos que esta interpretación es muy simplista y erró-
nea. Así, reduce en exceso la realidad y olvida muchos aspectos de la misma. El 
consentimiento informado, por más que se quiera y con independencia de que 
se formalice por escrito o verbalmente, no es un contrato. Debemos recordar 
que nuestro Código civil, en su artículo 1089, establece como fuentes de las 
obligaciones la ley, los contratos y cuasi contratos, y los actos y omisiones ilícitos 
o en que intervenga cualquier género de culpa o negligencia. En el caso del 
consentimiento informado, ya hemos destacado en otras ocasiones que es la 
Ley 41/2002 quien le dota de un contenido y una exigibilidad concreta. A pesar 
de la existencia de otras normas anteriores y de las exigencias internacionales, 
no disponíamos en nuestro país de una regulación completa del mismo. Por lo 
tanto, estamos ante un derecho de configuración legal cuya fuente directa es la 
Ley 41/2002. Esta última, imprime una serie de deberes a los profesionales que 
nos obliga a referirnos a una nueva lex artis ad hoc, pero no puede decirse que su 
cumplimiento genere una suerte de relación contractual. 

Por todo ello, estamos ante una declaración unilateral del médico que, 
para dar cumplimiento a las obligaciones legales, informa al paciente de to-
dos los extremos que sean precisos para que pueda tomar una decisión libre y 
voluntaria en el ámbito de su salud. No puede obviarse que las relaciones que 
surgen deben basarse en la recíproca confianza de las partes y en la buena fe. 
No obstante, para determinar si estamos o no ante una relación contractual 
tendremos que tener en cuenta las reflexiones que adoptamos anteriormente, 
pero no puede concluirse que todos los vínculos jurídicos que surgen en el 
campo sanitario sean, por el mero hecho de prestar el consentimiento infor-
mado, de tipo contractual. La propia evolución de las actividades profesiona-
les está llevando a que estos presten una adecuada información a sus clientes 
–o consumidores– sobre el producto o servicio que ofrecen –esto es, que exis-
ta una adecuada transparencia 640–. En muchas ocasiones, ello se lleva a cabo 

640  Vamos a poner un ejemplo muy burdo, pero a la vez muy descriptivo. Imaginemos 
que una persona acude a un supermercado a comprar. Sin embargo, cuando llega al mismo se 
encuentra con que todos los productos están introducidos en cajas, todas similares y sin des-
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en el seno de un contrato –como en el ámbito bancario o asegurador–, pero 
en otros –como el sanitario– no es así, apareciendo la información como algo 
separado del contrato. Tratar de señalar que esta información genera un vín-
culo contractual entre las partes es exceder, con mucho, la finalidad de la mis-
ma. Por ejemplo, en la abogacía se están empleando las hojas de encargo en 
las que se establecen los servicios que se van a ejecutar e, incluso, la probabili-
dad de que la demanda prospere –práctica, esta última, arriesgada–. En tales 
supuestos, el contrato con el cliente es independiente de tal hoja de encargo, 
en la que únicamente se trata de que el cliente comprenda las actuaciones a 
desarrollar y el riesgo que existe 641. Nada más. 

No obstante, vayamos un poco más allá. Dijimos que cuando una persona 
se vinculaba directamente con un médico la relación que surgía era contrac-
tual. Además, es muy probable que, en ese mismo momento se informe al 
paciente de la intervención. En estos casos, el consentimiento informado se 
confunde con el propio contrato porque se incorpora al mismo. Asimismo, no 
es necesario buscar la obligación y, en su caso, la responsabilidad por ausencia 

cripción alguna del contenido. Además, el cliente no puede abrir las citadas cajas. Si no recibe 
información, ¿cómo podrá conocer qué esta comprando? Lo mismo ocurre en el resto de las 
actividades en las que se ofrece un producto o un servicio a la población. Si el vendedor (em-
presario) no lleva a cabo las explicaciones oportunas, el cliente (consumidor) no podrá saber 
qué está contratando. Por ello, la evolución está generando obligaciones de información a los 
profesionales, ya que, de otro modo, no se podrá decir que el consentimiento de la otra parte 
sea libre, adecuado y válido. Como se observa en otros campos (como el asegurador o el ban-
cario), los que prestan un servicio a la sociedad están adquiriendo paulatinamente más obliga-
ciones de información para que las personas que consuman sus productos conozcan realmente 
todos los extremos. 

641  No debe perderse de vista que el Estado solamente interviene (o debe de intervenir) 
en aquellas relaciones en las que se produzca (o pueda producirse) una relación de desigual-
dad entre las partes –por lo tanto, no cuando sea entre particulares–. Para lograr esta labor, 
se aprueban normas imperativas que pueden hacer varias los principios de Derecho privado 
–como la libre autonomía– por establecer limitaciones ex ante (en la propia negociación) o ex 
post (en la ejecución de las obligaciones y prestaciones). Una de estas medidas es la información 
y la transparencia, que como hemos visto en el ámbito sanitario, trata que el más débil –en este 
caso, el paciente– pueda conocer todos los extremos vinculados a cada acto que celebren y a los 
derechos y obligaciones que surjan de los mismos. En este sentido, la evolución de la normativa 
sobre consumidores y usuarios –que, como vimos, en alguna ocasión se ha aplicado al campo 
médico– es un claro ejemplo de ello. 

Obviamente, estas medidas que el legislador trata de imponer para evitar que se contrate 
sin conocimiento no son siempre suficientes. En muchas ocasiones, el empleo de estas herra-
mientas adquiere un mero carácter formal, sin que cumplan, en realidad, su verdadero cometi-
do. No obstante, que ello sea así no debe hacernos pensar que estas herramientas son inútiles. 
Es cierto que queda mucho camino por recorrer en este campo, pero este es un primer paso 
necesario en la búsqueda de la igualdad entre las partes y la transparencia material. 
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o defecto en la prestación de esa información en la normativa de consumido-
res y usuarios, ya que disponemos de una ley concreta: la Ley 41/2002. 

En estas situaciones, por tanto, los elementos del contrato se confunden 
con el consentimiento informado. Es decir, cuando el paciente acuerda di-
rectamente con un profesional, es muy problable que se informe, al mismo 
tiempo, de los riesgos, contraindicaciones, etc. En tales casos, el consentimien-
to del negocio jurídico y el consentimiento como legitimación son equivalen-
tes. No obstante, el paciente, generalmente, no tiene conocimientos médicos 
y, por tanto, además de la información contractual, se le deben prestar los 
datos vinculados a la intervención. En este sentido, con independencia del 
propio contenido contractual, las obligaciones que se contemplan en nuestra 
Ley 41/2002 obligan al médico a informar sobre estos extremos estrictamente 
técnicos, con tal de que el enfermo pueda tomar una decisión libre y con-
sciente. De este modo, un error en la información sanitaria puede constituir 
un vicio de la voluntad al que se aplica el régimen general previsto en nuestro 
Código civil. 

En este sentido, se ha destacado por la doctrina que «la invalidez del con-
sentimiento contractual no supone la invalidez del consentimiento-legitima-
ción. No sucede lo mismo si es inválido el consentimiento a la intervención, 
pues esto acarrea la invalidez del contrato de servicios médicos 642».

Además, podría incluso plantearse si la influencia de la normativa del 
consentimiento informado conlleva que otros elementos del contrato se vean 
afectados. Por ejemplo, a pesar de que manifestemos nuestra opinión acerca 
del valor ad probationem de la información y el consentimiento, lo cierto es que 
puede pensarse que la Ley 41/2002 obliga a que se lleve a cabo por escrito. 
Por lo tanto, no sería aplicable la libertad en la forma en la formalización del 
negocio jurídico, debiendo plasmarse en un documento. 

No puede obviarse que, como hemos tenido ocasión de señalar, en las re-
laciones médico paciente este último ocupa una posición de debilidad respec-
to al primero debido a su ausencia de conocimientos técnicos y especializa-
dos. Como se destacó, este hecho ha desembocado en el desarrollo de teorías 
que relativizan la carga probatoria. No obstante, también supone un criterio 
a tener en cuenta a la hora de establecer las obligaciones de los profesionales.

Sin embargo, cuando el paciente se relaciona con un centro sanitario 
y/o con una aseguradora, el vínculo con el profesional es extracontractual. 
Además, en el contrato no se incluye (porque no se conoce su problema 
ni su estado de salud) referencia alguna al consentimiento informado. 

642  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 297.
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Únicamente, se “promete” un tratamiento acorde al estado de la ciencia. Será 
más tarde el médico concreto quien informe y recabe su consentimiento para 
una intervención. No obstante, esta última actuación no genera una relación 
contractual per se.

Si se quiere, haciendo un símil con el ámbito de la contratación, la Ley 
41/2002 establece una suerte de «condiciones generales del consentimiento 
informado», esto es, una serie de requisitos que deben darse para que el con-
sentimiento informado sea adecuado. No obstante, del mismo no se sigue –o 
no debe seguirse– que haya que interpretarlo en clave contractual, es decir, 
que cuando el profesional cumple los postulados legales está suscribiendo un 
contrato con el paciente. Un posicionamiento de este tipo llevaría al absurdo 
de convertir, de hecho, todas las relaciones en contractuales y vaciaría de con-
tenido la responsabilidad extracontractual. Por esta y otras razones que señal-
amos anteriormente, entendemos que lo mejor sería aludir a obligaciones en 
general –y, por ende, de responsabilidad civil en general–, con un mismo ún-
ico plazo de prescripción y con unos requisitos similares. Así, se terminaría 
con todo tipo de disquisiciones teóricas estériles y carentes de sentido.

Sea como fuere, entendemos que no es relevante que, por ejemplo, la 
ausencia de la información se produzca en el seno de un negocio jurídico o 
no, pues, en definitiva, comportan un daño equivalente a la autonomía de la 
voluntad del paciente (con independencia de que, en este caso, venga estable-
cido y estipulado en un contrato). Máxime si tenemos en cuenta que la Ley 
41/2002 imprime las obligaciones a los profesionales sin distinción alguna en 
este sentido. Desde nuestra postura, al margen de que puedan o no existir 
unas negociaciones previas 643, antes de llevar a cabo la intervención de que se 
trate el paciente debe conocer todos los extremos de la misma y haber consen-
tido y aceptado expresamente.

643  Sería cuestionable si un error en la información cometido en el seno de estas negocia-
ciones podría acarrear responsabilidad al profesional. No puede obviarse que el paciente tiene 
derecho a la información sobre una intervención concreta, sin que pueda reconocerse una 
facultad genérica y sin límites. Por ello, entendemos que la reparación existe, en su caso, si se 
produce dicha operación, pues de otro modo no parece que se esté vulnerando su autonomía 
de la voluntad. En todo caso, tendría que plantearse desde el prisma del derecho autónomo a la 
información (clínica), como facultad de conocer el estado de salud, en cuyo caso sería posible, 
quizás, obtener algún tipo de indemnización.

Sin embargo, si las conclusiones anteriores pueden ser válidas para la medicina voluntaria, 
las mismas pueden variar si atendemos a la curativa. En este sentido, estamos ante una serie de 
operaciones que pueden ser necesarias para que el paciente mantenga una correcta salud y que 
la información que el médico le preste influenciarán en su posterior decisión. De este modo, es 
posible que, debido a un error en la misma (por ser, por ejemplo, excesiva), el enfermo no se 
someta a una intervención. En estos escenarios creemos que sí podría existir responsabilidad 
del profesional. 
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Por otro lado, quizás podría pensarse que cuando un profesional comete 
un error en la ejecución de una intervención que no ha consentido el pacien-
te estamos ante un delito. En este sentido, el artículo 147 CP destaca que: 

«1. El que, por cualquier medio o procedimiento, causare a otro una 
lesión que menoscabe su integridad corporal o su salud física o mental, será 
castigado, como reo del delito de lesiones con la pena de prisión de tres me-
ses a tres años o multa de seis a doce meses, siempre que la lesión requiera 
objetivamente para su sanidad, además de una primera asistencia facultativa, 
tratamiento médico o quirúrgico. La simple vigilancia o seguimiento faculta-
tivo del curso de la lesión no se considerará tratamiento médico.

2. El que, por cualquier medio o procedimiento, causare a otro una le-
sión no incluida en el apartado anterior, será castigado con la pena de multa 
de uno a tres meses».

Por lo tanto, estamos ante una lesión que «menoscaba su integridad cor-
poral o su salud física y mental» y, en función de que requiera o no «además 
de una primera asistencia facultativa, tratamiento médico o quirúrgico», nos 
moveremos ante una modalidad de delito u otro –con una condena u otra–. 

No obstante, entendemos que la aplicación del Derecho penal no tiene 
cabida, salvo casos extremos, en el ámbito sanitario. No puede perderse de 
vista que estamos hablando de una profesión cuya finalidad es, precisamente, 
tratar de mejorar la salud de los pacientes. Por lo tanto, por más que exista un 
irremediable riesgo al ejercer la medicina, no puede concluirse que cuando 
existe un error se debe acudir a esta rama del Derecho. La misma debe que-
dar relegada para aquellos supuestos en los que se produzca una flagrante 
inobservancia de las obligaciones y de la lex artis.

3.1. Premisas iniciales

Tras ello, pasamos a abordar el tema objeto de análisis. En primer lugar, 
hay que superar un escollo importante. Como se ha ido refiriendo a lo largo 
del presente estudio, durante muchos años la responsabilidad médica ha esta-
do pensada para los casos en que el profesional erraba en la propia actividad 
curativa, esto es, en la aplicación de los conocimientos de su disciplina. Es a 
lo que hemos denominado infracción de la lex artis tradicional. Cuando ima-
ginamos en abstracto un supuesto en el que el profesional deba responder 
–como sucede en otros ámbitos– lo primero que surge es un caso en el que 
el mismo no aplica correctamente el proceso curativo, es decir, que “a ojos” 
de otro médico, se ha equivocado, en algún momento, en los “pasos a seguir” 
dando como resultado unas lesiones o, incluso, el propio fallecimiento del 
paciente. En estos casos, no era de esperar –ya sea por los propios riesgos que 
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la intervención implicaba, ya sea por puros datos estadísticos de otras inter-
venciones anteriores– que tales secuelas se produjeran y, por tanto, el médico 
debe responder por su error. 

Sin embargo, por exigencias internacionales y, sobretodo, a partir del año 
2002 disponemos de una ley estatal que imprime nuevas obligacionales a nues-
tros profesionales sanitarios. De este modo, se ha configurado como un verda-
dero derecho el consentimiento informado que obliga a tenerlo en cuenta en 
la labor médica. Así, si no se quiere convertir en papel mojado tal normativa y 
queremos cumplir con tales exigencias legales, tenemos que partir de ciertos 
presupuestos y ciertas premisas que hacen que la responsabilidad civil moder-
na tenga que integrar tal derecho en su sistema. El consentimiento informado 
aparece, pues, como una manifestación de la self-determination, y requiere que 
se informe adecuadamente al paciente y que, en última instancia, sea el mis-
mo quien tome las decisiones en el ámbito de su salud. 

Lo cierto es que en algunas ocasiones se ha venido exigiendo un daño 
derivado de la propia actuación médica para exigir responsabilidad por con-
sentimiento informado –como ocurría en la doctrina de la malpractice ameri-
cana–. En este sentido, se ha vinculado la misma a la existencia de alguna se-
cuela para entender que ha existido resultado y, por tanto, indemnización por 
conculcación del derecho al consentimiento informado. Así, por ejemplo, la 
Sentencia del Tribunal Supremo de 2 de octubre de 2012 644 indicó que «la 
falta del derecho a la información del paciente constituye en todo caso una 
mala praxis ad hoc, pero que no da lugar a responsabilidad patrimonial y a la 
consiguiente indemnización si del acto médico no se deriva daño alguno para 
el recurrente». Sin embargo, matiza el Tribunal que «el deber de indemnizar 
el daño moral que comporta la falta de consentimiento informado en ningún 
caso puede ser confundido ni asimilado con la indemnización de los perjui-
cios derivados del acto quirúrgico».

Argumentos de este tipo deben ser superados y el consentimiento infor-
mado debe pasar a ser un verdadero elemento del sistema de responsabilidad 
civil sanitaria. Por ello, si se vulnera el mismo, tal actuación tiene que ir acom-
pañada de una restitución por el daño moral que implica, sin necesidad de 
exigir requisitos ulteriores para ello. Como destacó la jurisprudencia francesa 
en el ya referido arrêt Teyssier, el consentimiento informado representa un de-
recho básico de los pacientes cuya conculcación afecta al necesario respeto a 
la persona. 

Así, no hay que obviar que la plasmación de un derecho –si no se quiere 
que se convierta en “papel mojado”– conlleva (o puede conllevar) dos situa-

644  (RJ 2012\9270, Recurso de Casación 3925/2011).
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ciones o perspectivas: por un lado, que una persona disponga de una facul-
tad para exigir un comportamiento –activo o pasivo– de otra –u otras– y, por 
otro, que estas últimas respeten el ejercicio de la misma. En el consentimiento 
informado se concreta en el derecho de los pacientes a ser informados ade-
cuadamente y a decidir en el ámbito de su salud y en la obligación de los pro-
fesionales de asesorar a los enfermos y de ejecutar su voluntad. Precisamente 
esta última vertiente –de los deberes de los médicos– es la que nos permite 
configurar una nueva lex artis para la profesión sanitaria.

Partiendo de esta consideración, debemos tratar de conceptualizar el con-
sentimiento informado como incumplimiento de la lex artis médica –diferente 
de la propia actuación sanitaria en sí–, integrando el mismo en el sistema de 
responsabilidad civil extracontractual existente. Para ello, se hace necesario 
determinar los daños que se derivan de tal incumplimiento, analizando si es 
posible encontrar dos tipos de resultado lesivo: uno derivado del derecho a 
la información y, otro, del derecho al consentimiento. En esta labor, hay que 
sumar, además, que el propio fundamento de ambos se haya vinculado a un 
derecho fundamental: la integridad física y moral. Así ha sido considerado 
por nuestro Tribunal Constitucional que encuentra, como una intromisión 
ilegítima, una intervención sin el adecuado consentimiento informado. 

De hecho, el Tribunal Supremo ha identificado dicho derecho con el ci-
tado derecho fundamental, de tal suerte que el primero se ha incluido, de 
facto, en nuestra carta de derechos fundamentales. En este sentido, se ha en-
tendido que supone una vertiente esencial del derecho a la integridad física y 
moral. Sin embargo, como se verá, desde nuestra perspectiva, es más adecua-
do configurar el consentimiento informado como una garantía del derecho 
fundamental que hemos referido, de tal modo que puede conceptualizarse 
como algo separado sin olvidar que, en ciertas ocasiones, la conculcación del 
mismo, implicará, necesariamente, la del segundo.

En este sentido, vamos a realizar unas reflexiones acerca la configuración 
del consentimiento informado como uno de los elementos de la lex artis. No 
puede obviarse que el hecho de incluir o no el consentimiento informado no 
es baladí, pues una teoría que quiera ser acorde al sistema de responsabilidad 
civil extracontractual deberá concluir que de un incumplimiento de la lex artis 
se sigue una reparación del daño causado. Por todo ello, consideramos nece-
sario repensar la misma a la luz de la nueva legislación, pues, de alguna forma, 
se sigue identificando con la actuación acorde al estado de la ciencia, pero no 
con el deber de informar y de recabar el consentimiento del paciente. De esta 
forma, aunque se afirme que se incluye el consentimiento informado en la lex 
artis médica, no se hace con todas las consecuencias que ello conlleva. 
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No podemos perder de vista que hemos acudido a un cambio de paradig-
ma, que supone dejar de entender la responsabilidad civil sanitaria tal y como 
se ha venido entendiendo –o, al menos, sólo tal y como se ha venido enten-
diendo–. Pero para ello es necesario un cambio de consciencia y de perspec-
tiva en todos los ámbitos –social, profesional, jurídico, jurisprudencial, etc.–. 
En suma: la sociedad tiene que dejar de percibir la profesión sanitaria tal y 
como lo hacen (relacionada únicamente con la actividad curativa) y reclamar 
el cumplimiento de sus derechos; los médicos han de comprender la rele-
vancia de los mismos y darle la necesaria cobertura y eficacia; los juristas y los 
tribunales han de interpretar la legislación de tal modo que el consentimiento 
informado sea real y efectivo y que, en el caso de que ello no sea así, se acom-
pañe de una indemnización adecuada. No hay que olvidar que hemos tratado 
de defender que el Derecho no puede obviar la realidad ni puede construirse 
e interpretarse al margen de la misma, por lo que debemos tener presentes 
todas estas cuestiones. 

Por todo ello, el objetivo último de este estudio y, en concreto, de este 
epígrafe es analizar el consentimiento informado sin reduccionismos, deter-
minando qué tipo de daños pueden surgir de su conculcación. Así, trataremos 
de defender que una vulneración del mismo ha de ir acompañada de la consi-
guiente indemnización. En este sentido, para ello es necesario cavilar sobre la 
responsabilidad civil sanitaria para dar cobertura real a los derechos que ema-
nan de la Ley 41/2002. Todo ello conlleva que debemos superar toda suerte 
de interpretaciones que continúan vinculando el consentimiento informado 
al desarrollo y resultado de la posterior actividad médica. Como se verá, desde 
nuestra perspectiva, el consentimiento informado hay que identificarlo como 
una garantía del derecho fundamental a la integridad física y moral –máxime 
si atendemos a la STC de 28 de marzo de 2011, que más tarde analizaremos–. 
Por lo tanto, en la actualidad, podemos referirnos a dos tipos de lex artis: la 
tradicional, vinculada a la adecuada praxis sanitaria curativa y la (nova) lex artis 
relacionada con el consentimiento informado. Comenzaremos por exponer 
ambos tipos de infracciones médicas y determinar sus diferencias.

3.2. Lex artis médica tradicional vs lex artis moderna

Como ya hemos destacado, la responsabilidad médica ha estado vinculada 
a la propia actividad curativa del profesional. También hemos señalado que a 
tal responsabilidad hemos de anudar, en la actualidad, la derivada del consen-
timiento informado. Todo ello implica que podamos pensar en dos escenarios 
en los que el médico puede tener responsabilidad. El primero, cuando se ha 
cometido alguna negligencia en la propia intervención que ha generado unas 
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determinadas secuelas en el paciente que se entiende que no debían haberse 
producido. El segundo, en el que no se ha prestado un adecuado consenti-
miento informado –que podría, a su vez, subdividirse en dos: una por la infor-
mación, otra por el consentimiento 645–. 

En este punto, podría sostenerse que, en el fondo, siempre que nos en-
contramos ante una actividad negligente del profesional (por no adecuarse al 
estándar adecuado en la práctica médica habitual), habrá un incumplimiento 
del consentimiento informado. Ello se debe a que, o bien no se ha informado 
ni se ha prestado consentimiento alguno, o bien aun habiéndose informado 
y consentido, no puede decirse que este último sea a una intervención negli-
gente. Es decir, cuando un paciente consiente ser intervenido por un médico, 
lo hace presuponiéndose una diligente actividad profesional, pues de otra for-
ma nadie se sometería a la misma de una forma cabal. 

Sin embargo, este razonamiento no nos parece adecuado. Señalar esto 
sería desvirtuar la propia configuración del consentimiento informado e igno-
rar que, en el fondo, estamos ante dos tipos de incumplimientos de la lex artis 

645  Como vimos anteriormente, esta misma discusión se viene manteniendo en el ám-
bito penal, en el cual la actuación profesional con falta de consentimiento o en la que el mis-
mo no es válido, puede conllevar que el médico sea declarado como culpable de un delito 
de lesiones por realizar su intervención. Si partimos de que el consentimiento representa el 
eje del tratamiento jurídico de la relación médico-paciente, se trata de analizar cuáles pueden 
ser las consecuencias jurídico-penales que corresponden a su ausencia o invalidez. Hay que 
tener en cuenta que, en principio, no plantea particular dificultad el supuesto en el que, no 
habiendo consentimiento válido, la intervención médica acaba en fracaso o no estaba siquiera 
indicada, pues estaremos, según los casos, ante delitos de homicidio o lesiones. Sin embargo, 
menos clara es la solución en aquellos casos en los que, no habiendo consentimiento válido del 
paciente, la intervención médica resulta exitosa conforme a los patrones de la lex artis médica. 
Para la doctrina mayoritaria en España, lo ocurrido no puede ser calificado como delito de 
lesiones, ya que existiría una objetiva curación del sujeto. Desde este punto de vista, sí que hay 
injusto en la conducta del médico, pero no aquél que corresponde a una afectación de la salud; 
sólo quedaría mermada su libertad, al no respetar el médico su oposición a la intervención, 
pero su salud habría mejorado objetivamente. En consecuencia, se propone aplicar el delito 
de coacciones, o -siguiendo el ejemplo portugués y austriaco- aprehender el injusto específico 
en un tipo de «intervención médica arbitraria». En cuanto a las lesiones, en síntesis, conforme 
a este punto de vista, el médico ha actuado conforme a la lex artis, y por ello no puede haber 
lesionado al paciente. Sin embargo, un importante sector de la doctrina científica no comparte 
este razonamiento. Desde esta perspectiva, existe una conexión íntima entre el bien jurídico 
«salud» y la autonomía del sujeto que obliga a calificar la intervención impuesta -en la medida 
en que implique una intervención corporal típica- como delito de lesiones. En este sentido, 
vid. Memento Práctico Francis Lefebvre Penal, Capítulo 26 «Delitos contra las personas», 
Sección 5 «Lesiones», apartado C.4 «Consentimiento», núm. 7467.

No obstante, como ya destacamos, desde nuestra perspectiva la aplicación del Derecho pe-
nal al ámbito sanitario debe reducirse a aquellos casos en los que se produce un error flagrante 
y una inobservancia de las obligaciones más básicas. 
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que, aunque vinculados, generan daños diferentes. Además, no puede negar-
se que cuando una persona se somete a una intervención, lo hace asumiendo, 
siquiera de forma indirecta, que algo puede salir mal. No quiere decirse que 
el médico no deba responder por su error, sino que, simplemente, no lo hará 
por el consentimiento informado. Consideramos que de otro modo estaría-
mos “sobreprotegiendo” a las personas más allá de lo que la ley exige, ya que, 
una cosa es que se deba reparar un daño cuando se produce y otra que el 
paciente no deba asumir ciertos riesgos. La vida conlleva situaciones de riesgo 
que debemos decidir si las llevamos a cabo o no y lo podemos hacer de forma 
directa o indirecta, pero no se puede pretender que deba responder otro por 
nuestras propias acciones. 

No obstante, hay que recordar que, como señalamos, existen ciertas situa-
ciones asociadas a una intervención que no pueden entenderse asumidas por 
el paciente. Por lo tanto, si se quiere eximir de responsabilidad el profesional, 
se requiere una información y un consentimiento expresos por el usuario so-
bre todo aquello que no guarde una relación estrecha y directa con la estricta 
intervención. 

De esta forma, podemos establecer diferentes conexiones entre los in-
cumplimientos médicos de la lex artis. Para arrojar algo más de luz vamos a 
reproducir un pequeño esquema de ello:

 — Infracción de la lex artis en el sentido clásico, esto es, por una mala pra-
xis médica: Responderá de los daños físicos causados el paciente, pero 
no por el consentimiento informado.

 — Incumplimiento del derecho a la información: Lleva aparejada una 
falta de consentimiento, aunque formalmente se hubiese prestado, 
pues el paciente no ha decidido libre y voluntariamente. En principio, 
son equivalentes las situaciones de nula, insuficiente o excesiva infor-
mación (a pesar de las precisiones que más tarde hagamos). No tiene 
que, necesariamente, vincularse a una mala praxis profesional, podrá 
confluir o no en el caso.

 — Falta de consentimiento: Puede aparecer desvinculada a las anterio-
res, pues es posible que se haya informado al paciente, que se haya 
sido diligente en la actividad médica, pero que el mismo no hubiese 
prestado el debido consentimiento. Sin embargo, salvo los casos ex-
tremos en que se fuerza al paciente, esta situación se relaciona con 
el consentimiento escrito. Sobre el mismo ya hemos destacado que 
tiene carácter ad probationem, por lo que no podrá aludirse, como nor-
ma general, a un incumplimiento del consentimiento separado de la 
información. 
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Por lo tanto, podemos diferenciar hasta tres tipos de infracciones de la lex 
artis médica. Por un lado, la que deriva del incumplimiento de la diligencia en 
la actividad de curación. Por otro, la que se vincula a la omisión del deber de 
información –donde se pueden dar, a su vez, tres conductas equivalentes en 
cuanto a sus efectos, a saber, la falta total de información, la insuficiencia de la 
misma o el exceso–. Por último, puede deberse a la falta de observancia de la 
obligación de recabar el consentimiento del paciente. Como vimos, estas dos 
últimas actuaciones se encontraban íntimamente relacionadas, hasta el punto 
de que una conllevaba la otra –con los matices que señalaremos–. De esta for-
ma, el error en la actividad médica puede incluir o no el incumplimiento del 
consentimiento informado. 

Por ello, podría darse el caso en que el paciente es intervenido sin infor-
mación adecuada pero que, paradójicamente, tal operación resultaba nece-
saria para el mantenimiento de su salud. Además, la técnica del profesional 
puede ser perfecta, sin que se genere secuela alguna más allá de las que im-
plica necesariamente la intervención. Sin embargo, lo cierto es que se ha so-
metido sin saber el verdadero alcance, cuáles eran los riesgos e incluso cómo 
se encontraba su salud. Y nos planteamos aquí, ¿y si el paciente, al conocer su 
estado, hubiera decidido morir? ¿Y si prefería vivir el tiempo que restaba hasta 
que la enfermedad surgiera fatalmente sin mayores dolores? ¿No se está vul-
nerando su derecho a decidir sobre sí mismo? En tales situaciones se genera la 
discusión y son las que no se admiten como indemnizables por los tribunales 
y por la doctrina. No obstante, firmemente pensamos que nuestra actual legis-
lación obliga a tenerlos presentes y a darles una solución acorde a la misma. 
Por más que se quiera eludir, existe en los mismos una infracción de la lex artis 
y una conculcación del consentimiento informado. El hecho de que todo ha 
finalizado “bien” no se debe más que a una razón azarosa, al fin y al cabo. Lo 
que es innegable es que la actuación profesional no es acorde con lo que en-
tendemos por lex artis ad hoc.

En este punto, se plantea otro problema. Nos referimos a la propia confi-
guración del consentimiento informado vinculado –con vistas a– una posible 
futura intervención. Como hemos dicho, el fundamento del mismo es decidir 
libremente en el ámbito de la salud por parte de un paciente. Sin embargo, 
aunque nuestra visión del consentimiento informado siempre ha sido de con-
junto, ello no puede hacernos perder de vista que nuestra propia Ley 41/2002 
los regula como elementos separados y diferentes. Por lo tanto, si bien en la 
mayoría de los supuestos la responsabilidad se vinculará a una futura decisión 
–de intervenirse o no– de un paciente que no ha podido tomarla adecuada-
mente por la falta de consentimiento informado, lo cierto es que podemos 
pensar en un daño separado. Máxime, como se verá, en aquellos casos de re-
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presentación, donde el titular del derecho es el paciente, pero se debe infor-
mar a un tercero, que será quien consienta. 

Así, en tales supuestos, la información al propio titular del derecho, esto 
es, al paciente, no se hace para que decida, en un momento posterior, con co-
nocimiento. Simplemente se protege su derecho a conocer el estado de su sa-
lud. De hecho, si atendemos al artículo 3 LAP, vemos cómo indica que se debe 
entender por información clínica «todo dato, cualquiera que sea su forma, 
clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado 
físico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla 
o recuperarla». Nada se indica en el mismo acerca de que tal información 
se deba prestar para consentir con conocimiento de causa –o no hacerlo–. 
Aunque parezca algo meramente teórico o abstracto, incluso al margen de ta-
les casos de representación es posible imaginar una vulneración en el derecho 
a la información de forma aislada.

Vayamos un poco más allá, imaginemos un supuesto en el que un pacien-
te únicamente acude a un médico para conocer su estado de salud, olvidando 
todo tipo de intervenciones que pueda necesitar –por lo que, en realidad, la 
información no sería, strictu sensu, asistencial 646–. Si el profesional no le infor-
ma adecuadamente, se le está generando un daño. Por supuesto que podría 
manifestarse en que no se sometiera a una intervención que era necesaria o 
que lo hiciera a una que no tuviera tal carácter. Pero lo cierto es que sin este 
contexto existiría un daño independiente y autónomo. Si se piensa con dete-
nimiento, se ha generado una situación en la que el derecho a la información 
ha sido vulnerado. El problema es que, para exigir responsabilidad, se viene 
vinculando tal situación a un resultado lesivo que se identifica con la futura 
intervención. Pero, si conceptualizamos tal derecho como la facultad 647 de co-
nocer su estado de salud, no cabe duda de que se ha conculcado el mismo en 
tanto en cuanto debido a una negligencia no conocía su estado.

646  Esta información estaría más próxima a la que la Ley 4172002 denomina «informa-
ción clínica». Según la definición ofrecida en el artículo 3 LAP la misma se identifica con «todo 
dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos 
sobre el estado físico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o 
recuperarla».

647  Téngase en cuenta que somos conscientes que los términos derecho y facultad no son 
equivalentes. Así, el derecho subjetivo viene representado por diferentes facultades, de tal for-
ma que estas últimas no son más que partes del mismo. Por ejemplo, en el derecho de propie-
dad encontramos las facultades de uso, goce y disposición, pudiendo cederse algunas de ellas 
a un tercero o no. Sin embargo, por las dudas conceptuales que plantea y debido a que en el 
lenguaje jurídico suelen emplearse como términos equivalentes, a lo largo de nuestro estudio 
emplearemos ambos de forma indistinta.
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En sentido contrario, la SAP de Madrid de 20 de marzo de 2013 648 pare-
ce olvidar este extremo cuando señala que, si bien «La falta de información 
implica mala praxis médica que no solo es relevante desde el punto de vista 
de la imputación sino también para que el paciente pueda adoptar sus deci-
siones», «En todo caso es preciso que el daño exista y sea consecuencia del 
acto médico no informado. Por ello, la falta de información en sí misma, no 
es per se causa de resarcimiento pecuniario». Así, «La información es inade-
cuada cuando puede decirse que el consentimiento prestado por el paciente 
para la intervención está viciado por un defecto de información que afecte a 
un elemento esencial y que pueda calificarse como determinante en el caso 
concreto». Para finalizar prevé que «En conclusión solo hay relación causal 
entre la falta de información y el daño cuando pueda establecerse con cierto 
grado de probabilidad que la información omitida era de las que podían ra-
zonablemente ser consideradas para descartar la intervención o tratamiento. 
El consentimiento dado en tal caso no está informado, sino viciado por error 
(ignorancia de riesgos significativos)».

De todo lo anterior, podemos extraer dos reflexiones. Por un lado, que 
la mayoría de los supuestos, en la práctica, se encuentran vinculados a una in-
tervención médica –ya sea que la misma se lleve a cabo sin tener que ser así o 
porque no se haga siendo necesario–. En estos casos, realmente, si analizamos 
con cautela cada uno de los derechos (de información y de consentimiento 
posterior), llegamos a la conclusión que no pueden pensarse de forma sepa-
rada, pues siempre que se dé uno, irremediablemente llevará aparejado el 
incumplimiento del otro –máxime si tenemos en cuenta que ambos actos se 
llevan a cabo en un único documento que incluye, por un lado, la informa-
ción y, por otro, debe completarse con el consentimiento del paciente–.

Por lo tanto, si no se informa correctamente, nunca será adecuado el consen-
timiento. En este sentido, puede ser que el paciente se someta a una intervención 
por una insuficiente –o inexistente– información o que no se someta por un ex-
ceso de la misma. En ambos casos, estamos ante una incorrecta información y un 
ejercicio no libre y voluntario del derecho a consentir. En el primero por consen-
tir sin saber realmente los riesgos y, en el segundo, por no consentir por conocer 
cosas que, realmente, no eran necesarias. Si por el contrario se informa de forma 
adecuada y el paciente se somete, en realidad está consintiendo verbalmente (de 
forma tácita), que es lo que la ley exige con carácter general.

De este modo, en general, únicamente es posible pensar en incumpli-
mientos separados en casos extremos. Imaginemos que, tras una adecuada 

648  (Sentencia núm. 140/2013 de 20 de marzo, EDJ 2013/106117, Recurso núm. 
324/2012).
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información, aun así, el paciente decide no someterse. En ese momento el 
médico fuerza al mismo y acaban por intervenirle. Fuera de estos casos ex-
tremos, únicamente podrá existir un defecto formal del consentimiento, esto 
es, que la ley exija que se preste de forma escrita (por ser una intervención 
quirúrgica, por ejemplo) y se realice verbalmente. Pero este tipo de incum-
plimiento no creemos que genere responsabilidad civil, pues ningún daño 
se ha causado al paciente. Podrá imponerse una sanción administrativa (si es 
que se estima oportuno), pero no puede decirse que se genere un resultado 
lesivo al paciente. El carácter escrito de la información o del consentimiento 
únicamente tiene valor ad probationem, es una manera de demostrar que se 
prestó adecuadamente la información y el consentimiento, pero no implica, 
necesariamente, que el no cumplimiento de este requisito conlleve un daño al 
consentimiento informado. Máxime, si como vimos, es un criterio a graduar 
por el profesional en función de la gravedad de la intervención.

Por otro lado, podemos aludir a un derecho autónomo a la información 
diferenciado de toda intervención y, por tanto, del consentimiento. En tales 
escenarios, tal derecho aparece como la facultad de todo paciente de conocer 
su estado de salud. Más tarde volveremos a reflexionar sobre este particular. 

Así, al margen de las matizaciones que se hicieron al principio, vamos a 
exponer de forma gráfica los supuestos posibles para que pueda compren-
derse mejor, sin entrar en el carácter escrito o no, pues como se ha señalado, 
únicamente es un requisito de tipo formal, no sustancial. 

 — Información adecuada con consentimiento: No existe responsabili-
dad porque se han cumplido las exigencias de la ley.

 — Información adecuada sin consentimiento: Hay que tener en cuenta 
que no nos referimos a aquellos casos en los que la persona decide no 
someterse a la intervención, pues en dicho caso estaríamos ante un 
ejercicio del consentimiento (en sentido negativo). Nos encontramos 
ante un caso en el que se somete a la intervención “por la fuerza” o 
que no se permite al paciente disfrutar de la prestación sanitaria, sin 
atender a la verdadera voluntad del afectado. 

 — Información inadecuada con consentimiento: Este supuesto no es po-
sible, pues si no hay información no se puede consentir de forma libre 
y voluntaria. 

 — Información inadecuada sin consentimiento: Siempre que no se 
cumpla con el deber de información, no habrá consentimiento –li-
bre y voluntario–. Por lo tanto, un incumplimiento en la informa-
ción siempre conlleva una ausencia de consentimiento adecuado. 
Si el paciente decide no someterse a la intervención por una falta 
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de información adecuada –por ejemplo por ser excesiva–, estamos 
ante un ejercicio del consentimiento. En ese caso, se ha producido 
una infracción del deber de informar y del consentimiento, pues si 
hubiera conocido la información podría haber decidido con cono-
cimiento –incluso el someterse a la intervención–. No obstante, es 
posible modular la responsabilidad del profesional en función del 
grado de negligencia que haya cometido. Posteriormente entrare-
mos en estas disquisiciones.

Del análisis efectuado podemos concluir que únicamente cabe pensar los 
incumplimientos del deber de informar y recabar el consentimiento por sepa-
rado en aquellos casos de representación en la información o en los que úni-
camente se quería conocer el estado de la salud. Así, lo normal es que estos in-
cumplimientos vayan siempre unidos, esto es, si se produce uno, se produce el 
otro. El fundamento de ambos deberes es el mismo, el respeto a la autonomía 
del paciente en la decisión sobre cuestiones vinculadas a su salud. Se trata, en 
definitiva, de que sea el paciente el que consienta las injerencias en su cuerpo, 
pues de lo contrario la misma sería ilícita. 

De todo ello se podría deducir que el resultado lesivo indemnizable exis-
te con el mero incumplimiento de estos deberes per se. Es decir, que si no se 
cumple con las exigencias de la ley se produce un daño en sí mismo, como 
es una intervención no consentida en la salud del paciente y debe responder 
el sanitario. Sin embargo, este razonamiento es a todas luces incorrecto. La 
responsabilidad civil exige el elemento subjetivo, esto es, la culpa, por lo que 
si no estamos ante una actividad negligente no existirá reparación del deño. 
Además, si se prueba que tenía conocimiento por otra vía, estaremos ante un 
mero incumplimiento que no genera responsabilidad, pues falta un requisito 
indispensable: el daño –y, en realidad, el propio nexo–. 

Otra cuestión es que no sea necesario vincular el resultado a un incum-
plimiento de la técnica médica relacionada con el estado de la ciencia. Por lo 
tanto, la lex artis pasaría a estar formada por dos elementos. Por un lado, el tra-
dicional, vinculado a las prácticas médicas en sí y al estado de la ciencia. Por 
otro, el relacionado con los deberes que impone la Ley 41/2002.

3.3. Manifestaciones del consentimiento informado: la dicotomía 

derecho/obligación 

Como hemos ido reiterando a lo largo del estudio, el consentimiento in-
formado tiene dos vertientes (íntimamente vinculadas). Por un lado, supone 
la imposición de una serie de deberes a los profesionales que provocan que 
debamos de dejar de entender el oficio tal y como se venía haciendo. Es decir, 
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las obligaciones de los médicos ya no se restringen a aplicar correctamente un 
tratamiento o una intervención, a aplicar los cuidados necesarios al paciente, 
muy al contrario, deben informar a los usuarios y obtener su consentimiento 
con anterioridad a aplicar cualquier tratamiento que afecte a la salud de los 
mismos. Por este motivo, a la lex artis sanitaria tradicional pensada para la pra-
xis médica referida a la práctica curativa debemos incluir las nuevas obligacio-
nes vinculadas al consentimiento informado. De esta forma, en la actualidad, 
podemos encontrar dos tipos de lex artis: la tradicional, relacionada con la 
adecuada praxis sanitaria curativa y la (nova) lex artis ligada al consentimiento 
informado.

Por lo tanto, el juicio valorativo de la conducta de los profesionales está 
formado por dos partes (o momentos). En primer lugar, hay que atender a 
los deberes de información y consentimiento, tratando de observar si el fa-
cultativo cumplió con ellos. En segundo lugar, debemos analizar la propia ac-
tividad sanitaria, para dirimir si se adecúa al estándar de actuación del oficio. 
Obviamente, en muchos casos es necesario conocer este segundo momento 
(cómo llevó a cabo la intervención el médico) para compararlo con la infor-
mación y el consentimiento que se prestó. Esto es, para tratar de determinar 
si lo que en un principio se comunicó por el sanitario y que autorizó el pa-
ciente se corresponde con lo que finalmente llevó a cabo el primero. En otros 
supuestos, sin embargo, ello no será imprescindible, ya que es posible que 
la información sea, por ejemplo, incorrecta por un error del profesional. De 
este modo, podemos encontrarnos con escenarios en los que se haya produci-
do una infracción de una de las lex artis únicamente o con otras en las que se 
hayan conculcado las dos (procediéndose a una acumulación de acciones). 

Por otro lado, conlleva la plasmación de una serie de facultades de los pa-
cientes dignas de protección, que conllevan que puedan exigir ser informados 
y consentir en todas aquellas cuestiones sanitarias que les influyan. En suma, 
tienen el derecho a decidir libre y voluntariamente sobre todos aquellos as-
pectos que afecten (o puedan afectar) a su estado de salud. En esta labor, hay 
que sumar, además, que el propio fundamento de este derecho se haya vincu-
lado a un derecho fundamental: la integridad física y moral. Así ha sido con-
siderado por nuestro Tribunal Constitucional –en sentencia de 28 de marzo 
de 2011 (RTC 2011\37)– que encuentra, como una intromisión ilegítima, una 
intervención sin el adecuado consentimiento informado. Desde nuestra pers-
pectiva, el consentimiento informado hay que identificarlo como una garan-
tía del citado derecho fundamental –sin que pueda confundirse con él–, de tal 
suerte que una vulneración del primero puede llevar aparejada (aunque no 
necesariamente) la conculcación del segundo.
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En este sentido, el propio reconocimiento del consentimiento informado 
nos permite aludir a un derecho a vivir dignamente. Como hemos visto, la 
dignidad del ser humano –como derecho general e integrado por el resto de 
derechos fundamentales– y el respeto a su integridad física –que supone una 
facultad de autodeterminación y una libertad a desarrollar libremente la per-
sonalidad– sirven de fundamento para proclamar el respeto a las decisiones 
de los pacientes. De este modo, la voluntad de estos puede ir en contra de lo 
que, en principio, sea más favorable para su salud, sin que pueda obligarse a 
que mantenga o alargue la vida más de lo que desee. Además, en muchos ca-
sos, este empeño obstinado de mantener a toda costa la vida de los pacientes 
–aún en contra de su propia voluntad– bien pueden encubrir supuestos de 
distanasia 649, esto es, la utilización de todos los medios posibles –aunque no 
sean proporcionados– con el fin de prolongar de forma artificial la vida. En 
estos escenarios, únicamente se retrasa el irremediable resultado de muerte, 
ya que en muchas ocasiones no hay ninguna esperanza de curación.

En este sentido, los deberes de información y de respeto a la decisión 
del paciente no se ven minorados, ni mucho menos cesan, en los casos de 
«diagnósticos fatales» (o «malas noticias») o en aquellos en los que puede pe-
ligrar la vida del enfermo. En el primer contexto, el profesional debe prestar 
la información real al usuario. Otra cuestión es que, atendiendo a las peculia-
res circunstancias que rodean al supuesto (por la gravedad del diagnóstico, 
por ejemplo), el sanitario deba, sin faltar a la verdad 650, procurar comunicar 
este hecho de la forma más adecuada posible (que se conoce como «verdad 
soportable»). Por otro lado, el médico debe respetar la voluntad del usuario 
del centro sanitario a pesar de que sea negativa para su salud o pueda poner 
en peligro el propio mantenimiento de su vida (por ejemplo, por negarse a 
recibir el tratamiento de que se trate) 651. Como se ha señalado, otra interpre-
tación no permitiría ejercitar una vida plena y digna. 

649  En este sentido, vid. Dadalto, L. y Hernandes Brito Reis, V.V.: «Responsabilidade 
civil do médico na distanásia», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilida-
des), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 327-336.

650  Destaca el artículo 5.1 del Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la persona 
ante el proceso final de la vida que «Las personas que se encuentran en el proceso final de la 
vida tienen derecho a recibir toda la información disponible sobre su estado real de salud, 
sus expectativas de vida y de calidad de la misma, y las medidas terapéuticas y paliativas que, 
de acuerdo con ella, le resultarían aplicables, en los términos establecidos en esta ley, en la 
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, y en la normativa de 
desarrollo». 

651  En los mismo términos se manifiesta el artículo 6.1 del Proyecto de Ley reguladora 
de los derechos de la persona ante el proceso final de la vida al señalar que «Las personas que 
se encuentren en el proceso final de su vida tienen derecho a que se respete su decisión sobre 
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Sin embargo, lo anterior no es óbice para que el profesional deba valorar 
la situación y analizar si el usuario dispone de capacidad. Si la respuesta es 
negativa, deberá acudir a los familiares o allegados 652. Si, por el contrario, tal 
extremo no se produce, tendrá que informar y solicitar la autorización del 
propio paciente. De esta forma, con carácter general, los médicos deberán 
dar cumplimiento a los mandatos de los usuarios. Precisamente es el íter que 
está siguiendo la mayoría de comunidades autónomas al aprobar normas so-
bre este particular –como, por ejemplo, la Ley 2/2010, de 8 de abril, de de-
rechos y garantías de la dignidad de la persona en el proceso de la muerte 
de Andalucía o la Ley 1/2015, de 9 de febrero, de derechos y garantías de la 
dignidad de la persona ante el proceso final de su vida de Canarias–. De he-
cho, estas leyes están incorporando nuevos derechos a los enfermos –como el 
derecho de acompañamiento–, por lo que se está ampliando su protección. 
Asimismo, aunque se trate de un proyecto de ley, parece que el legislador na-
cional ha optado por la misma decisión. 

No hay que perder de vista que el reconocimiento de un derecho a una 
persona implica, normalmente y como contrapartida, la imposición de una 
serie de obligaciones a otro u otros sujetos. Si nos referimos al ámbito de la 
lex artis tradicional, los pacientes tienen facultad para exigir una intervención 
acorde al estado de la ciencia médica y los profesionales el deber de prestarla 
con dichas características. Por el contrario, si nos centramos en el consenti-
miento informado, los pacientes disponen de varias facultades, que podemos 
resumir en:

 — Facultad de ser informados o de no serlo (con las limitaciones legales).

 — Facultad de consentir o no una intervención sanitaria concreta.

 — Facultad de revocar dicho consentimiento en cualquier momento.

 — Facultad de exigir que se respete su decisión.

la atención sanitaria que se les dispense. De acuerdo con lo anterior, podrán rechazar las inter-
venciones y los tratamientos propuestos por los profesionales sanitarios, aún en los casos en que 
esta decisión pudiera tener el efecto de acortar su vida o ponerla en peligro inminente, salvo lo 
previsto por razones de salud pública en el artículo 9.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre». 

652  El artículo 8.1 del Proyecto de Ley reguladora de los derechos de la persona ante el 
proceso final de la vida destaca que: 

«Cuando, a criterio del médico responsable, la persona que se halla bajo atención sani-
taria esté en situación de incapacidad de hecho, tanto la recepción de la información como la 
prestación del consentimiento corresponderán, por este orden: 

a) A la persona designada como representante en las instrucciones previas. 
b) A quien ostente su representación legal. 
c) Al cónyuge o persona vinculada por análoga relación de afectividad. 
d) A los parientes de grado más próximo y, dentro del mismo grado, al de mayor edad». 
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 — Facultad de impedir que se comuniquen los datos relacionados con su 
salud a terceras personas (salvo excepciones previstas en la norma). 

Por su parte, lo anterior provoca que los profesionales deban cumplir con 
diferentes deberes. Como veremos, los mismos se concretan en una serie de 
conductas activas y pasivas, esto es, acciones y omisiones. Si reparamos en la 
clasificación que diferencia entre omisiones impropias (dentro de una con-
ducta positiva previa) y propias o simples (en las que hay únicamente pasivi-
dad), observamos cómo estas últimas están presentes en este sector. Ello se 
debe a que es la legislación la que impone y prescribe de forma expresa estas 
conductas. De forma muy breve, podemos agruparlos en:

 — Deber de informar (adecuadamente) a los pacientes o no hacerlo en 
función de la voluntad de los mismos (salvo recogidos en la norma).

 — Deber de recabar el consentimiento de los enfermos.

 — Deber de atender a la posible revocación del consentimiento.

 — Deber de respetar las decisiones de los pacientes, ya sea en un sentido 
(de intervenirse) u otro (de no intervenirse).

 — Deber de no comunicar los datos de los usuarios a terceros sin su con-
sentimiento en casos distintos de los previstos en la ley. 

Igualmente, debe tenerse en cuenta que la voluntad del paciente puede 
venir manifestada anticipadamente en lo que se ha denominado instruccio-
nes previas. Al margen de que no vamos a entrar en más disquisiciones so-
bre este particular, téngase en cuenta que si no se respeta la decisión prevista 
en estos instrumentos estaremos ante un daño al consentimiento informado. 
Además, como se tendrá ocasión de ver, no estamos ante una obligación legal 
al uso. Muy al contrario, estamos ante una serie de deberes impuestos norma-
tivamente que pueden tener repercusión y protección constitucional. Por lo 
tanto, el consentimiento informado representa una obligación de la profe-
sión sanitaria (lex artis ad hoc) especial, pues se encuentra vinculada con cier-
tos derechos fundamentales. 

Asimismo, como ya destacamos anteriormente, el consentimiento infor-
mado (como derecho de todo paciente) puede tener diferentes manifesta-
ciones 653. Conviene tener en cuenta, no obstante, que todas ellas comparten 

653  Téngase en cuenta que dejamos al margen los casos de internamiento forzoso en los 
que, además de una posible vulneración del consentimiento informado (por las intervenciones 
realizadas, en su caso, sin contar con la aprobación del enfermo) se producía, también, una 
conculcación del derecho a la libertad. No vamos a entrar en mayores particularidades sobre 
estas situaciones porque exceden de nuestro objeto de análisis y porque el internamiento, en sí 
mismo considerado, no puede catalogarse como una actuación sanitaria strictu sensu.
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un mismo fundamento y se encuentran vinculadas al derecho a la integridad 
física y moral 654. Lo único que variará es el tipo de resultado dañoso que se 
produce en uno u otro caso y, por tanto, la carga probatoria a cargo del de-
mandante. En este sentido, en función del perjuicio que reclame el paciente 
deberá demostrar unos u otros extremos (al margen de que, como más tar-
de veremos, pueden rebajarse estas obligaciones con la aplicación de ciertas 
teorías). 

Pues bien, si se recuerda, distinguimos hasta un total de siete escenarios 
en los que se podían vulnerar las facultades que la legislación atribuye a los 
usuarios de centros sanitarios (en suma, manifestaciones del consentimiento 
informado). En primer lugar, podemos aludir a la diferencia entre el consen-
timiento informado strictu sensu y los daños derivados de una intervención no 
consentida. Si se repara con detenimiento, el hecho ilícito en ambas situa-
ciones es el mismo: no prestar información o no recabar el consentimiento. 
Sin embargo, el resultado perjudicial no es equivalente. Más tarde volveremos 
sobre estas cuestiones.

En el primer contexto se vulnera la facultad abstracta de conocer y decidir 
en el ámbito a la salud (en suma, como derecho de autodeterminación), sin 
que sea relevante atender al contenido que, en su caso, hubiera tenido la vo-
luntad del paciente. Por lo tanto, es un daño de carácter moral, que consiste, 
en definitiva, en no permitir que el usuario pueda estar informado y consentir 
acerca de una intervención concreta. De este modo, se trata de la negación de 
la facultad de decidir sobre las cuestiones relativas a la salud.

Por su parte, en el segundo escenario se indemniza por sufrir las conse-
cuencias de una intervención no deseada (esto es, no informada o no con-
sentida) y se produce cuando se manifiestan riesgos no informados o se pro-
ducen consecuencias o contraindicaciones descocidas por el paciente. No se 
resarce por el hecho de no permitirse tomar una decisión, sino por no dejar 
que se opte por otra opción clínica que era menos perjudicial. En tales ca-
sos, sí es relevante conocer los deseos y la voluntad del paciente, así como 
las distintas posibilidades médicas existentes, debiendo analizar, por un lado, 
que había otras opciones distintas y, por otro, si hubiera escogido otra opción 
de haber sido informado y haber podido ejercitar su derecho. Los daños se-
rán, en principio, corporales y/o patrimoniales. No existirá daño moral por 
consentimiento informado como derecho de autodeterminación (pues ya se 

654  No obstante, deben traerse a colación las reflexiones que anteriormente realizamos 
acerca de la posible vinculación con otros derechos fundamentales en ciertos casos concretos 
(como la libertad ideológica). Desde nuestra perspectiva, el fundamento principal del consen-
timiento informado se encuentra en la integridad física y moral, a pesar de que pueda conju-
garse, en algunas situaciones, con otros derechos constitucionales. 
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integra en la primera manifestación), por lo que si quiere obtenerse un resar-
cimiento por este concepto deberá probar que, derivado de esta situación, se 
le ha generado un perjuicio de este tipo.

Igualmente, también destacamos que en el ámbito de la exteorización de 
estos riesgos o consecuencias no informados podía producirse un perjuicio 
por la ausencia de cuidados que la intervención requería. De hecho, podía 
quedar referido a consecuencias que, de haber mantenido una actividad más 
cautelosa, no se hubiesen producido. De este modo, en tales escenarios la fal-
ta de información provocaba que la situación del paciente postoperatorio se 
agravara más de lo debido o, al menos, se le privaba al mismo de la posibilidad 
de que tales contextos perjudiciales no se hubieran producido. 

Además, la conculcación también podía producirse porque el profesional 
llevara a cabo una prestación excesiva de información. En este sentido, deriva-
do de lo anterior podíamos encontrarnos con que el paciente no se sometiera 
a una intervención (necesaria o beneficios para su salud) o que no compren-
diera adecuadamente el alcande de los riesgos, consecuencias o contraindi-
caciones probables o los cuidados que debería haber llevado a cabo tras la 
intervención. 

Asimismo, como hemos visto, podemos referirnos a un derecho autóno-
mo de información que aparece desvinculado de todo tipo de operación 655. El 
mismo se produce en dos situaciones. Por un lado, cuando se vulnera la deno-
minada información clínica, esto es, la facultad de todo paciente de conocer 
el estado de su salud. Nos centraremos más específicamente en estos casos en 
un epígrafe separado por sus especiales particularidades. 

En otro orden de cosas, como se ha dicho, encontramos las situaciones 
en las que los derechos de los enfermos se ejercitan por un tercero (familiar o 
allegado del paciente). En tales escenarios, el profesional debe informar a este 
tercero y obtener su consentimiento. No obstante, el titular de los derechos es 
el paciente y es quien, en definitiva, sufre las consecuencias de la interven-
ción. Por lo tanto, si el profesional no informa o no recaba el consentimiento 
de los representantes el daño se produce en el consentimiento informado del 
enfermo (representado). Todo ello, al margen de las reflexiones que más tar-
de adoptemos acerca de la distinción de los daños propios y ajenos y los legiti-
mados para reclamar. Estos casos serán tratados en el epígrafe centrado en la 
responsabilidad derivada de los límites del consentimiento informado.

Por otro lado, en estos contextos en los que la ley contempla un consen-
timiento informado por representación, se mantiene el derecho a la infor-

655  Como se señaló, en estos escenarios no se puede exigir un onus probandi específico, 
bastando con la prueba de los requisitos de la acción de responsabilidad civil. 



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 439

mación del paciente –a pesar de que no sea quien posteriormente decida–. 
Estamos, pues, ante un caso muy similar al que vimos de facultad autónoma de 
conocer el estado de salud (al que se aplican, igualmente, las mismas conclu-
siones). El estudio de estos supuestos se realizará tanto en el apartado dedica-
do al análisis de la responsabilidad derivada de los límites del consentimiento 
informado como en el epígrafe sobre el derecho a conocer el estado de salud. 

Por último, también destacamos que existen una serie de derechos de los 
pacientes que, siendo distintos al consentimiento informado, se encuentran 
íntimamente ligados. Así, por un lado, aparecía el respeto a la intimidad y 
confidencialidad de los datos relativos a la salud que suponía una manifes-
tación del derecho a la información –de impedir que se transmita la misma, 
fuera de los casos expresamente previstos, a terceros–. El daño que se produce 
por conculcar esta facultad aparecerá, también, cuando tratemos el tema rela-
tivo a los escenarios de limitación del consentimiento informado.

Por otro lado, la legislación contempla un derecho a la información para 
la elección de médico y de centro, esto es, a escoger entre los servicios y unida-
des asistenciales disponibles. Sin embargo, para obtener una indemnización 
por este particular deberá probar que, de existir otro centro o médico, hubie-
ra optado por ellos. No existirá daño, por tanto, si no hay más posibilidades 
que las propuestas. Esta facultad aparece muy vinculada al daño derivado de 
las consecuencias de una intervención no deseada (no informada o no con-
sentida) antes referida. No puede obviarse que este contenido –que forma 
parte del derecho a la información– resulta esencial para tomar una decisión 
libre y voluntaria por parte del paciente.

A todo lo anterior, podemos añadir dos nuevas manifestaciones. Nos refe-
rimos a aquellos casos en los que el paciente manifiesta su voluntad de no ser 
informado o revoca un consentimiento previo y el profesional no respeta la 
misma. La primera situación aparece como un ejercicio negativo del derecho 
a la información que puede dar lugar a responsabilidad del profesional siem-
pre que no estemos en uno de los supuestos previstos en la ley en los que se 
limita tal facultad 656. Por su parte, la segunda no merece mayores reflexiones, 
más allá de la cuestión referida a su carácter escrito por imperativo legal. 

656  No compartimos algunas posiciones de la doctrina que han optado por hacer residir 
el fundamento de esta facultad en el artículo 17 CE. En este sentido, destaca Agón López que 
«Esta facultad no puede confundirse con la que tiene el paciente de negarse al tratamiento ni 
con el estado de necesidad terapéutica. El fundamento de esta renuncia se encuentra en la 
libertad individual del paciente (art. 17 CE) y en el respeto a su autonomía». Vid. op. cit., p. 259.

Además, entendemos que el artículo 17 CE protege la libertad deambulatoria, sin que 
deban ser suficientes las referencias genéricas a la libertad. Este derecho siempre debe ser pues-
to en consonancia con alguna actividad (como «libertad para hacer algo»), ya que no puede 
aludirse, sin más, a la posibilidad de llevar a cabo lo que se desee. Su reconocimiento siempre 
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4. ELEMENTOS DE LA RESPONSABILIDAD DERIVADA DE LA VULNE-
RACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En definitiva, la responsabilidad derivada del consentimiento informado 
es una modalidad dentro de la responsabilidad civil. De esta forma, a pesar de 
que aquí plasmemos ciertas cuestiones básicas, nos vamos a centrar en la apli-
cación e implicaciones que dichos elementos tienen en el campo del consen-
timiento informado. Como es de sobra conocido, para que la responsabilidad 
extracontractual exista precisa de cuatro requisitos que, en principio, tiene 
que probar el demandante. Los mismos son: hecho –u omisión– ilícito, culpa 
o negligencia, resultado lesivo y relación de causalidad entre ambos. 

Además, es muy relevante determinar la norma aplicable al caso concre-
to que está siendo objeto de análisis, ya que, a pesar de que nuestro sistema 
está basado en la culpa (responsabilidad subjetiva), de forma excepcional 
puede recogerse un tipo de responsabilidad objetiva –vid., por ejemplo, los 
daños producidos por animales (artículo 1905 CC) o la Ley 12/2011, de 27 
de mayo, de responsabilidad civil por daños nucleares y producidos por ma-
teriales radiactivos–. Por otro lado, también encontramos escenarios en los 
que, si bien se exige culpa en la actuación, la misma se presume iuris tantum. 
La diferencia con el anterior es que, en este caso, se permite que el deman-
dado pruebe que su conducta respetó el estándar de actuación. Estamos, 
pues, ante una excepción a la regla general según la cual el demandante ha 
de probar todos los extremos alegados en la demanda –a modo de ejemplo, 
vid. el artículo 1903 CC que regula la responsabilidad de padres, tutores, 
dueños de establecimientos y directores de centros docentes de enseñanza 
no superior–. 

En el ámbito sanitario, como se ha destacado anteriormente, se ha re-
currido con frecuencia a una objetivación de la responsabilidad. En algunos 
casos, tal extremo ha producido la total eliminación del elemento subjetivo 
(como en la cirugía estética). En otros, ha derivado en la aplicación de teo-
rías que invierten la carga probatoria. Sin embargo, debemos partir de que, 
como norma general, es preciso que el demandante demuestre la culpa o 
negligencia del profesional. No obstante, en ciertos casos se hace necesario 
el recurso a las citadas teorías, ya que, de otro modo no se obtendría un 
adecuado resarcimiento de los derechos de los pacientes. Máxime porque 

conlleva (o debe conllevar) límites, pues de otro modo se podrían poner en riesgo el resto de 
derechos de otros ciudadanos.

Por el contrario, el derecho a la integridad física reconoce una suerte de «libertad sani-
taria» que supone la facultad de autodeterminación. En suma, la posibilidad de escoger que 
información obtiene sobre su salud y de emplearla para decidir lo que estime conveniente. 
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el sanitario ocupa una posición de superioridad en sus relaciones con los 
usuarios, tanto por sus conocimientos como por dirigir y decidir los cauces 
del propio tratamiento a aplicar. De hecho, como hemos visto, esta solución 
es la escogida por el legislador francés quien plasmó estas cuestiones en el 
Code de la Santé Publique. 

Por otro lado, cabe destacar que, como estamos ante un ámbito profesio-
nal se recurre a la lex artis (ad hoc) para valorar la culpa del actuante. Además, 
al existir una ley especial (Ley 41/2002), la misma desplaza, al menos en par-
te, los artículos 1902 y siguientes del Código civil. 

Como se ha señalado, a partir de la Ley 41/2002, el consentimiento in-
formado pasó a formar parte, ex lege, de dicha lex artis, por lo que, un incum-
plimiento del mismo conlleva un actuar negligente del médico. Si ello es así, 
debemos de comprobar si se dan el resto de requisitos para que exista respon-
sabilidad. Los elementos que más problemas suelen causar en la práctica son 
el resultado lesivo y el nexo causal, pues se viene señalando que no existe res-
ponsabilidad ante un mero incumplimiento del consentimiento informado. 
En este sentido, trataremos, pues, de exportar los elementos de la responsabi-
lidad civil al ámbito del consentimiento informado para analizar si estamos o 
no ante un verdadero daño resarcible. Este ejercicio se concreta en el análisis, 
desde la perspectiva de un tercero (imparcial) ajeno al hecho del profesio-
nal, para determinar si existe una acción atribuible al médico, si la misma es 
o no contraria al ordenamiento y si se ha producido un resultado dañoso al 
paciente. 

En esta tarea resulta esencial, al igual que al aproximarnos a la responsa-
bilidad sanitaria en general, determinar el estado de la ciencia del momento 
de producción de los hechos. No puede obviarse que, si con los conocimien-
tos científico-médicos del tiempo no permiten detectar un extremo y, por tan-
to, informarlo al paciente, no estamos ante un hecho resarcible. De alguna 
forma, no es un acto negligente o reprochable a su autor, pues, en realidad, 
no había conducta alternativa posible y nadie en su situación podría haber ac-
tuado de otro modo. Por lo tanto, para analizar la lex artis profesional se hace 
necesario reparar en los avances y el desarrollo de la medicina. Veamos cada 
elemento de la responsabilidad.

4.1. Hecho ilícito

En primer lugar, el hecho ilícito se identifica con una actuación que no 
respeta el contenido legal. En este sentido, cabe distinguir entre acción y 
omisión, teniendo en cuenta que, como norma general, en este último caso, 
la obligación debe venir recogida en una norma. Como destaca González 
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Hernández 657, «El artículo 1902 Código civil califica la conducta del agente 
como simple “acción”, la omisión sólo es fuente de responsabilidad si existe 
un especial deber de obrar».

En el ámbito del consentimiento informado, la calificación de ilícito está 
vinculada al incumplimiento de las exigencias de la Ley 41/2002. Asimismo, 
puede pensarse que estamos ante una omisión, pues lo que se está «castigan-
do» es la ausencia de respeto a los derechos del paciente (no informar y/o no 
obtener su consentimiento previo). Pues bien, en el ámbito sanitario existe el 
citado «especial deber de obrar» por dos motivos. Primero, por las especiales 
características que le rodean. No puede obviarse que el médico adquiere una 
posición de garante respecto de los pacientes y que estos últimos le confían 
su salud. Segundo, por imperativo legal, pues tras la promulgación de la Ley 
41/2002 existe tal deber. 

No obstante, si se piensa con detenimiento, no se responsabiliza al pro-
fesional por estos extremos (aislados), pues se requiere, además, de una ac-
tuación (intervención) en el ámbito de la salud. Por lo tanto, entendemos 
que estamos ante un conjunto de ambos: intervenir al paciente sin dar cum-
plimiento a sus derechos. De esta forma, una omisión previa (la ausencia de 
información o de consentimiento), acompañada de una acción posterior (ac-
tuar en el ámbito de la salud) dan lugar a un hecho ilícito. Estamos, pues, ante 
dos momentos diferenciados, pero, a su vez, inseparables, pues ninguno de los 
dos, por sí mismos, representan una actividad contraria a Derecho. Todo ello, 
al margen de que pueda darse una intervención sanitaria ilícita por contra-
venir la lex artis tradicional (error en la propia praxis médica curativa). Pero, 
en tal caso, ya no nos movemos en el ámbito del consentimiento informado, 
sino de la responsabilidad sanitaria vinculada a la aplicación de las técnicas de 
sanación (en función del estado de la ciencia). 

Por otro lado, si tratamos de ir más allá, lo cierto es que podemos distin-
guir entre el hecho y la ilicitud. Sin embargo, no debe pensarse que estamos 
ante una separación absoluta y total. Muy al contrario, si bien podemos dife-
renciar entre dos operaciones, juicios o ejercicios, ambos están íntimamente 
relacionados y se implican mutuamente. Así, a la hora de atribuir un hecho, 
será inevitable tener en cuenta la valoración posterior (ilicitud) 658.

657  «Responsabilidad extracontractual y contractual: barrera entre ambas», Anuario jurí-
dico y económico escurialense, núm. 46, 2013, pp. 203-214.

658  En este sentido, en el ámbito del Derecho penal, Miró Llinares destaca que «El 
hecho que se impute es el que después será valorado como contrario a la norma, y por eso la 
imputación exige mirar qué es lo que va a poder ser desvalorado o no». Sin embargo, como 
indica el citado autor «eso no significa que no puedan diferenciarse esas dos operaciones: la 
de imputar un hecho a un sujeto, sobre la base de su conocimiento y control del mismo, y la de 
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En este sentido, el primero se identifica con un acto volitivo mínimo, ele-
mental. Es decir, se trata de analizar si la persona era consciente y tenía ca-
pacidad para llevar a cabo el acto. E insistimos en lo anterior. Este juicio sólo 
nos ofrece el resultado de atribuir un hecho concreto a una persona, nada 
más. No hay que reparar aquí en otro tipo de conocimientos o capacidades. 
Simplemente hay que describir, de forma aséptica y objetiva, si existían un 
control y una capacidad suficientes para actuar en un sentido u otro. Este ejer-
cicio se conoce como atribución o imputación de un hecho. Dicho ello, a pesar 
de que este juicio debe estar presidido por la mayor objetividad posible, lo 
cierto es que la misma no existe como tal, pues se trata de una categoría impu-
ra. No se puede obviar que es inevitable aplicar nuestras creencias, prejuicios, 
pensamientos, etc. al analizar un acto concreto. Así, hay que tener presente lo 
que antes señalamos. Por más que podamos separar y pensar de forma separa-
da el hecho y la ilicitud, inevitablemente para imputar el primero se tendrá en 
cuenta la valoración posterior.

Además, hay que tener en cuenta que el hecho debe realizarse de forma 
libre y consciente, esto es, debe existir capacidad suficiente. Por lo tanto, la 
acreditación de ausencia de la misma podría eximir de responsabilidad, pues, 
en puridad, no estamos ante una acción. Esto último se debe a que, en reali-
dad, el sujeto no comprendería el acto que está llevando a cabo –imagínese, 
por ejemplo, que ha sido sometido a un proceso judicial de modificación de la 
capacidad–. En nuestro caso, este hecho se identifica con la ausencia de infor-
mación o de consentimiento.

Por su parte, la ilicitud se concreta en el incumplimiento de la ley. El ejer-
cicio a desarrollar es sencillo: comparar (valorar) la actuación de la persona 
concreta con la norma. Si ha respetado los postulados allí recogidos será una 
actividad lícita. Por el contrario, si el acto no es acorde a los mismos estaremos 
ante un ilícito. Si se repara con detenimiento, estamos calificando el hecho, 
pues estamos diciendo si el mismo ha tenido en cuenta o no las indicaciones 
de la ley, en suma, si es o no acorde a la normativa. En este caso, ya no estamos 
ante una mera atribución, pues exige un juicio ulterior, subjetivo, en el que se 
precisa de una valoración y se asigna un resultado a una persona. Por lo tan-
to, supone una calificación y una valoración de la conducta adoptada por el 
actuante. De esta forma, podemos referirnos a la misma como ilicitud o como 
tipicidad, pues supone, en suma, reparar en el contenido de la norma –si se 
quiere, el tipo civil–. En el ámbito del consentimiento informado tendríamos 
que analizar si el hecho de no informar o no recabar el consentimiento está 

valorarlo en comparación con la norma concreta de que se trate». Vid. Conocimiento e imputación 
en la participación delictiva. Aproximación a una teoría de la intervención como partícipe en el delito, 
Barcelona, Atelier, 2010, p. 232.
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cumpliendo con los postulados de la Ley 41/2002. No obstante, si tenemos 
en cuenta que la citada ley recoge la obligación, con carácter general, de dar 
cumplimiento a los derechos anteriores, lo cierto es que siempre que nos en-
contremos ante este escenario estaremos, casi con certeza, ante un ilícito.

Únicamente puede excluirse dicha ilicitud si nos movemos, por ejemplo, 
ante una excepción legal. En este sentido, las mismas representan una suerte 
de elementos negativos de la ilicitud, esto es, que si estamos ante una de las 
situaciones que la ley excepciona, en realidad, estamos ante un mero hecho 
que, en definitiva, cumple con la legalidad. Por lo tanto, sería un acto irrele-
vante desde el punto de vista del Derecho. Podría debatirse si es una actuación 
no respetuosa pero permitida legalmente por sus especiales circunstancias –o 
lo que es lo mismo, no reprochable a su autor– o si es correcta, directamente. 
En nuestro campo, estas excepciones debemos vincularlas a los límites que 
se prevén legalmente en la Ley 41/2002 659. De este modo, estas situaciones 
representan una suerte de elementos negativos de la ilicitud sanitaria, de tal 
forma que si nos movemos en una situación que la norma estatal excepciona 
de la información y/o el consentimiento no existirá responsabilidad alguna. 

Pongamos un ejemplo para ilustrar todo lo que hemos señalado hasta 
aquí. Imaginemos un caso en el que el profesional no informa al paciente, 
no recaba su consentimiento y lleva a cabo la intervención que estima opor-
tuno realizar. En un primer momento, la conclusión sobre si tal conducta o 
no es acorde a la Ley 41/2002 es clara: no respeta la misma porque no está 
cumpliendo sus obligaciones. Sin embargo, si tenemos en cuenta que en el 
supuesto existe grave riesgo para la salud pública y, por tanto, nos movemos 
en el ámbito del artículo 9.2 a) LAP, la calificación del hecho cambia. En este 
sentido, el acto que, en principio, es contra legem no es ilícito –o lo que es lo 
mismo, no es contrario a Derecho– porque existe una excepción que permite 
al sanitario obrar en tal sentido. 

En este punto, puede plantearse añadir un nuevo elemento a la responsa-
bilidad: la antijuridicidad. La misma se identificaría con estas causas exonera-
torias de responsabilidad, esto es, con los límites a los derechos, de tal suerte 
que un hecho que, en principio, es contrario a los postulados legales no me-
rece tal calificación porque existe una habilitación de la norma para actuar en 
ese sentido. Sin embargo, entendemos que este ejercicio no aporta nada a la 
práctica –más allá de duplicar los elementos– y que, además, es mejor aludir 
directamente a un hecho lícito, ya que, en realidad, es una conducta respe-

659  Nos movemos en este caso si, por ejemplo, el paciente manifiesta su voluntad de 
no ser informado y el profesional procede a comunicar la misma pero nos encontramos ante 
una de las excepciones que prevé la ley (que impiden al usuario negarse a recibir la citada 
información).
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tuosa con la ley. Así, los límites legales representan una suerte de elementos 
negativos de la ilicitud, pues si estamos ante uno de ellos se elimina la misma. 
Sea como fuere, lo cierto es que ante este contexto no puede exigirse respon-
sabilidad al sujeto con independencia de que se entienda que es un hecho ilícito 
pero consentido por la ley, o que, directamente se considere como hecho lícito 
o, simplemente, como un hecho.

Recapitulando todo lo anterior, con independencia de que partamos de 
una actuación totalmente acorde al estado de la ciencia o no, si no se ha in-
formado correctamente al paciente, o no se ha recabado su consentimiento 
previo a la intervención, no es difícil señalar que estamos ante un hecho que 
debe calificarse como ilícito (con carácter general). En este sentido, no se está 
cumpliendo con las exigencias de la Ley 41/2002. El problema parece plan-
tearse por la dificultad de cierta parte de la jurisprudencia y la doctrina en 
admitir que el incumplimiento de consentimiento informado conlleva un ilí-
cito. Como ya hemos destacado, la responsabilidad médica siempre ha estado 
circunscrita a la propia actividad médica curativa y las exigencias de llevarla a 
cabo con una actuación totalmente acorde al estado de la ciencia. Es lo que 
hemos identificado con la lex artis tradicional. Sin embargo, en la actualidad 
disponemos de una ley estatal –la Ley 41/2002– que imprime, además, otras 
obligaciones a los profesionales.

Si no queremos que tales imperativos legales –e incluso, como vimos, in-
ternacionales– queden en papel mojado debemos llevar a cabo una interpre-
tación acorde con los mismos. Pero decir esto implica, como se dijo, repensar 
–sin reduccionismos– todo el sistema de responsabilidad civil médica de tal 
forma que a la tradicional lex artis se añada otra vinculada al consentimiento 
informado 660. En principio, la ausencia total, la omisión parcial y el exceso de 
información son equivalentes en la práctica, esto es, suponen una mala praxis.

Además, cabría pensar en otro supuesto de responsabilidad en este ám-
bito. Nos referimos al caso en el que el paciente manifiesta su voluntad de no 
ser informado y el profesional no respeta su decisión. Igualmente, podemos 
encontrar un escenario de mala praxis cuando el sanitario no permite que el 

660  De forma muy acertada, destaca Godinho que desde el momento en que se entendió 
que el anticuado modelo de exarcebado paternalismo médico debía ceder para consagrar la 
autonomía del paciente, se volvió necesario revisar todo el significado de las relaciones perso-
nales y jurídicas establecidas en el ámbito sanitario. En este sentido, si prima el respeto a la li-
bertad del paciente debemos reconocer, como consecuencia irremediable, que su vulneración 
acarreará un auténtico daño a la autonomía a pesar de que actúe en estricto cumplimiento de 
la lex artis y que no haya ningún perjuicio o lesión a la vida, a la salud o a la incolumidad del 
enfermo. En este sentido, vid. «Consentimento informado, consentimento presumido e o dano 
à autodeterminaçao dos pacientes», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsa-
bilidades), núm. 4, vol. I, 2019, p. 30.
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usuario revoque un consentimiento anterior. No obstante, en suma, los ele-
mentos a analizar son muy similares. 

4.2. El elemento subjetivo: la culpa o negligencia

En otro orden de cosas, el segundo de los requisitos (la culpa o negligen-
cia), se identifica con la ausencia de la diligencia debida (infracción de la lex 
artis). Para saber si ha actuado negligentemente o no debemos analizar si la 
información era o no suficiente según corresponda a las circunstancias de las 
personas, del tiempo y del lugar. En definitiva, este juicio consiste en deter-
minar si la actuación es acorde a la manera ordinaria, generalmente admiti-
da, de actuar, para lo que es necesario llevar a cabo una valoración del caso 
concreto. Debemos tener en cuenta que por la especial situación del médico, 
como protector del paciente, se le exige una mayor diligencia que a otra per-
sona en su posición. Además, ello conecta con lo que hemos referido anterior-
mente acerca de la necesidad de adecuar la información al caso particular de 
cada paciente, pues el contenido de la misma podrá variar en función de las 
características de cada enfermo 661. 

Por otro lado, es necesario atender a los conocimientos que el profesional 
tenía en la situación concreta. En definitiva, este juicio consiste en determinar 
si la actuación profesional es acorde a la lex artis ad hoc, para lo cual es nece-
sario llevar a cabo una valoración del caso concreto. No obstante, los citados 
conocimientos no se identifican con el hecho de si el sanitario era consciente 
de la existencia de la Ley 41/2002 o no 662, pues se presupone que tenía que 
serlo –máxime porque el desconocimiento de la ley no exime de su cumpli-
miento–. No puede obviarse que existe un “deber” general de conocer la le-
gislación –estatal y/o autonómica– por parte de cualquier ciudadano. Por lo 

661  Así lo pone de manifiesto la SAP de Madrid de 20 de noviembre de 2009 (Sentencia 
núm. 587/2009 de 20 de noviembre, EDJ 2009/377764, Recurso núm. 666/2009) cuando se-
ñala que «Ya el art. 4.1 establece que “Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de 
cualquier actuación en el ámbito de su salud, toda la información disponible sobre la misma, 
salvando los supuestos exceptuados por la Ley. Además, toda persona tiene derecho a que se 
respete su voluntad de no ser informada. La información, que como regla general se propor-
cionará verbalmente dejando constancia en la historia clínica, comprende, como mínimo, la 
finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y sus consecuencias”. Es decir, no es el 
médico quien delimita lo que debe informar, sino el enfermo, o mejor el paciente».

662  Por todo ello, resulta irrelevante si el sujeto adopta una actitud voluntaria e inten-
cionada de infringir el ordenamiento jurídico si, en realidad, tal hecho no se produce en la 
realidad. En este caso, estamos ante un cumplimiento –si se quiere, involuntario– de la norma 
aplicable que no tiene relevancia jurídica.
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tanto, el citado conocimiento hay que vincularlo a ciertos extremos relativos 
al contexto en el que se encuentra o a otras cuestiones relacionadas. 

De hecho, este deber se ve acentuado en este caso, ya que se trata de una 
norma específica de su profesión y tiene la obligación de conocer la misma 
y aplicarla. Por lo tanto, está sometido a un doble deber: el general que tie-
ne cualquier ciudadano de conocer la legislación –estatal o autonómica– y el 
específico, por el oficio que desarrolla, ya que tiene la obligación de estar al 
tanto y respetar las reglas del mismo –con los matices que anteriormente ex-
pusimos al tratar la posibilidad de que las normas regionales contradijesen, en 
algún aspecto, a la ley nacional–. Por lo tanto, el citado conocimiento hay que 
vincularlo a ciertos extremos relativos a la salud del paciente, al contexto en el 
que se encuentra o a otras cuestiones relacionadas. 

En este sentido, podría debatirse acerca de si el médico debía ser cons-
ciente o no de una circunstancia concreta del enfermo –imaginemos, por 
ejemplo, que el mismo tiene un problema cardiorespiratorio– o del centro 
sanitario –por ejemplo, que el bisturí se encontraba en mal estado–. 

Repárese en que, en ningún momento, al referirnos al hecho, a la ilicitud 
o a la culpa hemos hecho alusión a la intención. Siempre nos hemos pregunta-
do acerca del conocimiento, pues entendemos que la primera es irrelevante des-
de el punto de vista de la responsabilidad. No creemos que sea necesario de-
terminar o atribuir una determinada intención a un hecho para que el mismo 
sea calificado como ilícito o culposo. De hecho, la propia prueba de la misma 
es imposible, pues se trata un contenido mental que, a pesar de manifestarse a 
través de las conductas, no puede saberse con certeza su existencia. Por el con-
trario, el conocimiento sí puede ser atribuido a una persona, ya que puede de-
mostrarse que era conocedor o, directamente, que debía serlo por imperativo 
legal –esto es, se le presupone–. Por ello, desde nuestra perspectiva, vincular 
la responsabilidad a la intención oscurece y dificulta la labor interpretativa y 
nada aporta a la práctica. 

En este sentido, entendemos que, con independencia de que estemos en 
el ámbito contractual o extracontractual, no resulta adecuado distinguir entre 
dolo y negligencia. De hecho, el propio artículo 1904 CC 663 –que suele em-
plearse para fundamentar y justificar tal diferenciación–, prevé que los pro-
fesores responderán tanto «si hubiesen incurrido en dolo o culpa grave en el 
ejercicio de sus funciones que fuesen causa del daño». Por todo ello, tratar 
de establecer indemnizaciones diferentes en función de si una actuación es 

663  Recuérdese, en este sentido, lo que anteriormente señalamos acerca de la interpre-
tación que debía aplicarse a normas como la Ley Orgánica 5/2000, de 12 de enero, reguladora 
de la responsabilidad penal de los menores.
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dolosa o culposa supone atribuir funciones sancionadoras a la responsabili-
dad civil, que no debe tener. De esta forma, entendemos que no aporta nada 
distinguir entre dolo e imprudencia en la responsabilidad civil (contractual 
y extracontractual), pues lo que importa es el resarcimiento del daño. No es 
relevante si la persona tenía intención de generar el mismo o si quería dicho 
resultado. Desde nuestra perspectiva, es más adecuado reflexionar acerca de 
si el sujeto tenía conocimiento y control de la situación, esto es, si sabía lo 
que hacía y podía actuar de otra forma. No hay que diferenciar si el presun-
to infractor se representó el resultado como probable o como posible, pues 
ello supondría integrar finalidades punitivas que la responsabilidad civil no 
debe tener. Únicamente es necesario que el actor se pudiera imaginar, razo-
nablemente, que podía generar un daño con su conducta. De esta forma, la 
culpa hay que vincularla a la infracción del estándar normal de actuación de 
cada ámbito concreto (lex ad hoc), ya sea de un oficio (artis), de un contrato 
(contractus) o derivada de la vida social ordinaria, esto es, de la propia convi-
vencia entre personas (conviventia) –cuyo ejemplo claro lo encontramos en la 
llamada diligencia de un buen padre de familia–. Asimismo, hay atender a las 
circunstancias concretas del supuesto. 

A igual conclusión llegamos si atendemos a la Propuesta de Código civil 
(libros quinto y sexto) elaborada por la Asociación de Profesores de Derecho 
civil 664. En este sentido, en su título XIX dedicado a la responsabilidad civil 
extracontractual (artículo 5191-2) señala que «La responsabilidad de un daño 
puede ser imputado jurídicamente a una persona cuando:

a)   así lo disponga una ley especial, o

b)   el daño sea la concreción del riesgo típico de una actividad que su-
pone un peligro para los bienes jurídicos ajenos considerablemente 
superior a los estándares medios, o

c)   una acción u omisión de esa persona ha causado el daño intervinien-
do dolo o culpa».

De esta forma, no distingue entre consecuencias derivadas del dolo o de 
la culpa. Igualmente, el artículo 5191-7 indica que «Es imputable jurídicamen-
te el daño a cualquier persona que, por acción u omisión, lo causa intervi-
niendo dolo o culpa». Además, señala que «Interviene dolo o culpa cuando 
la acción u omisión está dirigida a causar el daño o es contraria al deber de 
diligencia exigible». 

664  AA.VV.: Propuesta de Código…, cit.
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4.3. La ilicitud y la culpa ante la existencia de normas especiales y la po-

sible modulación de la negligencia

Para completar nuestro posicionamiento debemos añadir una cuestión. 
En primer lugar, hemos de partir de que en cada uno de los ámbitos existe 
un modo de actuar que se acepta como adecuado (o diligente) que viene es-
tablecido por alguna de las fuentes de las obligaciones –que, como dispone 
el artículo 1089 CC, son la ley, los contratos, los cuasicontratos y los actos u 
omisiones ilícitos y negligentes que generen un daño a un tercero–. De este 
modo, para determinar la culpa del sujeto tendremos que atender al citado 
estándar de conducta de cada sector concreto.

En el campo de los contratos, será el mismo –siempre que respete nuestra 
legislación vigente y, por tanto, sea válido– quien determine el estándar exigi-
ble de actuación –al que podemos denominar lex contractus–. Así, al recoger las 
obligaciones de las partes, para saber si existe un incumplimiento tendremos 
que atender a su contenido –aplicándose, supletoriamente, nuestro Código 
civil–. Como suele señalarse, «el contrato es ley para las partes». 

Por otro lado, hablamos de lex artis para referir la adecuación o no de 
una conducta adoptada por una persona a los deberes que, en el ejercicio de 
una profesión, le serían exigibles. Como resulta obvio, tendremos que aten-
der a cada ámbito concreto para determinar las reglas del oficio. Además, si 
existiese un contrato debemos tener en cuenta las reflexiones anteriores, de 
tal modo que a las obligaciones comunes de la profesión tenemos que añadir 
aquellas otras a las que, en su caso, las partes se hubiesen comprometido. En 
tercer lugar, la propia convivencia entre personas también debe ajustarse a 
unos parámetros –lex conviventia–, pues las relaciones sociales pueden generar 
daños que deben indemnizarse. 

Asimismo, la existencia de un contrato no es óbice para que deban te-
nerse muy presentes las reglas impuestas por la propia actividad en que se 
desarrolla el mismo –la lex artis o la lex conviventia–. En este sentido, si bien 
el contenido contractual constituye la fuente principal para determinar los 
derechos y obligaciones de las partes, no se puede obviar que el mismo se 
desarrolla en un momento, en un lugar y en una sociedad concreta –con una 
cultura particular–. De hecho, la propia regla de la protección de la parte más 
débil –cuya concreción más directa la encontramos en la legislación de con-
sumidores y usuarios o en la normativa laboral– o la cláusula rebus sic stantibus 
no hacen más que relativizar la imperatividad de los contratos. Sin tratar de 
menospreciar la pretendida seguridad jurídica, consideramos que la primacía 
de esta última no es absoluta y completa en todo caso. No hay que perder de 
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vista que estamos ante un principio que, si bien muy relevante, debe conjugar-
se con el resto del ordenamiento jurídico. 

En otro orden de cosas, debemos tener en cuenta que todas las obligacio-
nes tienen su plasmación –en mayor o en menor medida– en el ordenamien-
to jurídico –ya sea en el Código civil, ya en una norma especial–, por lo que 
podría pensarse que, en realidad, estamos ante deberes legales imperativos. 
Considerando esta idea –a pesar de que el Código civil recoge una enumera-
ción de las fuentes de las obligaciones de forma genérica y sin entrar en es-
pecificaciones–, lo cierto es que, en algunas ocasiones, cuando existe una ley 
específica que regula un sector concreto se impone un contenido imperativo 
para los sujetos. Así, al mismo tiempo que se definen las obligaciones, se lega-
liza el estándar de actuación socialmente admitido. En tales casos, la norma-
tiva influye y afecta tanto a los contratos como a las relaciones extracontrac-
tuales –profesionales o no–. En nuestro ámbito, este extremo lo encontramos 
en la Ley 41/2002, que atribuye una serie de obligaciones a los sanitarios que 
no pueden contradecirse por vía contractual, ya que se trata de una norma 
imperativa y, por tanto, su contenido queda fuera del alcance de la autonomía 
de la voluntad.

No obstante, si como hemos destacado antes la ilicitud se concreta en el 
incumplimiento de la ley, esta última parece confundirse con la culpabilidad. 
Si se repara con detenimiento, puede observarse cómo esta práctica supone 
elevar al rango o a la categoría de ley usos y costumbres sociales, profesiona-
les, etc. De esta forma, el juez únicamente debe ceñirse a comparar la actua-
ción con la norma, sin detenerse en mayores cuestiones. Es cierto que, si la ley 
aplicable es el Código civil, al contener una descripción más genérica y vaga, 
obliga al intérprete a llevar a cabo una labor mayor. En este sentido, es más 
dificultoso esclarecer, por un lado, si se ha producido un incumplimiento de 
la norma y, por otro, si se ha conculcado el estándar de conducta comúnmen-
te aceptado. Pero, cuando existe una ley especial que imprime obligaciones 
sobre las personas, es la misma la que determina de forma imperativa el están-
dar normal de conducta. De alguna manera, con ello se trata de alcanzar la 
máxima seguridad jurídica posible, de estandarizar un tipo de conducta y de 
otorgar mayor protección a determinados bienes jurídicos. 

Sin embargo, al estudiar la culpa hemos visto que, para declarar la res-
ponsabilidad, debemos atender el caso concreto –ad hoc–. Por lo tanto, el in-
cumplimiento de la norma no conllevará –a pesar de que infrinja el deber es-
tandarizado de conducta aceptable plasmado legalmente–, en principio, una 
actuación culposa. Para declarar la responsabilidad tenemos que analizar si 
concurren circunstancias especiales vinculadas a las personas, al tiempo o al 
lugar en que se desarrolla la acción –así como al contenido, en su caso, del 
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contrato–. En este sentido, el intérprete siempre debe valorar el caso concreto 
y atender a las especificidades que rodean el supuesto, sin reduccionismos. 
Máxime cuando el Código civil no detalla –como sí lo puede hacer una ley 
sectorial– las características que, en cada supuesto, debe reunir la conducta 
diligente. 

En última instancia, será la jurisprudencia –como fuente “indirecta” del 
Derecho– quien, atendiendo a la ley aplicable –así como a la cultura, a las 
costumbres y a los usos sociales– y valorando las peculiares características del 
supuesto, señalará si el hecho es o no negligente. En este sentido, por más 
que se quiera obviar, nuestros juzgados y tribunales actúan, de facto, como una 
suerte de legisladores. Si bien se pueden señalar ciertas objeciones a esta prác-
tica –justificadas, en algún caso–, no puede obviarse que la realidad es tan rica 
y variada que es casi utópico pretender que las normas ofrezcan cobertura 
a todos los supuestos. Además, tampoco debe olvidarse que las leyes tienen 
carácter general, no pudiendo descender, en exceso, a detalles. No obstante, 
una cuestión completar la legislación –o suplir sus deficiencias– y, otra muy 
distinta, sustituirla. Como en todo, ha de imponerse la lógica y el término me-
dio –y justo–.

Así, se puede observar cómo los elementos de la ilicitud y la culpa, si bien 
se encuentran íntimamente vinculados –máxime cuando una norma recoge 
el estándar normal de conducta, ya que no es posible conocer si un sujeto a 
actuado negligentemente sin atender a las obligaciones que tenía que cum-
plir–, no pueden confundirse. Por todo ello, para que un acto ilícito sea, a su 
vez, culpable, debemos atender al caso concreto y analizar todas las peculia-
ridades del mismo –donde adquiere especial relevancia el conocimiento del 
sujeto actuante–. Sin embargo, desde nuestra perspectiva, no tiene excesivo 
sentido separar en compartimentos estancos los elementos de la responsabili-
dad, pues nada aporta a la práctica. De esta forma, si bien a efectos didácticos 
puede resultar favorable distinguir entre ellos, no hay que perder de vista que 
forman parte de un todo: la responsabilidad. 

Si tratamos de analizar todo lo señalado hasta este momento podemos ex-
traer una serie de cuestiones. En primer lugar, cuando nos encontremos ante 
la responsabilidad extracontractual (ya sea por el ejercicio de una profesión, 
ya por la propia convivencia entre particulares), la ilicitud viene determinada 
por el cumplimiento de los requisitos que prevé el Código civil. No obstan-
te, el mismo contiene unos términos muy genéricos que requieren de una 
concreción mayor. El estándar diligente de conducta (la lex artis) completa la 
interpretación y nos permite determinar si una determinada actividad es o no 
negligente –en suma, acorde a las reglas generalmente admitidas–. Además, al 
ser un caso concreto (ad hoc) tenemos que estudiar las circunstancias particu-
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lares de cada contexto –de personas, tiempo y lugar– para conocer y valorar 
de forma completa la conducta del sujeto. 

En otro orden de cosas, cuando existe una ley especial que recoge los 
derechos y las obligaciones de las partes y, por tanto, estandariza un tipo de 
actuación como adecuada, la ilicitud y la culpa parecen confundirse. Esto se 
debe a que el incumplimiento de la norma implica, a su vez, una infracción de 
la lex artis, pues la propia ley la incluye en su seno. Sin embargo, no hay que 
olvidar que debemos atender al supuesto objeto de análisis y a los elementos 
que rodean al mismo. 

Por su parte, si nos movemos en una relación contractual disponemos de 
una fuente directa de obligaciones para las partes, que señala los derechos y 
los deberes de cada una de ellas. Por lo tanto, será el mismo el que indique 
el estándar exigible de actuación. De esta forma, la ilicitud se vincula a una 
conculcación del contenido contractual e, igualmente, la causa está referida a 
la lex artis contractus, esto es, al respeto del contrato. Así, de nuevo parece que 
ilicitud y culpa sean equivalentes. No obstante, de nuevo deberemos analizar 
el caso particular para conocer si es un hecho negligente. 

Asimismo, no podemos obviar que, como destacamos anteriormente, la 
existencia de un contrato no conlleva que no debamos tener muy presentes 
las reglas impuestas por la propia actividad en que se desarrolla el mismo –la 
lex artis o la lex conviventia–. A todo ello hay que añadir dos circunstancias.

Por un lado, que los contratos deben cumplir con las exigencias formales 
que el Código civil recoge (artículos 1254 y ss.). De esta forma, si no respe-
ta los requisitos que la citada norma contempla estaremos ante un contrato 
inválido, con las consecuencias que se detallan en el Código. Por otro lado, 
es cierto que el Código civil no prevé un determinado contenido imperativo 
para los mismos, siendo la libre voluntad de las partes la que lo estipula. Por lo 
tanto, en principio, no existe limitación alguna en este sentido, constituyendo 
el contrato la única fuente de derechos y obligaciones –al margen de las pe-
culiaridades antes señaladas acerca de aplicación de las reglas de la lex artis–. 

Sin embargo, si disponemos de una norma especial pueden existir tanto 
requisitos formales –coincidentes o no con los del Código civil– como materia-
les que deben cumplirse por los contratantes. En este sentido, la infracción de 
los primeros puede determinar la invalidez del contrato y los segundos pue-
den limitar y condicionar el contenido del mismo. De este modo, la fuente de 
obligaciones será el contrato siempre y cuando respete la legislación sectorial 
correspondiente. La ilicitud, por tanto, viene determinada por el incumpli-
miento de alguno de los anteriores –la norma y/o el contrato–. Al igual que 
ocurría en la responsabilidad extracontractual, se está elevando el estándar de 
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conducta a la categoría de ley y bien puede pensarse que ilicitud y culpa son 
similares. No obstante, una vez más hay que señalar que, la culpabilidad exige 
algo más: se requiere analizar la realidad ad casum.

Tras ello, puede plantearse si, en realidad, tiene sentido diferenciar entre 
clases de incumplimientos (leves o graves). Si conectamos con lo que anterior-
mente señalamos, creemos que no debe aludirse al dolo en el ámbito de la res-
ponsabilidad. Tampoco consideramos que esté justificado continuar mante-
niendo términos como la buena o la mala fe, pues ya hemos destacado que la 
intención no tiene cabida. Por lo tanto, debemos abandonar ciertos criterios 
–casi decimonónicos– que lejos de beneficiar al jurista, oscurecen y dificultan 
su tarea. Otra cosa es que podamos distinguir, en un caso concreto, si el sujeto 
ha incumplido total o parcialmente la norma –o contrato–. Cuando el actuan-
te conculca ciertos deberes, pero cumple otros, parece que la conducta no es 
la misma que si faltara a todas sus obligaciones. De alguna forma, estamos ante 
una negligencia menor –recuérdese que los elementos de la responsabilidad 
están conectados–. No obstante, tendremos que estar al supuesto concreto y 
analizar si es o no un incumplimiento esencial. Asimismo, si atendemos a las 
circunstancias del caso objeto de análisis –con independencia de la infracción 
legal–, también nos permiten distinguir entre clases de hechos culpables. 

En este sentido, debemos traer a colación el artículo 1103 CC que señala 
que «La responsabilidad que proceda de negligencia es igualmente exigible 
en el cumplimiento de toda clase de obligaciones; pero podrá moderarse por 
los Tribunales según los casos». Este precepto, a pesar de aplicarse en sede 
contractual, es igualmente aplicable en la responsabilidad extracontractual. 
A modo de ejemplo, proponemos la clasificación que diferencia entre hechos 
negligentes leves, graves y muy graves. Además, consideramos que la modera-
ción de la responsabilidad implica un análisis ad casum que bien puede con-
cluir con una ausencia de la misma. Según la Real Academia Española, mode-
rar supone «Templar, ajustar o arreglar algo, evitando el exceso» y bien puede 
ser que el exceso sea toda suerte de indemnización. Otra interpretación res-
tringe injustificadamente las facultades del intérprete, reduciendo la realidad 
y olvidando muchas situaciones posibles.

Sin embargo, a esta teoría se le puede objetar que no respeta el fin último 
de la responsabilidad, a saber, reparar el daño causado. En este sentido, por 
ejemplo, puede pensarse un caso en que, existiendo un incumplimiento par-
cial de la norma, el resultado sea el mismo que en el supuesto de haber sido 
total. Según este posicionamiento, la indemnización tendría que ser equiva-
lente con independencia de otras cuestiones, pues la víctima ha sufrido unas 
consecuencias determinadas que han de ser reparadas. 
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Por ello, desde esta postura no aporta nada distinguir entre modalidades 
de culpa (leve o grave), pues, en definitiva, se está infringiendo el estándar 
normal de actuación. Asimismo, si bien en el ámbito del daño moral parece 
que existan daños diferentes en función de una actuación dolosa o culposa 
(grave o leve), no se puede obviar que la responsabilidad no es una herra-
mienta de venganza al servicio de los particulares, es un mecanismo para tra-
tar de reponer la situación al momento anterior (en la medida de lo posible). 
Si se repara con detenimiento, en todos aquellos casos en los que se actúa 
sin culpa los resultados dañosos no varían. Por lo tanto, si se defiende que el 
fundamento es reparar el daño, no hay razón aparente para que en tal caso no 
deba ser igual.

No obstante, hay que realizar una serie de puntualizaciones al posiciona-
miento anterior. En primer lugar, no hay que olvidar que la responsabilidad 
tiene una serie de requisitos (o elementos) y que nuestro sistema civil está 
basado en la subjetividad. Por lo tanto, la finalidad reparadora debe conju-
garse con estos elementos, evitando interpretaciones extremas que otorgue a 
uno de los dos más relevancia de la que tiene. Ello nos obliga a reconocer que 
existen situaciones en las que, a pesar de que un sujeto incumpla la norma y 
cause un daño, no debe indemnizar por no existir culpa del agente actuante. 
De esta forma, la persona que sufre el resultado tiene un deber de soportarlo, 
pues no se puede obviar que la vida en sociedad –al margen de los innume-
rables beneficios– puede generar daños. Así, al igual que nos beneficiamos 
de las relaciones interpersonales, debemos asumir, al menos, ciertos riesgos y 
consecuencias derivadas de las mismas. Además, tal posicionamiento podría 
llevarnos al absurdo de defender que las actividades diligentes que generen 
daños deben responder por los mismos por el fin último del sistema, algo in-
sostenible a todas luces. 

De alguna manera, queremos transmitir que, en los daños sin culpa, la 
víctima tiene el “deber jurídico” de soportar los efectos que la actuación del 
sujeto activo haya producido. La interpretación que proponemos se basa en 
que, si ello no fuera así, cualquier resultado tendría que ser indemnizado, lo 
que supondría, sin duda, un verdadero caos. La víctima podría ser en otro 
momento la causante, lo cual desembocaría en un continuo intercambio de 
demandas sin excesivo sentido. Por lo tanto, se debe exigir un mínimo de au-
sencia de diligencia para determinar el deber de responder, pues si la persona 
ha sido cuidadosa, pero ha causado un daño, no podía exigírsele que actuase 
en otro sentido. La vida colectiva (social), en suma, el propio desarrollo de 
nuestra existencia (pues somos seres sociales por naturaleza) conlleva riesgos 
que todos debemos asumir. De otra forma se estaría sobreprotegiendo a la 
ciudadanía, formando personas inmaduras, antisociales y faltas de responsabi-
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lidad. Por ello, creemos que hay que descartar toda suerte de responsabilidad 
objetiva (salvo en ciertos ámbitos específicos) en el Derecho civil.

En segundo lugar, la modulación de la negligencia (entre incumplimien-
tos muy graves, graves y leves) hay que entenderla adecuadamente. En este 
sentido, en la generalidad de los casos, el resultado dañoso variará en función 
del tipo de conducta culposa; es decir, normalmente un hecho con negligen-
cia muy grave conllevará un daño mayor que uno que presente una culpa leve. 
No obstante, es posible imaginar un supuesto en el que, paradójicamente, ello 
no sea así, esto es, en el que actuando de forma quasi diligente se produzca 
un mayor perjuicio que haciéndolo con ausencia de todo el cuidado debido. 
Sin embargo, si optamos por un sistema de responsabilidad subjetiva tenemos 
que afirmar que la indemnización, en este contexto particular, será menor 
en la en la primera actividad con independencia del resultado que genere. A 
pesar de que la finalidad es reparar el daño, no puede interpretarse en un sen-
tido tan estricto como se propone en la interpretación anterior, pues estaría 
olvidando algo más relevante: los elementos de la responsabilidad, en suma, 
el propio sistema que tenemos establecido.

En realidad, los problemas surgen cuando ocurre un fenómeno anómalo. 
Normalmente, una mayor culpa genera un mayor daño e, igualmente, una 
menor culpabilidad produce un menor resultado perjudicial. No obstante, es 
posible que no siempre se cumplan estas premisas y que ocurra una disfuncio-
nalidad. En tales casos, debemos poner en la balanza dos cuestiones. Por un 
lado, la finalidad última del sistema de responsabilidad civil que se concreta 
en la reparación del daño. Por otro, el elemento subjetivo del ilícito civil, esto 
es, la culpa o negligencia. Si valoramos únicamente el primero estaríamos op-
tando por un sistema de responsabilidad objetivo, algo contrario al sistema es-
pañol. Por el contrario, si solamente nos centramos en el segundo olvidamos 
la función del sistema de responsabilidad y corremos el riesgo de perjudicar a 
la víctima (al no obtener una correcta restitución). Asimismo, esta última in-
terpretación puede provocar que atribuyamos al Derecho privado funciones 
que no le corresponden, pudiendo adquirir tintes sancionadores.

En la gran generalidad de las situaciones (en las que de una mayor o una 
menor negligencia se siga un mayor o un menor daño, respectivamente), no 
existen mayores inconvenientes. En tales casos, tiene relevancia clasificar en-
tre tipologías de ilícitos en tanto en cuanto producen daños diferentes. Sin 
embargo, en aquellos contextos en los que existe una repercusión en el daño 
que no sigue las reglas normales de la lógica, debemos ponderar la culpa con 
el principio de reparación del daño. En este sentido, si una conducta culposa 
leve conlleva un resultado muy desfavorable para un tercero, prima el sistema 
subjetivo de responsabilidad civil. Así, debe modularse y reducirse la responsa-
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bilidad del actuante. Imaginemos, por ejemplo, una conducta que es mucho 
más negligente pero que produce un daño equivalente. Desde nuestra postu-
ra, sería injusto que la respuesta del Derecho sea la misma en ambos supues-
tos, pues estaríamos tratando como equivalentes situaciones que no lo son. 
Igualmente, como señalamos, en aquellos supuestos en los que se produce 
un daño pero el agente actúa diligentemente no se generará ningún tipo de 
responsabilidad.

Por otro lado, si una negligencia grave (o muy grave) produce unas con-
secuencias negativas muy reducidas, se impone el principio de reparación, 
por lo que a la hora de calcular la indemnización solo se tiene en cuenta el 
daño efectivo sufrido por la víctima. En estas situaciones, para evitar los dos in-
convenientes anteriores, entendemos que la culpa ha de ser entendida como 
requisito (y no como elemento). La diferencia reside en que no deberemos 
analizar clases de negligencia (leves o graves), pues bastará simplemente, con 
estudiar si existe o no (con independencia de otras cuestiones). Asimismo, 
si una actuación culposa no tiene repercusión negativa en otro sujeto la re-
flexión es equivalente. 

Otra cuestión es que, en determinados ámbitos, por la especial situación 
que ocupan ciertas personas (posición de garante) –como puede serlo, en su 
caso, el sanitario–, se aumenten los deberes o se exija un nivel de diligencia 
mayor. Pero ello no es referir una responsabilidad objetiva, sino que, en rea-
lidad, el estándar general de actuación en estos casos requiere de un mayor 
cuidado o dedicación.

Vamos a tratar de exponer un ejemplo en el que exista un conocimiento 
que debamos tener en cuenta al valorar la culpa y que puede dar lugar a una 
modulación de la responsabilidad. En este sentido, imaginemos que un pro-
fesional debe intervenir a un compañero de profesión. Supongamos, además, 
que comparten lugar de trabajo, que tienen la misma especialidad médica 
(por ejemplo, en el tratamiento quirúrgico del corazón, esto es, cirugía car-
diaca o cardiovascular) y que el segundo tiene más experiencia y conocimien-
tos que el primero. Igualmente, la intervención está vinculada con la rama 
de conocimiento de ambos. Ante esta situación, el médico que ha de actuar 
entiende que, en este caso, no es preciso informar al paciente, pues el mismo 
conoce, más si cabe, la materia que él. Tampoco le solicita el consentimiento, 
ya que presupone que el enfermo sabe el protocolo y que, al entrar en quiró-
fano, está prestando su consentimiento. La operación es todo un éxito, pues 
la técnica es superior a la lex artis ad hoc. Sin embargo, el compañero decide 
demandarle por infringir su derecho al consentimiento informado. 

En este caso, existe un hecho ilícito (no informar ni recabar el consenti-
miento) imputable al profesional. Además, no estamos ante ninguno de los 
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supuestos que la ley excepciona del deber de dar cumplimiento a los dere-
chos. No obstante, no puede obviarse que era razonable pensar que el pa-
ciente conocía los extremos relativos a la operación y que, de alguna manera, 
prestó tácitamente su consentimiento. Y surge la pregunta, ¿es justo condenar 
al médico en este contexto? Desde nuestra perspectiva, las peculiares circuns-
tancias que rodean al caso provocan que no deba indemnizar daño alguno o 
que, al menos, la misma haya de modularse considerablemente. Como diji-
mos, la lex artis ad hoc implica atender a las características de las personas, del 
tiempo y del lugar. En este sentido, por la propia condición de profesional 
del paciente –con más años de ejercicio y conocimientos que el compañero 
que le interviene– entendemos que no estamos ante un acto con culpa por no 
infringir la citada lex. 

Si se repara con detenimiento, en realidad, el supuesto anterior está en-
cubriendo un hecho esencial. La propia condición de profesional, con cono-
cimientos especializados y con una dilatada experiencia ponen de manifies-
to que el daño es menor que en otro caso en el que es un paciente normal, 
aunque la culpa sea la misma (no se informa de nada en ninguna de las dos 
situaciones) 665. Asimismo, es posible que en ese otro supuesto, con una negli-
gencia menor (por ejemplo, que no se informe de un extremo concreto) el 
daño sea mayor. 

Si aplicamos los principios que vimos anteriormente, en el primer caso 
(en el que existe una negligencia grave (o muy grave) pero que produce unas 
consecuencias negativas muy reducidas) se impone el principio de repara-
ción, por lo que a la hora de calcular la indemnización sólo se tiene en cuen-
ta el daño efectivo sufrido por la víctima. La culpa aparece, por tanto, como 
requisito y no como elemento. Si, por el contrario, estamos ante un paciente 
normal que sufre un daño grave pero la culpa del profesional es muy reducida 
prima el sistema subjetivo de responsabilidad civil. En este sentido, debe mo-
dularse y reducirse la responsabilidad del actuante. 

Dicho lo anterior, lo cierto es que si partimos de un hecho ilícito estaremos, 
casi con certeza, ante una actividad negligente, pues una actuación adecuada 
debería haber supuesto la correcta prestación de información, así como la 
debida autorización o consentimiento del paciente. No hay que olvidar que, 
en definitiva, es una actuación sobre y para el paciente, por lo que lo más ló-

665  En realidad, no estaríamos ante incumplimientos totalmente equivalentes, pues la 
propia condición del paciente (esto es, que sea un profesional o no) influye en la considera-
ción de la culpa. En este sentido, cuando el paciente es una persona corriente (sin conocimien-
tos especiales) la negligencia es mayor que cuando se trata de un sujeto con dichos conocimien-
tos. Por lo tanto, a pesar de que se empleen como situaciones similares para que se comprenda 
mejor la postura que defendemos, téngase en cuenta que no lo son. 
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gico y acorde es que decida el propio sujeto que va a recibir la intervención. 
Además, en este ámbito, por la especial situación que ocupan los sanitarios, 
aumentan los deberes y se exige un nivel de diligencia mayor. No es que este-
mos ante una responsabilidad objetiva, sino que, en realidad, el estándar ge-
neral de actuación en estos casos requiere de un mayor cuidado o dedicación. 
Por supuesto, hay que tener en cuenta que el mayor o menor contenido de la 
información no es algo objetivo e indiscutible, ya que admite gran cantidad de 
matices y exige ser interpretado ad casum. 

El tratamiento adecuado de la dignidad y la autonomía de la voluntad del 
paciente exige una conclusión como la que hemos adoptado, pues de otra for-
ma no se estaría dejando actuar libre y voluntariamente al afectado. Y todo ello 
independientemente de que el resultado de la operación sea favorable o no. 

Por último, cabe resaltar que, si bien el Derecho penal es la última ra-
tio –máxime en el sector médico, donde su aplicación creemos que debe ser 
residual y muy excepcional–, lo cierto es que resulta complicado definir clara-
mente los contornos y las diferencias entre la responsabilidad penal y la civil. 
Así, no siempre es sencillo determinar en qué punto finaliza el ámbito civil 
(de una conducta calificada de negligente muy grave) y comienza el penal (de 
los delitos). Obviamente y como no puede ser de otra forma, ello exige una 
valoración del caso concreto, sin que puedan establecerse verdades generales 
y absolutas. No hay que perder de vista que los elementos de ambos tipos de 
responsabilidad son sustancialmente iguales, ya que si no fuera así nos podría-
mos encontrar con la paradoja de que una acción sea condenada penalmente 
y no genere responsabilidad civil. Por lo tanto, las dos comparten caracterís-
ticas, pero con la peculiaridad de que el Derecho penal se debe ocupar de las 
conductas más relevantes y perjudiciales.

4.4. El nexo causal

Por otro lado, encontramos el tercero de los requisitos, esto es, el 
nexo causal 666. El mismo supone el punto de conexión entre el hecho y 
el daño 667. Cuando existe una sola causa el problema se produce a la hora 

666  Para mayor profundidad, vid. Bueres, A.J.: «La relación de causalidad», en Responsabilidad 
civil de los médicos (3ª edición renovada), Buenos Aires, Hammurabi, 2006, pp. 239-278.

667  Suele señalarse que no es suficiente con que la acción del sujeto sea la causa psicofí-
sica del daño, sino que éste debe ser imputado en razón de justicia o equidad. En este sentido, 
vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 308. 

Asimismo, se destaca que la teoría de la responsabilidad civil debe buscar una distribu-
ción de las consecuencias económicas de los riesgos. Para más información, vid. De Cossio 
Corral, A.: «La causalidad en la responsabilidad civil: estudio del derecho español», ADC, vol. 
19, núm.3, 1996, pp. 527-554.
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de determinar si tuvo la magnitud y entidad suficiente para producir el 
resultado y si debe responderse por todos los daños. Por su parte, cuando 
son varios los hechos que pueden producir el daño la cuestión radica en 
determinar cuál (o cuáles) son las causantes del perjuicio y en qué medida 
lo son 668. En definitiva, se trata de determinar, por un lado, si el resultado 
es consecuencia (empírica) del hecho y, por otro, si desde el punto de 
vista del Derecho merece un reproche. Así, en este juicio debemos diferen-
ciar entre causalidad fáctica y jurídica (denominada imputación objetiva). 
Vamos a exponer cuáles serían los pasos a seguir para analizar si existe 
nexo causal. 

En primer lugar, hay que realizar un juicio general, que supone aplicar 
la teoría de la equivalencia de las condiciones, esto es, eliminar en mente el 
hecho para ver si igualmente desaparece el resultado. El problema es que con 
esta teoría es imposible determinar el sujeto responsable, pues pueden de-
clararse como tales a un número infinito de personas 669. Por lo tanto, debe-
mos hacer un segundo juicio individualizador, que implica analizar si el hecho 
es causa adecuada, de forma probabilística, para producir el daño. De este 
modo, se suprimen todos aquellos hechos que, si bien de alguna manera han 
contribuido al resultado, no son lo suficientemente relevantes para ser decla-
rados como causantes del mismo. En este sentido, son múltiples las teorías 
que se han propuesto para analizar la relación causal (como la teoría de la 
equivalencia de las condiciones, la teoría de la causa próxima, etc.) 670. Desde 
nuestra perspectiva, la más acertada es la que se basa en la causa eficiente, que 
exige una interpretación y una valoración ad casum del tribunal para determi-
nar el hecho (o los hechos) causante(s) del resultado dañoso.

El tercer paso es la imputación o causalidad jurídica, en el que se aprecia 
si las consecuencias son capaces de ser atribuidas al sujeto aplicando las pau-
tas o criterios del ordenamiento jurídico. Hay que tener en cuenta de nuevo 
un juicio de probabilidad, atendiendo a si está en el ámbito de protección de 

668  En ocasiones se emplean los términos «concausas» o «causas adicionales» en las que 
podemos encontrarnos dos situaciones. Por un lado, una en la que el resultado dañoso es con-
secuencia de todas las causas que concurren en el caso. Por otro lado, aquella en la que se pro-
duce lo que se denomina «cadena causal» y en la que cada condición produce un daño, que, a 
su vez, es causa de un perjuicio posterior. En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., p. 309; 
Díez Picazo, L.: op. cit., p. 332.

669  En este sentido, destaca Miranda Barbosa, M.: «Responsabilidade civil médica e 
nexo de causalidade: tópicos de compreensão de um problema clássico do direito delitual», 
Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 
355 a 368.

670  Para más información, vid. Díaz-Regañón García-Alcalá, C.: El régimen de la prueba 
en la responsabilidad civil médica. Hechos y Derecho, Aranzadi, Pamplona, 1996.
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una norma, si hay una posición de garante o si hay una confianza en la perso-
na. Si ello es así, habrá nexo causal. Sin embargo, si del análisis se deduce que 
hay una prohibición de regreso por el hecho de un tercero 671, estamos ante 
un riesgo general de la vida (casus sentit dominus, como señalan las SSTS de 12 
de enero de 1993 672 o de 21 de octubre de 2005 673), existe un incremento del 
riesgo por la víctima o no está en el fin de la norma en que se fundamenta, no 
habrá nexo causal.

Sin embargo, entendemos que esta división en compartimentos estancos 
no favorece la interpretación. La realidad no puede compartimentarse capri-
chosamente en momentos separados. No puede obviarse que la mayoría de 
estas teorías son fruto de la exportación de la doctrina y jurisprudencia pe-
nalista, donde, quizás, por las especiales circunstancias que allí existen, tiene 
algo más de sentido. Desde nuestra perspectiva, se debe analizar el hecho y la 
causa y tratar de determinar si ha causado algún daño. Obviamente, este per-
juicio debe ser un ilícito, esto es, contrario al ordenamiento jurídico (o per-
turbador de la convivencia social), pues de otro modo no sería resarcible. No 
obstante, separar la causalidad y la imputación objetiva no parece que aporte 
ningún beneficio, pues solo oscurece la labor del jurista y no permite conocer, 
en realidad, en qué consiste el juicio sobre el nexo causal. 

En otro orden de cosas, otras circunstancias que pueden influir son la 
fuerza mayor, el caso fortuito, la intervención de un tercero, la culpa exclu-
siva de la víctima, así como la aceptación del resultado por esta última y la 
concurrencia de culpas (o causas). Las mismas suponen –o pueden supo-
ner– una exoneración de la responsabilidad por interrumpir el nexo cau-
sal 674 o una moderación de la misma. Esto se debe a que de alguna forma se 
integran en la acción, de tal forma que modifican, entre otras cuestiones, la 
causa o la finalidad que llevan a que el sujeto actúe de la forma en que lo ha 
hecho. 

Sobre las dos primeras causas que pueden eximir de responsabilidad 
(la fuerza mayor y el caso fortuito) conviene hacer una serie de apuntes. 
En primer lugar, hay que tener en cuenta que normalmente se relacionan 
con causas meteorológicas. No obstante, es interesante diferenciar entre 

671  Vid. STS 11 de marzo de 1998 (Sentencia núm. 219/1998 de 11 marzo, RJ\1998\1493, 
Recurso de Casación 398/1994).

672  (Sentencia núm. 1245/1993 de 12 enero, RJ\1993\475).
673  (Sentencia núm. 758/2005 de 21 octubre, RJ\2005\8547, Recurso de Casación 

1039/1999).
674  Podemos destacar las SSTS de 17 de noviembre de 1989 (RJ\1989\7889), de 12 de 

febrero de 2003 (Sentencia núm. 112/2003 de 12 febrero, RJ\2003\1010, Recurso de Casación 
2183/1997), de 5 de marzo de 2009 (Sentencia núm. 154/2009 de 5 marzo, RJ\2009\2792, 
Recurso de Casación 563/2004) que aplican estos criterios.
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ambas y definir los contornos de cada una. Por un lado, la fuerza mayor 
siempre elimina la responsabilidad, ya que se concreta en una situación 
en la que ocurre un hecho que no pudo preverse (ni por el más diligente 
de los hombres) o que, de haberse podido prever, era inevitable e irresis-
tible. Por su parte, el caso fortuito también exonera de responsabilidad 
(generalmente) y supone un hecho imprevisible, aplicando el cuidado y 
la diligencia debidos. Por lo tanto, nos movemos ante un caso fortuito si la 
persona diligente no pudo evitar el resultado a pesar de aplicar la atención 
que exige el supuesto. La diferencia entre ambas radica en la posibilidad o 
no de evitar el daño 675. 

Así, en la fuerza mayor el resultado es inevitable en cualquier caso y ante 
cualquier conducta del agente. Por otro lado, en el caso fortuito se podría 
impedir la producción del daño con un nivel de diligencia superior al nor-
mal (medio). Sin embargo, se entiende que no se puede exigir tal nivel de 
cuidado a una persona y, por tanto, no se le hace responsable. Si se repara 
con detenimiento, en ambos casos existe un hecho ajeno al comportamien-
to del sujeto pasivo, lo que provoca que no pueda atribuirse el resultado al 
mismo. 

Además, si concurren varios hechos por parte de terceros, habrá que de-
terminar la forma en que deben responder (solidaria, mancomunada, etc.). Si 
bien no vamos a entrar en los diferentes tipos y en los supuestos en los que se 
aplica cada uno de ellos, vamos a exponer unas premisas básicas. En primer 
lugar, hay que saber que siempre se tratará de individualizar las culpas de cada 
persona. Asimismo, hay que tener en cuenta que la solidaridad (que permite 
al acreedor demandar por la totalidad del daño a cualquiera de los deudores) 
está restringida a dos casos tasados: cuando se recoja en la ley o cuando se 
declare por los tribunales. En este sentido, es interesante diferenciar entre 
solidaridad propia e impropia. La clave para distinguirlas es atender al origen. 
Así, si está prevista en la ley, estaremos ante la primera. Si, por el contrario, 
se declara en una sentencia, sin estar preestablecida en ninguna norma, nos 
encontramos ante la segunda. 

En otro orden de cosas, en muchos escenarios el análisis del nexo causal 
genera ciertos problemas interpretativos. Nos referimos a aquellos supuestos 
en los que se responde, por ejemplo, por no permitir a otra persona decidir o 
llevar a cabo una actuación concreta. En tales contextos, debe aplicarse la teo-
ría de la pérdida de oportunidad (perte de chance) en la que se realiza un juicio 

675  Asimismo, en algún caso, el Tribunal Supremo ha recurrido a la teoría que diferencia 
entre los sentidos subjetivo y objetivo para determinar si estamos ante un caso fortuito o ante 
fuerza mayor. El primero, viene referido a la ausencia de culpa e intención de causar un daño. 
El segundo, a la existencia de un elemento sobrevenido que altera el curso causal normal.
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hipotético acerca de la conducta que, presumiblemente, hubiera adoptado el 
sujeto de no haber concurrido el hecho del tercero. 

En nuestro caso, para que se produzca en la práctica, la razón de no 
poder decidir correctamente se tiene que vincular a que no se informó por 
el médico. En principio, se rompería con la prueba de que el paciente co-
nocía, por los medios que sea, la información suficiente o con probar que se 
informó. Igualmente, la ausencia de consentimiento supone una infracción 
de la lex artis. Tanto si el profesional olvida recabar el consentimiento como 
si ello no se lleva a cabo por una negativa del paciente el resultado debería 
ser el mismo: la no intervención. En este sentido, puede debatirse si debido 
a la especial situación del médico existe siempre una posición de garante 
con respecto al paciente. No puede obviarse que es una persona a la que se 
presupone ciertos conocimientos especiales y que asume una responsabili-
dad derivada de su oficio. Además, en el caso concreto, en una intervención, 
ningún otro podría velar por los derechos del enfermo. Igualmente, podría 
pensarse que estamos ante un riesgo general de la vida, en el que el paciente 
decide someterse a una operación, debiendo soportar los riesgos derivados 
de la misma, en el caso de que se materialicen. Si atendemos al primer posi-
cionamiento, siempre existirá nexo causal. Si, por el contrario, seguimos el 
segundo, nunca lo habrá.

Por otro lado, hay circunstancias que pueden dar lugar a una moderación 
e, incluso, a una exoneración de la responsabilidad del profesional, Esto se 
debe a que de alguna forma se integran en la acción, de tal forma que modifi-
can, entre otras cuestiones, la causa o la finalidad que llevan a que el sanitario 
no informe o no recabe el consentimiento. Imagínese, por ejemplo, que el pa-
ciente oculta información intencionadamente al profesional y la misma resul-
ta fundamental para la operación. Esta situación puede llevar a que se declare 
una concurrencia de culpas e, incluso, una total impunidad para el médico. Si 
nos fijamos, el hecho del médico es el mismo –no informar o dejar que decida 
el paciente–, pero es innegable que no se debe, al menos totalmente, a un 
acto deseado por el sanitario o atribuible exclusivamente a él. En este sentido, 
la causa que ha motivado esta actuación ha cambiado: se debe a un acto del 
propio paciente o en el que el mismo ha contribuido. 

De todo ello podemos deducir que la determinación del nexo causal de-
penderá de la posición que se mantenga sobre el consentimiento informado, 
esto es, si del mismo se deriva un daño per se, o por el contario a este incumpli-
miento debe anudarse una negligencia médica en la actuación para que exista 
responsabilidad. 
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4.5. El resultado lesivo

Por último, el resultado lesivo o daño debe ser, como destaca Lasarte 
Álvarez 676, cierto y existente y que, por tanto, se excluyen los hipotéticos, 
pudiendo ser tanto actual como futuro. Dentro del mismo se encuadran los 
que señalamos en la responsabilidad contractual, por lo que aplíquese, muta-
tis mutandi, lo arriba indicado. Asimismo, sería interesante diferenciar entre 
daño propiamente dicho y bien jurídico, ya que en un principio no tuvieron 
el mismo significado. El damnum de la lex aquilia suponía un ataque a la inte-
gridad de una cosa y este era sancionado sin necesidad de averiguar si se pro-
ducía o no un perjuicio al propietario. El daño era el detrimento causado a la 
cosa (a un objeto material) que recibía el dueño de esta por su destrucción o 
deterioro 677.

En nuestro caso, el resultado lesivo o daño se identifica con la consecuen-
cia de no poder decidir libre y voluntariamente por no disponer de la infor-
mación suficiente. Hay que tener en cuenta que se equipara a una situación 
de consentimiento sin conocimiento, pues la decisión no podrá ser tildada de 
ser voluntaria. Más tarde analizaremos ciertos problemas que surgen de este 
elemento, como el derivado del quantum indemnizatorio y la prueba del daño 
moral.

4.6. Los elementos de la responsabilidad en las concretas manifestacio-

nes del consentimiento informado

Tras ello, vamos a realizar varias reflexiones. En primer lugar, ya hemos 
referido a lo largo del trabajo que los dos componentes de la lex artis sanitaria 
–esto es, la praxis y el consentimiento informado– deben interpretarse adecua-
damente y no pueden mezclarse sus consecuencias. Veamos dos escenarios.

Por un lado, podemos encontrarnos con aquellos casos en los que existe 
un error en la primera –en la propia práctica curativa–, pero en los que se in-
formó adecuadamente al paciente y se recabó su consentimiento. Obviamente, 
no se comunicó que fallaría en la ejecución de la operación, pues tampoco lo 
conocía el sanitario. En estos supuestos no puede concluirse que se haya vul-
nerado, a su vez, el consentimiento informado. El razonamiento que lleva a tal 
conclusión está basado, de alguna forma, en una causalidad empírica –aten-

676  Principios de Derecho civil, tomo tercero: contratos (21ª edición), Madrid, Marcial Pons, 2019, 
p. 272.

677  Acevedo Prada, R.D.: «Una mirada a la responsabilidad civil española: el régimen 
subjetivo», Revista Guillermo de Ockham, 11(2), 2013. p. 6.
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diendo a las leyes de la naturaleza–, ya que se prevé que, de haber sabido que 
el profesional yerraría, no se hubiera sometido. No compartimos este posicio-
namiento porque, si bien desde un punto de vista estrictamente causal puede 
ser cierto, olvida la imputación objetiva y, desde el punto de vista jurídico, no 
parece que deba ser reprochado al profesional. Este último responderá por su 
conculcación de la lex artis asociada a la intervención, pero no por otros con-
ceptos. Además, si se repara con detenimiento, en realidad, de haber conoci-
do tal extremo, quizás tampoco el profesional hubiera intervenido. 

Entendemos que no deben unirse ambas clases de lex artis –que tanto es-
fuerzo y trabajo ha costado separar–, ya que se estaría reduciendo la efecti-
vidad e incluso el propio sentido del consentimiento informado. De algún 
modo, el mismo queda como un pequeño aumento de la indemnización, 
nada más.

Por otro lado, cuando el profesional no cumple con los deberes de con-
sentimiento informado, pero lleva a cabo una correcta intervención, no pue-
de señalarse, salvo casos extremos –en los que estaríamos, seguramente, ante 
un tipo delictivo–, que se haya incumplido la praxis. En este sentido, tal con-
sideración podría desembocar en considerar que todas las operaciones sin 
consentimiento informado representan una suerte de delito de lesiones o 
coacciones. Nada más lejos de la realidad. Que se sostenga que la ausencia 
de consentimiento informado puede suponer una injerencia indebida en el 
cuerpo no quiere decir que esta sea equiparable a una situación en la que un 
tercero atenta contra la integridad de otra. No puede obviarse que el médico 
está desarrollando su profesión y que, a pesar de que trate de llevarlo a cabo 
de forma adecuada, como en todas las actividades se pueden producir errores. 
Máxime si atendemos a la práctica real donde la propia celeridad, la dilatada 
jornada laboral o el exceso de pacientes pueden influir considerablemente. 
De hecho, la propia finalidad de la medicina es curar y salvar a personas, pero 
existen riesgos que pueden materializarse. 

De esta forma, al consentimiento informado debemos atribuirle la rele-
vancia y el contenido que tiene. Por lo tanto, tenemos que evitar dos interpre-
taciones extremas: aquella que lo vacía de contenido y aquella que lo equipara 
a un tipo delictivo. Entre ambas, lo adecuado, a nuestro parecer, es entender-
lo como un derecho de todo paciente a consentir en el ámbito de su salud, 
nada más. 

En otro orden de cosas, ya hemos referido en otras ocasiones que el con-
sentimiento informado tiene distintas manifestaciones. Asimismo, hemos des-
tacado que en todas ellas se mantiene un mismo fundamento y que se en-
cuentran vinculadas al derecho a la integridad física y moral. Además, pueden 
reclamarse cumulativamente, en su caso, por el paciente. Sin embargo, tam-
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bién indicamos que pueden variar algunos de los elementos de la responsabi-
lidad en función de la manifestación que analicemos. En este sentido, a pesar 
de que el hecho ilícito culposo es el mismo (no informar o no recabar el con-
sentimiento), puede variar el resultado dañoso y, con ello, el nexo causal y la 
carga probatoria. 

No puede obviarse que, como señala Agón López 678, la complejidad del 
nexo causal «se acentúa en los casos en que se produce un incumplimiento 
del deber de informar al paciente, pues al tratarse de una omisión es difícil 
establecer el ligamen con el daño». El autor citado pone de manifiesto que, 
en los casos de omisión de consentimiento informado, la dificultad radica 
en resolver dos escenarios. De un lado, aquellos en los que «se omite la in-
formación de los riesgos, y posteriormente estos mismos riesgos se materia-
lizan». De otro, debemos tratar de ofrecer una solución al «interrogante de 
si la infracción de la información o del consentimiento puede considerarse 
causa de un daño que afecta a la autodeterminación del paciente, daño que 
es moral y autónomo, es decir, independiente de los daños a la vida o a la 
integridad física».

Como se observa, la discusión central en torno al nexo causal está vincula-
da a las dos primeras manifestaciones del consentimiento informado que an-
teriormente referimos; a saber, el daño moral por conculcar el consentimien-
to informado en sí mismo considerado y el perjuicio (corporal o patrimonial) 
por la materialización de riesgos, consecuencias o contraindicaciones no in-
formadas (o no consentidas). De este modo, todo dependerá de los daños su-
fridos por el paciente y del resarcimiento que pretenda obtener. Vamos a ana-
lizar cada una de ellas. En suma, en el primer caso se puede encuadrar dentro 
de la doctrina americana de la agresión (battery) y el segundo de la teoría de la 
negligencia (negligence). Ambas perspectivas del consentimiento informado, 
correctamente interpretadas, forman el conjunto de este derecho y represen-
tan todos los ámbitos que deben encontrarse amparados y protegidos.

4.6.1. Consentimiento informado strictu sensu: el daño moral

Por un lado, cuando nos referimos al resultado dañoso derivado de la vio-
lación del consentimiento informado en sí mismo considerado, nos estamos 
refiriendo a la facultad de autonomía, de autodeterminación que posee todo 
paciente. En estos casos, por lo tanto, lo que se resarce no es tanto que no se 
haya podido escoger otra opción clínica concreta, sino que, sencillamente (en 
abstracto), se le ha privado de la posibilidad de decidir (informadamente) en 

678  Op. cit., pp. 311 y 312.
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el ámbito de su salud. De este modo, es un daño estrictamente moral 679, que 
se concreta en la perturbación que sufre una persona debido a una injerencia 
no consentida en su cuerpo. No hay que perder de vista que estamos ante un 
«interés tutelado por el derecho 680» que, además, se encuentra vinculado al 
derecho fundamental a la integridad física y moral (art. 15 CE). La actuación 
del profesional supone, por tanto, una agresión –battery– en sí misma conside-
rada por llevarse a cabo sin la autorización preceptiva.

En este sentido, para obtener una indemnización por este particular debe 
probarse que el médico no cumplió con sus deberes y, por tanto, el paciente no 
pudo ejercitar su derecho. No será necesario demostrar que, por ejemplo, de 
haber conocido todos los extremos de la intervención y haber podido decidir, 
hubiera optado por una opción clínica distinta. Sobre este particular, se mani-
fiesta Cadenas Osuna 681 señalando que la teoría de la pérdida de oportunidad 
tiene cabida, en supuestos de incertidumbre causal, para determinar los daños 
corporales derivados de una actuación médica. Sin embargo, no parece que sea 
igualmente aplicable en el ámbito del daño moral, ya que «la realización sobre 
un paciente de una actuación médica sin su previo consentimiento informado 

679  En este sentido, vid. López-Chapa, S.: Autonomía del paciente y libertad terapéutica, 
Bosch, Barcelona, 2007, p. 89. 

Asimismo, en algunas sentencias el Tribunal Supremo se ha manifestado en esta línea, 
destacando que puede producir un daño moral por vulnerar el derecho de autodeterminación 
y a la dignidad de todo paciente. De esta forma, «sí podría existir un daño moral, si concurrie-
sen los requisitos necesarios, en el caso de que se hubiese lesionado el poder de la persona de 
autodeterminarse, lo que a su vez podría constituir una lesión de la dignidad de la misma. Esta 
dignidad es un valor jurídicamente protegido, pues, como dice el Tribunal Constitucional en la 
sentencia 53/1985, 11 abr., FJ 8, “nuestra Constitución ha elevado también a valor jurídico fun-
damental la dignidad de la persona, que, sin perjuicio de los derechos que le son inherentes, 
se halla íntimamente vinculada con el libre desarrollo de la personalidad (artículo 10) [...]”. 
En efecto, como añade el Tribunal Constitucional, “la dignidad es un valor espiritual y moral 
inherente a la persona que se manifiesta singularmente en la autodeterminación consciente y 
responsable de la propia vida [...]”.

No cabe duda de que el embarazo habido ha supuesto haberse sometido a una siempre 
delicada intervención quirúrgica que ha venido en definitiva a demostrarse como inútil y, por 
otra parte, la frustración de la decisión sobre la propia paternidad o maternidad y, con ello, 
ha comportado una restricción de la facultad de autodeterminación derivada del libre de-
sarrollo de la personalidad, al que pertenecen también ciertas decisiones personalísimas en 
cuanto no afecten al mínimum ético constitucionalmente establecido, como no puede menos 
de ser en un ordenamiento inspirado en el principio de libertad ideológica (artículo 16 de la 
Constitución)». 

Sobre este particular, vid. STS de 3 de octubre de 2000 (EDJ 2000/30797, Recurso de 
Casación).

680  En este sentido, vid. Ribot Igualada, J.: «La responsabilidad civil por falta de con-
sentimiento informado», RDP, núm. 91, 2007, pp. 29-62.

681  El consentimiento informado…, cit., pp. 362 y 363. 
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entraña per se una lesión de su derecho a la autonomía personal, con indepen-
dencia de la hipotética decisión que hubiera adoptado el paciente de recibir 
una información suficiente; de esta suerte, aun cuando las circunstancias con-
currentes no permitan acreditar con certeza o con un grado de probabilidad 
cualificado que el paciente hubiera rechazado la intervención de ser debida-
mente informado (e, incluso, nos atrevemos a decir, aun cuando se acredite que 
aquél hubiera consentido en todo caso la intervención), se le ha privado de su 
derecho a adoptar una decisión informada (id est a prestar su consentimiento 
informado) y, en consecuencia, se le ha causado un daño moral».

Sin embargo, este extremo no es óbice para que la citada probabilidad de 
que el paciente consintiera o no la intervención pueda ser tenida en cuenta 
para la valoración del perjuicio. En este caso, se incrementará el montante 
indemnizatorio «a medida que se eleve la probabilidad de que la decisión del 
paciente hubiese sido de rechazo». 

Encontramos varias sentencias de nuestro Tribunal Supremo que avalan 
esta postura y que han venido a destacar que «Esta situación de inconsciencia 
provocada por la falta de información imputable a la Administración sanitaria 
del riesgo existente, con absoluta independencia de la desgraciada cristaliza-
ción en el resultado de la operación que no es imputable causalmente a dicha 
falta de información o de que ésta hubiera tenido buen éxito, supone por sí 
misma un daño moral grave, distinto y ajeno al daño corporal derivado de la 
intervención 682». Asimismo, se ha indicado que «la propia ausencia de consen-
timiento informado en los términos antes expuestos origina un daño, con in-
dependencia de que el fallecimiento no sea consecuencia del TAC (…), daño 
consistente en la situación de grave riesgo a que se somete a la paciente atendi-
das las graves patologías que le afectaban, hipertensión, diabetes mellitus e insu-
ficiencia cardíaca, riesgo que se infiere de las propias afirmaciones contenidas 
en el informe clínico obrante en autos en el que se sostiene que la situación de 
insuficiencia renal que presenta la madre de la recurrente, que ocasiona su pos-
terior fallecimiento, se relaciona, en opinión del médico que lo suscribe, con la 
práctica del TAC que se lleva a cabo sin el debido consentimiento informado . 
Esa creación de una situación de grave riesgo, decimos, es indemnizable al cons-
tituir un daño en si misma con independencia de que no se estime acreditado el 
nexo causal entre la citada prueba médica y el resultado de muerte 683».

De este modo, tenemos que distinguir el consentimiento informado de 
la adecuación del profesional a la lex artis (praxis) al ejecutar propia interven-
ción. En este sentido, «Su trascendencia, no obstante, ha de desvincularse del 

682  STS de 4 de abril de 2000 (RJ 2000\3258, Recurso de Casación 8065/1995).
683  STS de 22 de junio de 2005 (EDJ 2005/113861, Recurso de Casación). 
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cumplimiento adecuado del oficio técnico de cirujano, pues, consta acredi-
tado que las tareas operatorias se desarrollaron, conforme a la «lex artis». En 
suma, lo que debe valorarse en cuanto proceder antijurídico, es la privación 
del derecho del paciente a obtener la información esclarecedora, previa al 
consentimiento y derivados (derecho a nuevas consultas, derecho a elegir, de-
recho a demorarse en la práctica de la intervención, etc.) 684».

En otro orden de cosas, hay que tener en cuenta que la ausencia de in-
formación y la falta de consentimiento son, en principio, equivalentes, ya que 
a pesar de que se preste formalmente este último, si no va precedido de una 
adecuada comunicación por parte del profesional no estaremos ante una de-
cisión libre y voluntaria. No obstante, también indicamos que las situaciones 
en las que se produce una conculcación en la información –por error, exce-
so 685 o defecto de la misma– podía dar lugar a una modulación de la culpa y, 
por tanto, de la responsabilidad. Asimismo, el contenido de dicha informa-
ción puede relativizarse, ya que debe adaptarse a las peculiares características 
del paciente. Por lo tanto, si se concluye que un extremo no debía ser infor-
mado no podrá imputarse responsabilidad por el mismo al sanitario. 

Por otro lado, si se acredita que el paciente conocía, por otro medio, la infor-
mación relativa a la intervención no estaremos ante un daño indemnizable por 
este concepto 686. Dicha reclamación quedará referida, en su caso, a la ausencia 
de posibilidad de decidir (de ejercitar el consentimiento, en suma). Podría plan-
tearse, en tales casos, si es posible la modulación de la responsabilidad, ya que no 
estamos ante la misma situación –en la que el paciente no ha sido informado, no 
conocía por otra vía y no ha consentido expresamente–. En este sentido, el in-
cumplimiento de la lex artis puede variar si el profesional sabía, por ejemplo, que 
el enfermo disponía de dichos conocimientos. En estas circunstancias, el daño es 
el mismo, en definitiva, no poder decidir en el ámbito de su salud. Sin embargo, 
señalamos que cuando el perjuicio era desproporcionado con la culpa, podría 
reducirse la responsabilidad por el tribunal. De este modo, en estos escenarios 
podríamos encontrarnos ante dicha rebaja en la indemnización. 

Además, a pesar de que la norma estatal prevea el consentimiento expre-
so –para salvaguardar mejor los derechos de los pacientes– y que, en ciertos 

684  STS de 8 de septiembre de 2003 (Sentencia núm. 828/2003 de 8 septiembre, 
RJ\2003\6065).

685  Hay que tener en cuenta que podría debatirse acerca de que por un exceso de in-
formación el profesional pudiera resultar condenado en este ámbito, pues, en definitiva, el 
paciente contaba con la información. Sin embargo, en todas las manifestaciones del consenti-
miento informado, el exceso de la misma puede provocar una situación de desconocimiento y 
de perturbación en el paciente tan perjudicial como la ausencia total de la misma.

686  Es el caso, por ejemplo, del sanitario que procede a intervenirse y es especialista en 
dicha rama de conocimiento. Más tarde reflexionaremos sobre este supuesto particular.



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 469

casos, deba prestarse por escrito por imperativo legal, entendemos que si el 
enfermo no manifiesta su voluntad de no someterse –salvo que el profesional 
le someta por la fuerza–, lo cierto es que se genera una expectativa en el sani-
tario de que el mismo no se opone a la intervención. En este sentido, no pue-
de obviarse que las relaciones entre ambos deben estar basadas en la confian-
za recíproca de las partes. Por lo tanto, desde nuestra perspectiva, el tribunal 
debería desarrollar una labor activa en el descubrimiento de las razones que 
movieron al usuario para no indicar que no quería tal injerencia. Al menos, 
sería interesante que el paciente fuera interrogado acerca de dichos motivos 
y que, en su caso, el juez los tuviera en cuenta a la hora de fallar sobre el caso.

A modo de recapitulación, podemos señalar que estamos ante un contex-
to en el que se vulnera la facultad abstracta de conocer y decidir en el ámbito 
a la salud (en suma, como derecho de autodeterminación), sin que sea rele-
vante atender al contenido que, en su caso, hubiera tenido la voluntad del pa-
ciente. Por lo tanto, es un daño de carácter moral, que consiste, en definitiva, 
en no permitir que el usuario pueda estar informado y consentir acerca de 
una intervención concreta. 

En otro orden de cosas, resultan muy interesantes las reflexiones mante-
nidas por la Cassazione civile en su sentencia de 15 de mayo de 2018 687, en la 
que distingue entre el evento que integra el ilícito civil (daño-evento) y sus 
consecuencias dañosas (daño-consecuencia) que hacen surgir el derecho a la 
reparación. Así, prevé que esta pérdida de posibilidad de ejercitar su derecho 
produce un perjuicio psíquico «en la medida que, por un lado, priva al pa-
ciente de beneficiarse del impide al paciente beneficiarse de la contribución 
positiva que su disfrute tendría sobre el grado de predisposición psíquica para 
someterse a la intervención y sus consecuencias (si se considera que, resultado 
de la asunción de información más detallada, (...) el paciente podría haber 
constatado que la intervención propuesta se presentaba como realmente útil 
o indispensable, asumiendo así una mejor predisposición a aceptar sus im-
plicaciones), mientras que, por otro lado, proyecta ex post al paciente en una 
situación de perturbación psíquica derivada de la observación de los efectos 
negativos de la intervención realizada sin su consentimiento informado, cuan-
do se pregunta si no fue posible elegir otras soluciones, incluida la de no so-
meterse (cfr. Cass. 12/06/2015, n. 12505)». 

Además, destaca que para este tipo de daños no requieren de una prueba 
específica, esto es, que el demandante no tendrá que probar que, de haber 
sido informado y de haber podido consentir hubiera escogido otra opción clí-
nica. El propio perjuicio consiste en la privación de la posibilidad de ejercitar 

687  Sez. III, n. 11749 (rv. 648644-01, De Jure, CED Cassazione, 2018).
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su derecho, sin que sea relevante en qué hubiera consistido tal ejercicio. Por 
lo tanto, bastará con la demostración de que el profesional no ha cumplido 
con sus obligaciones y que ello le ha causado un perjuicio. 

No obstante, como destaca en otras sentencias posteriores la Cassazione 688 
«tal daño no es incondicionalmente resarcible», ya que debe rebasar el um-
bral de gravedad (que se relaciona con el nivel mínimo de tolerabilidad). Este 
umbral debe ser determinado por el juez en atención a la conciencia social 
imperante en cada momento histórico. Al margen de que se trate de un crite-
rio algo relativo, lo cierto es que la infracción debe adquirir cierta relevancia 
en la esfera personal del paciente. 

En este sentido, siguiendo las reflexiones de Guerrero Zaplana 689 po-
demos concluir que la valoración del consentimiento informado debe llevar-
se a cabo evitando dos extremos. Por un lado, deben rechazarse las posturas 
que exigen un daño material para entender existente el perjuicio al consenti-
miento informado. Por otro, la consideración del mismo como un daño mo-
ral debe llevarse a cabo con cierta prudencia, con tal de no desnaturalizar los 
límites de la responsabilidad sanitaria.

Quizás este daño deba ser relegado a aquellas intervenciones más graves, 
que pueden causar perjuicios psicológicos al paciente como consecuencia de 
no haber podido decidir si someterse o no a la misma. Desde esta perspectiva, 
en el resto de los supuestos solamente existirá, en su caso, una conculcación 
de otra faceta del consentimiento (con las características y peculiaridades de 
la misma), pero no un daño moral derivado del derecho de autodetermina-
ción. Sin embargo, entendemos que la reparación del perjuicio moral no ha 
de quedar relegado a estos casos. 

Muy al contrario, siempre que se pruebe que el paciente no pudo consen-
tir y, por tanto, se le generó un daño, deberá resarcirse. En los escenarios más 
graves (en los que, como se ha dicho, pueden existir consecuencias psicológi-
cas para el paciente) la vulneración de esta manifestación del consentimiento 
informado puede afectar a derechos fundamentales como la integridad física 
y moral o la libertad de conciencia. 

688  En este sentido, vid. las sentencias de Cassazione civile, sez. III, de 19 de julio de 2018, 
n. 19199 (rv. 649949-01, De Jure, CED Cassazione, 2018), de 22 de agosto de 2018, n. 20885 (rv. 
650433-01, De Jure, CED Cassazione, 2018).

689  El Consentimiento Informado. Su Valoración en la Jurisprudencia, Lex Nova, Valladolid, 
2004; «La conexión entre el resultado y la información en la responsabilidad derivada del con-
sentimiento informado. Líneas jurisprudenciales», en El juez civil ante la investigación biomédica, 
Consejo General del Poder Judicial, Madrid, 2005, pp. 155-198; «Derechos y deberes de infor-
mación médico-paciente. El consentimiento», Revista Española de Seguros, núm. 158, 2014, pp. 
163-182.
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En el resto, únicamente estaremos ante la conculcación del derecho au-
tónomo a decidir en el ámbito de la salud. Por ello, como tuvimos ocasión de 
destacar, el consentimiento aparece como una garantía de los derechos fun-
damentales, pero no puede confundirse con ellos. 

De una forma gráfica, los elementos de la responsabilidad son los 
siguientes 690:
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690  Fuente: elaboración propia.
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4.6.2. Daño por riesgos, contraindicaciones, consecuencias no informadas ade-
cuadamente y/o no consentidas

En este ámbito, podemos hacer, a su vez, otra subdivisión. Por un lado, los 
daños por no poder escoger otra opción clínica menos gravosa. Por otro lado, 
los perjuicios causados por la falta de precaución o de cuidados derivados de 
la ausencia de información sobre dichos riesgos o consecuencias. 

Para determinar el contenido de la información, puede entenderse que 
debe acudirse al estándar de la práctica médica –profesional practice standard of 
disclosure– o, por el contrario, al estándar de paciente/persona razonable –pa-
tient-centered reasonable person standard–. Desde nuestra perspectiva, ambos han 
de ser tenidos en cuenta para establecer, en el caso concreto, si el profesional 
ha cometido o no una negligence. De esta forma, creemos que ninguno de los 
anteriores criterios es suficiente per se para concretar estas cuestiones. Muy al 
contrario, en la línea de lo destacado por la UK Supreme Court en el ya anali-
zado caso Montgomery v. Lanarkshire Health Board, han de conjugarse e inter-
pretarse conjuntamente ambos, ya que este ejercicio nos ofrecerá una visión 
más completa y acertada de la realidad y del supuesto enjuiciado. De alguna 
forma, lo que se está indemnizando por este concepto es la vulneración de la 
chance d’échapper, esto es, la imposibilidad de escapar del riesgo de la interven-
ción concreta. 

No obstante, debemos tener en cuenta que al encontrarnos ante una au-
sencia de información adecuada debe incluirse, en principio, varias situacio-
nes: la carencia total de la misma, la falta de algunos datos o su exceso y los 
errores –al margen de las matizaciones que más tarde hagamos acerca de la 
posible moderación de la responsabilidad del sanitario–. En este sentido, la 
conculcación puede producirse porque se haya producido una prestación ex-
cesiva de información. En tales contextos, es posible que el paciente no se in-
tervenga (siendo necesaria o recomendable la operación para su salud) fruto 
del desconocimiento al ser abrumado con datos. Además, podemos encon-
trarnos ante una situación en la que el enfermo no comprenda adecuadamen-
te el alcance de los riesgos, consecuencias o contraindicaciones probables o 
los cuidados que debería haber llevado a cabo tras la intervención. Sin embar-
go, estos supuestos serán tratados de forma equivalente porque el daño que 
se produce es, en definitiva, el mismo: no poder optar por otra opción más 
favorable debido a la mala prestación de información por el profesional o a 
la ausencia de consentimiento expreso. Asimismo, tenemos que recurrir a las 
teorías que más tarde veremos sobre valoración de cursos hipotéticos, pues se 
desconoce qué hubiera decidido el usuario de haber sido informado correcta-
mente (sin excesos). Por lo tanto, a pesar de que no se haga mención expresa 
a este extremo, aplíquense las conclusiones que adoptemos, mutatis mutandi.
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Daño al derecho de elección del paciente: opción con menores riesgos

Por su parte, en este caso se indemniza por sufrir las consecuencias de 
una intervención no deseada (no informada adecuadamente o no consen-
tida). Más concretamente, lo que se vulnera es el hecho de no permitir al 
paciente optar por otra solución que, probablemente, hubiera escogido si 
hubiera conocido todos los datos de la intervención y hubiera podido de-
cidir en consecuencia. En este sentido, se produce cuando se manifiestan 
riesgos no informados (o informados con errores o con defecto o exceso de 
datos) o se producen consecuencias o contraindicaciones descocidas por el 
paciente. 

De este modo, en este contexto, no se resarce por el hecho de no per-
mitir tomar una decisión, sino por no dejar que se opte por otra opción clí-
nica. En definitiva, se trata de la negación de la facultad de decidir sobre las 
cuestiones relativas a la salud entre las opciones clínicas disponibles. Por lo 
tanto, sí es relevante conocer los deseos y la voluntad del paciente, así como 
las distintas posibilidades médicas existentes. De este modo, es muy relevan-
te analizar –además del resto de los elementos de la responsabilidad–, por 
un lado, que había otras opciones distintas y, por otro, la probabilidad de 
que hubiera escogido otra opción de haber sido informado y haber podido 
ejercitar su derecho. Puede plantearse si es necesario que la hipotética deci-
sión del enfermo no debe comportar tales riesgos o, al menos, deben ser me-
nos frecuentes. En este sentido, si en ambas posibilidades las consecuencias 
aparecen como equivalentes, parece que no se ha producido un verdadero 
daño resarcible. No puede obviarse que el hecho de privarle de autonomía 
de la voluntad, en abstracto, ya se indemniza en la primera manifestación. 
Asimismo, puede incluirse en esta última faceta la mayor predisposición del 
usuario al resultado de la operación (como vimos en la aplicación de la juris-
prudencia italiana). 

Además, debe entenderse aquí subsumida la información para la elección 
de médico y centro 691 –o la información relativa a la posibilidad de utilizar los 
procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen 
en un proyecto docente o de investigación–, pues la decisión del paciente 
puede verse, como resulta evidente, influenciada por estos extremos. En todo 
caso, igualmente es necesario conocer si existían otros centros u otros profe-
sionales disponibles y las posibilidades denque, de haberlo sabido, hubiese 
elegido otro(s). 

691  No obstante, no puede perderse de vista que el artículo 13 LAP restringe este dere-
cho, como parece lógico, a los «Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud».
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En otro orden de cosas, interesa traer a colación las reflexiones que rea-
lizamos acerca de los riesgos (consecuencias, contraindicaciones, etc…) 692 
que deben comunicarse a los pacientes. Si se recuerda, destacamos que, en 
principio, el criterio que debía imperar era el basado en la frecuencia de que 
los mismos se produjeran, evitando tanto el exceso como el defecto de infor-
mación. Además, esta información debía adaptarse a las particulares exigen-
cias y características del paciente, por lo que, de algún modo, relativizaba su 
contenido. 

Desde esta perspectiva, parece muy relevante, a la hora de analizar el tipo 
de riesgo no informado por el médico y que se ha materializado, pues las con-
secuencias variarán notablemente si se trataba de un extremo, por ejemplo, 
con gran probabilidad de producirse o con un porcentaje muy reducido. En 
definitiva, debe realizarse un juicio para tratar de determinar si, ex ante, el 
profesional debería haberle comunicado ese dato, pues de otro modo no esta-
ríamos ante una acción culposa. 

Además, hay que tener en cuenta que, como se vio anteriormente, exis-
ten diferentes teorías jurisprudenciales y doctrinales para resolver el proble-
ma del nexo causal y el daño en este ámbito. En muchas ocasiones, cuando 
uno de estos posicionamientos soluciona uno de los inconvenientes, al mismo 
tiempo, dificulta la determinación del otro. En este momento, vamos a ex-
poner muy brevemente algunas de las soluciones propuestas para, posterior-
mente, manifestar nuestra opinión.

En primer lugar, se suele aludir a la conducta alternativa conforme a de-
recho que supone, en definitiva, analizar los cursos causales hipotéticos. En 
este sentido, la cuestión central en este ámbito es establecer si la ausencia de 
información o de consentimiento ha desencadenado que el paciente no pue-
da tomar una decisión diferente. Es decir, la averiguación consiste en analizar 
si, de haber conocido todos los extremos y de haber podido ejercitar el con-
sentimiento, hubiera escogido otra opción. En suma, el estudio se basa en la 
determinación de la probabilidad de que los daños no se hubiesen producido 
si el profesional hubiese cumplido con la ley. 

Sobre estas disquisiciones algunos autores destacan que la solución que 
parece más razonable es que el Tribunal lleve a cabo un «“juicio de verosimili-
tud”, a la vista de las circunstancias concretas de cada caso, para de esa forma 
amortiguar lo que como regla general sería la condena a un quantum por 

692  Debe tenerse en cuenta que, en este análisis, emplearemos de forma indistinta los 
términos riesgo, contraindicación y consecuencia, pues con todos ellos se quiere poner de ma-
nifiesto, en definitiva, una situación en la que se materializa una cuestión no informada por el 
profesional. 
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todo el daño sufrido por el actor 693». Asimismo indica Pantaleón Prieto 694 
que el profesional debe probar que el paciente hubiera aceptado someterse 
a la intervención si hubiera contado con toda la información. Además, tal de-
mostración debe tener en cuenta las circunstancias del enfermo concreto –no 
de una persona, en general–. No obstante, si tal prueba se produce, lo cierto 
es que no existiría responsabilidad alguna 695. 

Por otro lado, también se indica por la doctrina que cuando el profesional 
no presta una correcta información está responsabilizándose, de algún modo, 
del riesgo para el enfermo. Según esta interpretación, el médico está asumien-
do los riesgos derivados de la no información, con deber de indemnizar los 
daños corporales, físicos y morales al paciente. En síntesis, supone que al no 
informar adecuadamente al paciente –por lo que se habla de «consentimien-
to desinformado»– el médico se arrogó por sí solo los riesgos de la interven-
ción. Por lo tanto, se trasladan a los profesionales todos los daños derivados 
del tratamiento, debiendo indemnizase la lesión o daño corporal 696 de forma 
íntegra. Asimismo, este argumento ha sido empleado en la jurisprudencia 697. 

693  De Ángel Yagüez, R.: «Consentimiento informado: algunas reflexiones sobre la rela-
ción de causalidad y el daño», Ponencia en 2º Congreso de la Asociación Española de Abogados 
especializados en responsabilidad civil y seguro, Granada, 14 de noviembre de 2002, p.35, dis-
ponible en: http://www.jus.unitn.it/cardozo/Review/2006/Yaguez.pdf (fecha de última consulta 
15.01.2020).

694  «Causalidad e imputación objetiva: criterios de imputación», Centenario del Código 
Civil (1889-1989), vol. 2, 1990, pp. 1561-1592.

695  En este sentido, parte de la doctrina indica que si se prueba que el paciente no hubie-
ra modificado su decisión si hubiera contado con la información con una probabilidad rayana 
en la certeza, no cabría ningún tipo de compensación. Vid. Galán Cortés, J.C.: Responsabilidad 
civil…, cit., pp. 894 y ss. 

Por su parte, destaca Pasquau Liaño que «por más que no suministrar información ex-
presa sobre un riesgo propio de la intervención sea siempre infracción de un deber legal, sólo 
hará responsable civilmente al médico o profesional del daño corporal o secuela causado(sin 
mala praxis) en algunos casos: cuando pueda razonablemente determinarse que el paciente, de 
haber contado con la información omitida, se habría colocado al menos en un conflicto de de-
cisión. Es decir: la información no sólo le habría advertido o hecho consciente de lo que podría 
ocurrirle con la intervención que se propone, sino que lo habría puesto en la situación de tener 
que tomar una decisión difícil entre dos alternativas posibles y razonables». Vid. «Infracción, 
daño moral y atribución de riesgos. A propósito de la evolución jurisprudencial sobre la RC por 
falta de información al paciente», Revista de la Asociación Española de Abogados Especializados en 
Responsabilidad Civil y Seguro, núm. 43, 2012, pp. 11 y 12.

696  Vid. Hoya Coromina, J.: «La valoración del daño corporal», en Perfiles de la 
Responsabilidad Civil en el nuevo milenio (coord. J.A. Moreno Martínez), Madrid, Dykinson, 
2000, pp. 253-293.

697  SSTS de 23 de abril de 1992 (RJ 1992\3323, Recurso núm. 509/1990) y de 26 de 
septiembre de 2000 (Sentencia núm. 849/2000 de 26 septiembre, RJ 2000\8126, Recurso de 
Casación 4448/1997).
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Por último, otro criterio al que se recurre para afrontar las consecuencias 
de la falta de información se vincula con la teoría de la pérdida de oportuni-
dad (perte de chance), de origen francés 698. Se trata de una actuación que inclu-
so puede ser diligente del médico (en la praxis), derivando el daño de la falta 
de información sobre un riesgo previsible –aunque poco probable– materiali-
zado, junto con la posibilidad, que no tuvo, de haberse negado a la interven-
ción. Es muy similar al juicio hipotético que vimos supra, viniendo determina-
do el daño sufrido por la pérdida de oportunidad respecto a la probabilidad 
de que, conociendo tal riesgo, hubiera optado por otra alternativa. Estamos, 
pues, ante una evidente incertidumbre causal 699 respecto al daño que hubiera 
ocurrido de haber sido informado el paciente, que requiere hacer un juicio 
de imputación probabilística, tomando en consideración las diferentes cir-
cunstancias que rodeaban al paciente. 

De forma concisa, «La pérdida de oportunidad puede definirse como una 
construcción doctrinal de origen jurisprudencial, que se traduce en una ac-
ción judicial que toma como base, no la causación de un daño, sino la pérdida 

698  Encontramos reflejo de la misma en nuestra jurisprudencia, entre otras, en las 
SSTS de 30 de junio de 2009 (Sentencia núm. 478/2009 de 30 junio, RJ 2009\4323, Recurso 
de Casación 137/2002) y de 16 de enero de 2012 (Sentencia núm. 948/2011 de 16 enero, RJ 
2012\1784, Recurso de Casación 2243/2008). 

Destaca nuestro Tribunal Supremo que «la indemnización por falta de información debe-
rá limitarse al daño moral ocasionado que, en definitiva, tiene origen en la pérdida de oportu-
nidad, y no la que corresponda a las secuelas originadas por la intervención quirúrgica a la que 
se sometió». Además, añade que hay que tener en cuenta «la falta de información y la probabili-
dad de que el paciente de haber conocido las consecuencias resultantes no se hubiera sometido 
a un determinado tratamiento o intervención».

De este modo, concluye que «El daño que fundamenta la responsabilidad no es por tanto, 
atendidas las circunstancias de este caso, un daño moral resarcible con independencia del daño 
corporal por lesión del derecho de autodeterminación, sino el que resulta de haber haberse 
omitido una información adecuada y suficiente sobre un riesgo muy bajo y de su posterior 
materialización, de tal forma que la relación de causalidad se debe establecer entre la omisión 
de la información y la posibilidad de haberse sustraído a la intervención médica cuyos riesgos 
se han materializado y no entre la negligencia del médico y el daño a la salud del paciente. La 
negligencia médica ha comportado una pérdida de oportunidad para el paciente que debe 
valorarse en razón a la probabilidad de que, una vez informado de estos riesgos personales, pro-
bables o típicos, hubiera decidido continuar en la situación en que se encontraba o se hubiera 
sometido razonablemente a una intervención que garantizaba en un alto porcentaje la posibi-
lidad de recuperación, pues si bien no había necesidad vital para llevarla a efecto, si era clínica-
mente aconsejable en razón a la existencia de una patología previa y al fracaso del tratamiento 
conservador instaurado durante algún tiempo».

699  Así se manifiesta Asúa González, que destaca que cuando existe una situación de 
incertidumbre causal, esto es, que se desconoce qué hubiera ocurrido si el paciente hubiese 
sido infomado, debe acudirse a la teoría de la perte de chance. Vid. Pérdida de Oportunidad en la 
Responsabilidad Sanitaria, Navarra, Aranzadi, 2008.
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de una probabilidad o posibilidad cierta y real de obtener un beneficio. Si 
bien la primera parte de la explicación no entraña mayores complicaciones, 
la cuestión se dificulta con el perjuicio, porque éste resulta incierto. Debemos 
tener presente que el menoscabo final no es provocado por la parte demanda-
da, porque éste ya existía, sino que su actuación ha ocasionado la no evitación 
del mismo, su incremento o simplemente no lograr una mejora posible 700». 

Aplicando esta teoría se ha destacado que «El paciente debe demostrar 
que no fue informado y que, además, de haber mediado la información, hu-
biera rehusado el tratamiento. Si así se hace queda establecido el vínculo cau-
sal y el daño debe ser indemnizado íntegramente. Pero este caso es muy ex-
cepcional y siempre existen dudas respecto a la actitud que hipotéticamente 
hubiera tenido el paciente 701».

Tras ello, queremos llevar a cabo una serie de reflexiones. En este sentido, 
en la mayoría de las ocasiones, estaremos ante una situación de incertidumbre 
causal, de tal modo que no es posible conocer, con certeza, la relación entre el 
hecho y el daño. Para evitar tal escenario, se puede aplicar la perte de chance 702, 
de tal modo que el tribunal debe tratar de dilucidar si el paciente, si se hubiera 
respetado su consentimiento informado, hubiera optado por otra posibilidad 
médica. No se puede desconocer que, en principio, sin mayores datos, tan injus-
to es que se ofrezca una indemnización íntegra como que la misma sea nula 703. 

En este ejercicio, pueden ocurrir varias posibilidades. Por un lado, que 
el tribunal no pueda esclarecer el resultado hipotético por ausencia de datos 
y criterios. Tras ello, surge la duda de quién debe soportar este perjuicio y, 
por tanto, tiene, en principio, la carga probatoria. Desde nuestra perspectiva, 
no existe una solución óptima. No puede perderse de vista que estamos tra-
tando cuestiones sobre las que no existe una respuesta totalmente segura, ya 
que, sencillamente, es algo que nunca ocurrió. Pues bien, ante este problema 
creemos que debe aplicarse el posicionamiento de asunción de riesgos por el 
profesional, pues fue una decisión de este la que provocó que se produjera tal 
situación. No obstante, no estaremos ante un resarcimiento total, sino que es 
tribunal podrá moderar la cuantía 704 en atención a las circunstancias existen-

700  Vicandi Martínez, A.: «La pérdida de oportunidad en la responsabilidad civil sanita-
ria, ¿se puede cuantificar lo incuantificable?», DS: Derecho y salud, vol. 25, núm. 2, 2015, p. 10.

701  En este sentido, vid. Agón López, J.G.: op. cit., pp. 338 y 339.
702  Para más información, vid. Seabra, D.A.: «As dificuldades probatórias na responsa-

bilidade civil médica do recurso a presunções e à perda de chance», Cadernos da Lex Medicinae 
(Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 179-194.

703  No obstante, con esta valoración, es cierto que, a costa de esclarecer el nexo, puede 
complicarse la determinación de la cuantía del daño.

704  En este sentido se manifiesta Galán Cortés, para quien esta teoría puede repre-
sentar una herramienta para modular, moderar o mitizar la cuantía de la indemnización. Vid. 
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tes –atendiendo, por ejemplo, a la mayor o menor probabilidad en la materia-
lización del riesgo–. Sin embargo, ello no es óbice para que ambas partes pue-
dan llevar a cabo una actitud procesalmente activa y demostrar otro extremo. 

En este sentido, si el paciente quiere obtener una mayor o una total indem-
nización tendrá que probar que existían muchas posibilidades o una probabili-
dad «rayana en la certeza», respectivamente, de que hubiese optado por otra so-
lución. No obstante, lo cierto es que siempre existirá una posibilidad a escoger: 
no someterse a dicha intervención o hacerlo en un momento posterior. Así, hay 
que tener en cuenta que no es suficiente con que el demandante haga referen-
cia, en abstracto, a que hubiera elegido esta. Muy al contrario, deberá probar, 
por cualquier medio admitido en Derecho, que esta era su voluntad (al margen 
de que se puedan aplicar algunas de las teorías que suavizan el onus probandi, 
que más tarde analizaremos). En definitiva, se trata de una perte de chance, un 
ejercicio probabilístico consistente en determinar con qué grado de fiabilidad 
el demandante hubiera elegido otro curso causal; en suma, otra opción clínica. 
No obstante, lo cierto es que en este tipo de juicios nunca se podrá conocer con 
certeza la verdadera voluntad del paciente, por lo que no son más que hipótesis. 

Igualmente, si el profesional quiere obtener una rebaja en la condena ten-
drá que tratar de probar que, con gran probabilidad, la decisión del paciente 
no hubiera variado. La total exención de la obligación de indemnizar exigiría 
la demostración del hecho anterior, pero con una posibilidad superior.

Asimismo, conviene tener presente varias cuestiones que hemos ido refi-
riendo a lo largo del trabajo. Por un lado, la ausencia de información y la falta 
de consentimiento son, en principio, equivalentes. Por más que formalmente 
se preste este último, si no va precedido de una adecuada comunicación por 
parte del profesional no estaremos ante una decisión libre y voluntaria. No 
obstante, también indicamos que las situaciones en las que se produce una 
conculcación en la información –por error, exceso o defecto de la misma– po-
día dar lugar a una modulación de la culpa y, por tanto, de la responsabilidad. 

Igualmente, debemos señalar, una vez más, que el contenido de dicha in-
formación –sobre los riesgos, contraindicaciones o consecuencias de la inter-
vención– no es absoluto e inmutable. Muy al contrario, debe adaptarse a las 
peculiares características del paciente y ello nos obliga, al menos, a relativizar 
los datos que deben comunicarse por el médico. De este modo, si se concluye 
que un extremo no debía ser informado no podrá imputarse responsabilidad 
por el mismo al sanitario. 

Si nos centramos en el caso que anteriormente expusimos, esto es, que 
el paciente conociera, por otros medios, la información relativa a la interven-

Responsabilidad civil…, cit. pp. 873 y ss.
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ción –en este ámbito, referida a los riesgos, contraindicaciones o consecuen-
cias de la misma–, las conclusiones pueden variar. Salvo que el profesional 
lleve a cabo una conducta negligente consistente en someter, por la fuerza, 
al enfermo a una operación no deseada, no puede decirse que el daño sea el 
mismo. Lo anterior, incluso en el supuesto en el que no se preste formalmen-
te el consentimiento, pero en el que el usuario no manifieste que no quiere 
someterse a dicha intervención, ya que era sabedor de los riesgos de la misma. 
No obstante, a pesar de que se ha producido un incumplimiento de la ley, a 
diferencia de la manifestación relativa al consentimiento strictu sensu, en este 
ámbito sí debemos preguntarnos sobre los cursos hipotéticos de acción. Por 
lo tanto, el paciente tendrá que demostrar que, si hubiera podido manifestar 
su voluntad, hubiera escogido otra opción. Igualmente, como hemos tenido 
ocasión de señalar, entendemos, que deben investigarse las razones por las 
que el usuario no expresó sus deseos previamente y que las mismas han de ser 
tenidas en cuenta por el tribunal. En todo caso, la culpa podría ser modulada 
atendiendo a los criterios antes mencionados –es decir, si el profesional era o 
no consciente de que el enfermo disponía de conocimientos especiales–.

Por último, puede plantearse la cuestión relativa a los daños que pueden 
reclamarse por este concepto. Pues bien, como arriba destacamos, los perjui-
cios que pueden anudarse serán, en principio, corporales y/o patrimoniales. 
No puede obtenerse por esta vía la restitución del daño moral por consenti-
miento informado strictu sensu, pues estaríamos ante una doble indemnización 
y, por tanto, ante un posible enriquecimiento injusto. Este resultado se vincula 
a otra manifestación del consentimiento informado y, si se quiere solicitar, 
deberán cumplirse los requisitos y las particularidades que arriba analizamos. 
Obviamente, podrán acumularse en una misma demanda ambos tipos de per-
juicios, pero cada uno tendrá que justificarse en atención a sus características 
concretas –sin que sea suficiente con una referencia abstracta, genérica y vaga 
sobre los mismos–. No obstante, ello no es óbice para que puedan producirse 
daños morales en este ámbito, pero si quiere obtenerse un resarcimiento por 
esta cuestión deberá quedar probado que, derivado de esta situación, se le ha 
generado un menoscabo de este tipo –distinto del derivado del derecho de 
autodeterminación en sentido estricto–.

Con tal de aclarar lo que hemos ido señalando, vamos a poner un ejem-
plo. Imaginemos una persona (taxista de profesión) que sufre un problema 
de refracción de la vista –miopía, hipermetropía o astigmatismo–. En estos 
casos, las soluciones pasan por no llevar lentes de contacto o someterse a ciru-
gía refractiva. Supongamos que la persona no tiene muy claro si escoger una 
opción u otra y decide preguntar a un médico para despejar su duda. Acude 
un día a consulta y el médico no le informa sobre las –muy– posibles conse-
cuencias de que tras la operación tenga que pasar un par de días con dolor y 
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que no podrá darle el sol en los ojos, por lo que no podrá conducir –ni des-
empeñar, por tanto, su trabajo de taxista–. La persona decide, tras la consulta, 
someterse a la intervención y firma el documento de consentimiento. La ope-
ración resulta ser un verdadero éxito y la técnica empleada es perfecta. Sin 
embargo, en el postoperatorio el paciente no puede acudir a su trabajo y, por 
tanto, pierde parte de su jornal –o, incluso, el propio empleo–. 

¿Realmente puede decirse que no existe resultado? Pero vamos más allá. 
Supongamos que no es taxista y no pierde días de empleo. ¿El paciente se ha 
sometido libre y voluntariamente a la operación? ¿Conocía todos los riesgos, con-
secuencias, contraindicaciones, etc.? ¿No existe realmente un resultado lesivo? 
Igualmente, podemos encontrarnos ante un perjuicio moral si, por ejemplo, tal 
intervención le causa un perjuicio estético –que debía ser informado por el profe-
sional– y, como consecuencia, se le produce un daño psicológico, por ejemplo 705. 
Si la ley exige un determinado comportamiento y no se lleva a cabo, señalar que 
de su incumplimiento no se deriva ningún resultado es vaciar de contenido a la 
misma e implica que el consentimiento informado carezca de virtualidad más allá 
de que el profesional actúe con una negligencia relacionada con el estado de la 
ciencia, con el actuar médico propiamente dicho. Hemos tratado de aplicar una 
interpretación teleológica para justificar nuestra postura acerca de que estamos 
ante un daño indemnizable. Más enjundia pueden plantear los casos en los que 
tal consentimiento se recoja de forma verbal en los casos en los que la Ley señala 
que debe ser por escrito o en los que se informa únicamente de forma escrita 
–al margen de nuestra personal opinión que con anterioridad plasmamos en la 
que señalamos que tiene carácter ad probationem y no constitutivo–. En tales ca-
sos, puede discutirse si estamos ante un hecho ilícito o no, pues, en realidad, se 
está incumpliendo el tenor literal de la Ley 41/2002. Asimismo, puede plantear 
serias dudas acerca de la calificación de tal actuación como negligente. Máxime 
si tenemos en cuenta que para tal apreciación se debía acudir a las determinadas 
circunstancias de las personas, del tiempo y del lugar. 

Puede resultar que, por las especiales características del paciente, el pro-
fesional entienda que es más adecuada, por ejemplo, una información úni-
camente por escrito. Así, podría pensarse que tal hecho puede considerarse 
ilícito pero no negligente, o, incluso, directamente un hecho lícito. Además, no 
parece que en estos casos exista daño alguno. Esto último se debe a que, en 
realidad, el médico está adaptando el contenido legal al contexto particular 
en el que debe ser aplicada, algo que, sin duda, es más provechoso para el 
paciente e incluso más acorde a la normativa. No hay que olvidar que los con-

705  Ello al margen de que deban cumplirse los requisitos que anteriormente vimos, esto 
es, que, en principio, deba quedar probado que, de haber conocido la información y haber 
podido manifestar su consentimiento, no se hubiera sometido a la intervención de que se trate.
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tenidos de las leyes son asépticos y precisan de una aplicación a la realidad, 
que siempre desborda a las mismas –todo ello sin que el profesional llegue a 
actuar como una suerte de legislador de hecho o de tribunal sentenciador–. 
No puede perderse de vista que la variedad de supuestos que pueden darse en 
la práctica no puede condensarse en una norma, pues la práctica es tan rica 
y variada que obliga a llevar a cabo adaptaciones que contextualicen la mis-
ma. A pesar de que no podamos adentrarnos por cuestiones de concreción, 
sería muy interesante analizar el problema que puede producirse en estos su-
puestos con el plazo de prescripción cuando los riesgos se materialicen en un 
momento posterior al plazo previsto legalmente para reclamar o cuando nos 
entramos ante daños continuados. 

De una forma gráfica, los elementos de la responsabilidad son los 
siguientes 706:
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706  Fuente: elaboración propia.
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Daño causado por la ausencia de precaución o de cuidados debido a 

la falta de información

En otro orden de cosas, podemos encontrarnos ante un perjuicio derivado 
de un error en la información 707 –ya sea por un error en la misma, por ser exce-
siva, demasiado reducida o totalmente inexistente 708–. Nos referimos a aquellos 
daños por exteriorización de riesgos, consecuencias o contraindicaciones que, de 
haber sido informados, podrían haberse evitado o reducido –o, al menos, existía 
una probabilidad de evitar los mismos siguiendo los cuidados prescritos–. Como 
señalamos, puede quedar referido a consecuencias que, de haber mantenido una 
actividad más cautelosa, no se hubiesen producido. En tales escenarios, por tanto, 
la ausencia de datos suficientes provoca que la situación del paciente postopera-
torio se agrave más de lo debido o, al menos, se le priva al mismo de la posibilidad 
de que tales contextos perjudiciales no se hubieran producido. 

De este modo, si se manifiesta, por ejemplo, una contraindicación no in-
formada, además del perjuicio por no poder escoger otra opción en la que 
la misma no existiera (o lo fuera en menor probabilidad), puede producirse 
un daño por la falta de cuidado que, de haber sido comunicado, el paciente 
podría haber desempeñado.

Por lo tanto, en este ámbito de nuevo tenemos que recurrir a la teoría 
de la perte de chance y elaborar hipótesis acerca de los posibles cursos causales. 
En este sentido, es muy relevante determinar dos cuestiones. Por un lado, la 
probabilidad existente de que tales daños se hubiesen mitigado o moderado 
de haber seguido las indicaciones oportunas. Por otro lado, es necesario repa-
rar en las posibilidades de que, de haber sido informado, el paciente hubiera 
cumplido con los cuidados. No obstante, debemos tener en cuenta que, como 
más arriba destacamos, estamos tratando cuestiones sobre las que no existe 
una respuesta totalmente certera, ya que, sencillamente, es algo que nunca 
ocurrió. Veamos ambas situaciones por separado.

En primer lugar, en cuanto al grado de probabilidad de haber podido 
variar las consecuencias, no puede obviarse que la medicina es una ciencia no 
exacta. De este modo, este juicio ya representará cierta subjetividad y relativi-
dad. Igualmente, no queda claro quién debe ser el que soporte la carga pro-

707  Si bien hemos referido que la información debe prestarse con carácter previo a la 
intervención, en este caso resultaría muy conveniente que la misma se complemente con un 
recordatorio postoperatorio con tal de que el paciente comprenda y entienda cómo debe ac-
tuar. Sería discutible, no obstante, que pudiera exigirse responsabilidad al profesional por este 
extremo, pues ha cumplido con las exigencias legales –a pesar de que podría ser más diligente y 
protector de los derechos de los enfermos–.

708  Hay que tener en cuenta, no obstante, que como se señaló la responsabilidad del pro-
fesional puede modularse atendiendo al grado de culpabilidad del mismo. 
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batoria. Como más arriba destacamos, si no es posible esclarecer si se hubiera 
producido ninguna de las dos hipótesis –que los efectos perjudiciales varíen o 
no de seguir las medidas de protección–, debe declararse la responsabilidad 
del sanitario –por la asunción de riesgos–. Sin embargo, será un resarcimiento 
moderado por el tribunal. Por otro lado, de igual forma que en la manifesta-
ción anterior, ello no es óbice para que ambas partes puedan llevar a cabo una 
actitud procesalmente activa y demostrar otro extremo. Para evitar reiteracio-
nes innecesarias remitimos a lo allí señalado, ya que es aplicable aquí, muta-
tis mutandi. No obstante, en este ámbito tal discusión adquiere un carácter 
mucho más técnico –sobre conocimientos médicos–, por lo que el papel que 
desempeñarán los peritos es esencial. 

Igualmente, debemos traer a colación la distinción entre riesgos frecuen-
tes e infrecuentes y la necesidad de adaptar la información al paciente, ya que 
podrán dar lugar, en su caso, a una modulación –e, incluso, exención– de la 
responsabilidad. Asimismo, si el paciente disponía de dichos datos por otra 
vía no existirá responsabilidad, pues no existirá daño.

En segundo lugar, suponiendo que del juicio anterior se concluya que la 
información podía afectar a las consecuencias de la operación, surge la cues-
tión acerca de si el paciente, de haber sido conocido las precauciones nece-
sarias, hubiese seguido o no las indicaciones del profesional. Una vez más, 
el tribunal deberá preguntarse sobre hipótesis, siendo las conclusiones equi-
valentes a las arriba expuestas. Un criterio a tener en cuenta podría ser, por 
ejemplo, si en otras ocasiones el usuario había seguido los tratamientos médi-
cos prescritos, ya que puede otorgar información acerca de la frecuencia con 
la que el mismo cumple con las indicaciones y la relevancia que les otorga. 
Sin embargo, no debe ser, ni mucho menos, definitivo y debe conjugarse con 
otras cuestiones, pues es muy injusto que por hechos anteriores aislados y dife-
rentes se prejuzgue a una persona. 

En otro orden de cosas, tenemos que plantearnos qué tipo de daños pue-
den reclamarse en esta manifestación. Pues bien, parece obvio que los perjui-
cios corporales y los patrimoniales podrán anudarse. Tampoco existe proble-
ma en que se soliciten daños morales, pero debe tenerse en cuenta que no 
pueden confundirse con los que se vinculen a otras facetas del consentimien-
to informado. Vamos a tratar de imaginar un supuesto en el que debido a la 
falta de información el paciente no conoce los efectos, riesgos o contraindi-
caciones de la intervención y sufre unos daños personales a consecuencia de 
la materialización de los mismos. Si recuperamos el ejemplo del taxista que 
analizamos en otro epígrafe, supongamos que no toma las precauciones debi-
das –ponerse unas gafas de sol adecuadas– porque no le se avisó de ello y los 
rayos del sol le generan unas lesiones en los ojos. ¿Podría reclamar estos daños 
corporales? ¿Puede decirse que son a consecuencia de la falta de informa-
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ción? Asimismo, supongamos que debido a este menoscabo no puede acudir a 
su empleo y pierde la parte de salario proporcional a dicho tiempo o, incluso, 
es despedido. Además, tal situación le genera unos perjuicios estéticos que 
derivan en unos daños psicológicos. ¿No se podrían anudar dichos daños pa-
trimoniales y morales, respectivamente?

Creemos que sí pueden ser reclamados, ya que existe nexo causal entre la 
ausencia de aviso del médico y el daño que se produce, pues de haberlo sabi-
do, podría haber adoptado las medidas oportunas. Se puede observar cómo, 
en realidad, estamos hablando de una pérdida de oportunidad, pues en defi-
nitiva no se sabe con certeza si hubiese utilizado las gafas o no si se le hubiera 
informado de los riesgos, pero lo cierto es que no lo sabía y eso le causó un 
perjuicio. No obstante, tendremos que aplicar los criterios anteriormente ana-
lizados relativos a la probabilidad de evitación de las consecuencias si hubiera 
sido informado, de un lado y de que el paciente hubiera cumplido con las 
recomendaciones médicas, de otro. 

De una forma gráfica, los elementos de la responsabilidad son los siguientes 709:
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709  Fuente: elaboración propia.
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5. ALGUNAS CUESTIONES PRÁCTICAS VINCULADAS AL CONSENTI-
MIENTO INFORMADO

En este epígrafe nos vamos a centrar en analizar una serie de cuestiones 
que surgen al adentrarse en la responsabilidad derivada del consentimiento 
informado. 

Sin embargo, hay que tener presente que las soluciones que adoptemos 
dependen de ciertas premisas básicas que hemos ido construyendo a lo largo 
del trabajo. Dicho lo cual, somos conscientes de que algunas reflexiones que 
hemos realizado –o que vamos a realizar– no son pacíficas en la doctrina.

Además, a pesar de que se ha referido a lo largo de esta obra, queremos 
reiterar de nuevo la idea de que la Ley 41/2002 imprime obligaciones en el 
ámbito del consentimiento informado tanto al médico principal como al resto 
de sujetos que intervienen, de una forma u otra, en el proceso asistencial. En 
este sentido, téngase en cuenta que se han empleado, como términos equiva-
lentes, los de médico, profesional, sanitario o facultativo. Por lo tanto, si bien 
pueden trazarse diferencias entre todos ellos, hemos preferido hacer un uso 
indistinto de los mismos con tal de reforzar nuestro posicionamiento, esto es, 
que toda aquella persona que, siendo empleada o no de un centro sanitario, 
presta efectivamente sus servicios debe cumplir con las exigencias de la norma 
estatal.

No puede olvidarse que el artículo 4 LAP reconoce el derecho de los pa-
cientes a conocer toda la información disponible sobre su salud y obliga tanto 
al médico responsable como al resto de «profesionales que le atiendan duran-
te el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concre-
to». Por lo tanto, como señalamos, podemos referir a un obligado general (el 
médico responsable) y de diferentes sujetos que, en sus respectivos ámbitos de 
actuación, deben informar adecuadamente. Igualmente indicamos que, a pe-
sar de que el médico tenga que garantizar el cumplimiento del derecho, ello 
no puede interpretarse de tal modo que el mismo deba “vigilar” que todos sus 
compañeros están informando al paciente. 

Asimismo, en el ámbito del consentimiento, el artículo 8 LAP prevé que 
«Toda actuación en el ámbito de la salud de un paciente necesita el consen-
timiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la información 
prevista en el artículo 4, haya valorado las opciones propias del caso». Por lo 
tanto, de forma similar a la información, cada profesional está obligado a re-
cabar el consentimiento informado del paciente antes de practicar cualquier 
tipo de intervención en el ámbito de la salud del mismo. Además, téngase en 
cuenta que las reflexiones anteriores acerca de la extensión de los deberes del 
médico principal son igualmente aplicables en este campo.
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Por todo ello, hay que tener presente que todas las conclusiones que he-
mos adoptado –y que vamos a adoptar– pueden extrapolarse a la interven-
ción de cualquier profesional sanitario –vid. médicos, enfermeros, celadores, 
anestesistas, auxiliares, etc.–. De esta forma, en cada caso concreto tendremos 
que atender a las funciones de cada uno de ellos –que podría dar lugar, en su 
caso, a la responsabilidad por extralimitarse en las mismas–, determinar qué 
intervención han practicado y analizar si han informado correctamente de 
la misma y han recabado el consentimiento del paciente. Para ello, podemos 
acudir, por ejemplo, a los códigos deontológicos o a los protocolos, donde 
se establece qué tareas corresponden a cada uno y cómo llevarlas a cabo de 
forma adecuada. Asimismo, no se puede obviar que la propia práctica médica 
implica que, en el actuar normal de algunos de los profesionales, el consen-
timiento del paciente se preste de forma verbal. La propia celeridad que se 
precisa y la escasa gravedad de la mayoría de las actividades no requieren de 
ulteriores requisitos. Además, ya señalamos que, desde nuestra perspectiva, el 
carácter escrito del consentimiento (y de la información) únicamente tiene 
efectos ad probationem a pesar del tenor literal de la ley.

5.1. Responsabilidad derivada de la infracción de la lex artis ad hoc: ac-

ciones, indemnizaciones y posible acumulación 

En primer lugar, ya estudiamos los supuestos que, en general, pueden 
darse en la práctica y que consideramos que tendrían que ir acompañados de 
una adscripción de responsabilidad al profesional, así como varias cuestiones 
prácticas referidas a los mismos 710. Decíamos que podemos diferenciar hasta 
tres tipos de infracciones de la lex artis médica. Por un lado, la que deriva del 
incumplimiento de la diligencia en la actividad de curación. Por otro, la que 
se vincula a la omisión del deber de información –donde se pueden dar, a su 
vez, tres conductas equivalentes, en principio, en cuanto a sus efectos, a saber, 
la falta total de información, la insuficiencia de la misma o el exceso 711–. Por 
último, puede deberse a la falta de observancia del deber de recabar el con-
sentimiento del paciente. 

710  Ello, con independencia de la posible sanción que pueda imponérsele al profesional 
por el incumplimiento de sus obligaciones. Tales sanciones no son incompatibles con la res-
ponsabilidad civil, penal profesional o estatutaria que, en su caso, se le adscribiera. En este sen-
tido, la disposición adicional sexta señala que «Las infracciones de lo dispuesto por la presente 
Ley quedan sometidas al régimen sancionador previsto en el capítulo VI del Título I de la Ley 
14/1986, General de Sanidad, sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal y de la responsa-
bilidad profesional o estatutaria procedentes en derecho».

711  Como más tarde analizaremos, podemos diferenciar entre aquellos casos en los que la 
informaciós es inexistente y aquellos otros en los que es insuficiente o excesiva. 
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Se plantea entonces la duda de si estamos ante tres acciones diferentes, 
que dan lugar –o pueden dar lugar– a indemnizaciones distintas y si es posible 
o no una acumulación entre ellas. En este sentido, si bien son tres acciones 
que se basan en un incumplimiento de la lex artis, no es menos cierto que 
pueden tener fundamentos diferentes. Y traemos aquí a colación la reflexión 
que arriba llevamos a cabo. Sosteníamos que toda responsabilidad médica por 
infracción de la lex artis –ya sea por una actividad negligente o por vulnerar el 
consentimiento informado– está vinculada al derecho fundamental a la inte-
gridad física y moral y no al derecho a la salud (artículo 43 CE). 

Tras ello, lo primero que debemos hacer es precisar qué tipo de daño 
producen cada una de las situaciones anteriores. Así, hay que señalar que la 
primera de ellas –la responsabilidad derivada de la negligencia en la activi-
dad curativa– podrá llevar aparejado un daño personal y/o patrimonial (daño 
emergente y lucro cesante), así como un daño moral. No hay problema en 
que se acumulen en una misma demanda, siempre que se prueben los extre-
mos que cada una de ellas exige. Baste con señalar que, de modo subsidiario, 
el tribunal podrá acudir al Baremo de Circulación 712 para valorar los daños 
personales. No obstante, en ningún caso se está obligado a aplicar el mismo 
forzosamente, pues como es sabido es una facultad del juez el hacerlo o no, ya 
que únicamente es vinculante para los accidentes de circulación con vehícu-
los a motor –aunque quizás por seguridad jurídica sería adecuado utilizarlo–. 
En este punto, es necesario concretar una cuestión. 

Como hemos puesto de manifiesto, si bien no puede afirmarse que un 
paciente consienta, voluntariamente, a una intervención negligente, ello no 
puede derivar en tratar de forma similar a los supuestos en los que el usuario 
accede a operarse, pero se produce un error en la praxis y aquellos en los que 
no se recaba el consentimiento (con independencia del resultado posterior). 
A pesar de que ambos incumplimientos impliquen una infracción de la lex 
artis y que tengan su fundamento en la garantía de la integridad física y moral 
conllevan, sin embargo, daños e indemnizaciones diferentes. Podrán anudar-
se en un mismo supuesto si se producen simultáneamente, pero no como nor-
ma general. 

Por este motivo, optamos por separar ambas infracciones de la lex sani-
taria, ya que conllevan dos juicios distintos. Por un lado, con carácter previo, 
tenemos que analizar si ha existido información y consentimiento y observar, 
por tanto, si el profesional ha cumplido con las obligaciones impuestas por la 
Ley 41/2002. Por otro, una vez intervenido el paciente, debemos estudiar si el 

712  Téngase en cuenta la última modificación operada por la Ley 35/2015, de 22 de sep-
tiembre, de reforma del sistema para la valoración de los daños y perjuicios causados a las per-
sonas en accidentes de circulación.
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sanitario ha cumplido las reglas de la profesión, esto es, si la técnica empleada 
es la adecuada atendiendo al estado de la ciencia. Ambas situaciones pueden 
generar un daño resarcible de forma independiente.

Por lo tanto, en los supuestos en que el médico no lleva a cabo una actua-
ción acorde al estándar de la praxis curativa, el daño moral únicamente podrá 
reclamarse cuando de dicha actuación se derive algún perjuicio al paciente. 
Así, por ejemplo, la pérdida de un miembro a consecuencia de una negligen-
cia médica puede generar un daño moral por la pérdida subsiguiente de esté-
tica que podría derivar, incluso, en problemas en la salud mental del paciente.

sAntes de entrar en cada uno de ellos, vamos a ofrecer una breve defini-
ción para que nos ayude a decantarnos si son posibles en este ámbito. Vamos a 
comenzar por los daños personales o corporales. De alguna forma, este tipo de 
daños se vinculan a un daño a la vida, la salud o la integridad física y psíquica. 

En palabras de Rodríguez Jouvencel 713, es daño corporal «cualquier al-
teración somática o psíquica que perturbe, amenace o inquiete la salud de 
quien la sufre, o simplemente, limite o menoscabe la integridad personal del 
afectado, tanto en lo orgánico como en lo funcional, incluyendo cualquier 
merma de la integridad de la biología individual, con independencia de sus 
repercusiones prácticas en uno o más campos de la actividad humana». Si he-
mos defendido hasta aquí que el consentimiento informado aparece como 
una garantía del derecho a la integridad física y moral, parece que en los casos 
de incumplimiento del primero podría darse una vulneración en el segundo 
y, por tanto, sería posible reclamar el resarcimiento de daños personales. 

El problema existente en este ámbito es de tipo terminológico, pues si 
el Tribunal Constitucional habla de vulneración del derecho fundamental a 
la integridad física, parece que se está queriendo referir que deberá reparar-
se el daño como si se tratase de una negligencia. Por otro lado, el Tribunal 
Supremo alude a un daño moral, que hace referencia a algo más abstracto y 
no tan relacionado con el menoscabo físico, sino a una lesión de la autonomía 
de la voluntad. Sin embargo, no puede desconocerse que no pueden tratarse 
de forma equivalente situaciones diferentes.

Imaginemos dos supuestos. Uno, en el que el médico no recaba el con-
sentimiento y la operación finaliza con éxito. Otro, en el que el médico sí re-
caba el consentimiento y la intervención conlleva una serie de daños corpora-
les por una actuación negligente del profesional. Si señalamos que en ambos 
casos estamos ante una infracción del derecho a la integridad física y moral 
del paciente no quiere decirse que el daño deba ser el mismo. En realidad en 

713  Manual del perito médico: Fundamentos jurídico-prácticos, Barcelona, JM Bosch Editor, 
1991.
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el primero de los casos dicha infracción está vinculada a la facultad de decidir 
sobre su cuerpo, esto es, a su autonomía de la voluntad y en el segundo a una 
mala praxis que genera un menoscabo físico o psíquico (relacionada, por tan-
to, con la denominada lex artis tradicional).

En definitiva, no parece que en el primero de los escenarios se haya pro-
ducido un daño a la integridad física strictu sensu, más bien está vinculado a 
la integridad moral, como derecho de autodeterminación sobre su salud. Es 
decir, no existe en este caso un menoscabo físico tal y como existe en una 
intervención negligente del médico. Así, no puede concluirse que, por la fal-
ta de consentimiento informado, la propia práctica de curación represente 
un daño corporal indemnizable por tratarse de una injerencia no consentida. 
Para que se responda por este particular deberá existir una mala praxis en tal 
actividad, por lo que estaríamos ante otra vulneración de la lex artis diferente.

Por lo tanto, nos parece más correcto aludir en estos casos a un daño moral, 
por la lesión que se ha producido en el derecho a la autonomía de la voluntad 
del paciente. Para construir esta posición sería interesante repensar algunas de 
las teorías que vimos que empleaba el Tribunal Supremo en este ámbito. Las 
más interesantes nos parecen la que habla de la asunción de los riesgos por el 
médico y la integración del consentimiento informado en la lex artis. 

Según la primera, cuando el médico vulnera sus deberes de información 
o consentimiento está asumiendo los riesgos derivados de la actuación médi-
ca. Sin embargo, parece que esta teoría precisa de una negligencia en dicha 
actuación, pues requiere que se materialice dicho riesgo. Así, en la línea de lo 
que hemos mantenido, en estos casos se podrá reclamar un daño moral por la 
infracción del consentimiento informado, pero no un daño personal-corpo-
ral 714. Este último, dependerá de la existencia de una actuación negligente del 
médico por no adecuarse a la praxis requerida. 

Por su parte, ya hemos referido que el consentimiento informado se in-
tegra en la lex artis médica, de tal forma que la vulneración del mismo impli-
cará la segunda. Pero que se vulnere esta lex no debe confundirnos y concluir 
que el profesional deberá responder como si de una infracción en su sentido 

714  El Tribunal Supremo, variando de criterio, se ha pronunciado en esta línea en las 
SSTS de 8 de septiembre de 2003 (Sentencia núm. 828/2003 de 8 septiembre, RJ\2003\6065), 
de 10 de mayo de 2006 (Sentencia núm. 488/2006 de 10 mayo, RJ\2006\2399). Sin embargo, 
existen otras que lo interpretan diferente incluyendo los daños personales y otras que, pon-
deran si el paciente se hubiese sometido igualmente a la intervención o no. En este último 
sentido, encontramos, por ejemplo, las SSTS de 4 de marzo de 2011 (Sentencia núm. 101/2011 
de 4 marzo, RJ\2011\2633), de 30 de junio de 2009 (Sentencia núm. 478/2009 de 30 junio, 
RJ\2009\4323).
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clásico –por ser una intervención culposa–, pues cada una de ellas genera –o 
puede generar– un daño diferente.

De una combinación de las dos, podemos concluir lo siguiente. Primero, 
es posible reclamar el daño moral por una vulneración del consentimiento in-
formado como garantía del derecho fundamental a la integridad física y mo-
ral. Esto último, con independencia de los problemas existentes en la práctica 
relacionados con la prueba de los mismos y de su cuantificación. Segundo, 
los daños corporales no pueden solicitarse –al menos los vinculados a la ope-
ración–, pues dependen de una mala praxis médica. Tratar de considerar que 
la operación en sí misma fue una injerencia injustificada y que lo que gene-
ró la misma es una lesión por no haber consentido el paciente parece algo 
descabellado. 

Ahora bien, debemos recordar que, como indicamos, existen diferentes 
manifestaciones del consentimiento informado, las cuales pueden ser recla-
madas en una misma demanda –probando los requisitos y las particularidades 
de cada una de ellas–. En este sentido, señalamos que es posible encontrar 
daños corporales reclamables por este concepto en algunas de estas manifes-
taciones. Como destacamos anteriormente, el médico está, de algún modo, 
asumiendo los riesgos. No obstante, debemos aplicar la teoría de la pérdida 
de oportunidad que supone realizar un juicio probabilístico en función de las 
posibilidades de que el paciente, de haber conocido la información, hubiese 
decidido no someterse a la intervención. Se produce un problema, por tanto, 
con el nexo causal pues en definitiva no se sabe con certeza si hubiese utiliza-
do las gafas o no si se le hubiera informado de los riesgos, pero lo cierto es que 
no lo sabía y eso le causó un daño.

A igual conclusión llegamos sobre los daños patrimoniales. Este tipo de 
daños se refieren a un menoscabo producido en los bienes que integran el 
patrimonio de una persona. Se suele distinguir como daños patrimoniales el 
daño emergente y el lucro cesante. El primero de ellos se vincula a un daño 
real y efectivo en el patrimonio, esto es, que se genera con la propia actuación 
negligente. Por su parte, el lucro cesante supone la utilidad que se ha dejado 
de ganar, es decir, todo aquello que, de haber discurrido todo con normali-
dad, se habría obtenido por el afectado. 

Para poder saber a qué nos estamos refiriendo, basta con recordar, de 
nuevo, el ejemplo que pusimos supra relacionado con la operación de la vista 
del taxista. Veíamos que, al no conocer los efectos de la operación, no había 
podido solicitar una baja en el trabajo y esas semanas de descanso no se le 
abonan como sueldo. Supongamos además que esta persona, que no ha sido 
avisada de los riesgos y contraindicaciones, sale a la calle a pasear con norma-
lidad y tiene un accidente con su vehículo. Los daños relacionados con el tra-
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bajo rápidamente se identifican con un lucro cesante, lo dejado de obtener, ya 
que de haber sido informado podría haber solicitado la baja, haber retrasado 
la operación para otra fecha o, en definitiva, cualquier acción que evitase tal 
situación. El accidente se identifica con un daño emergente, pues es un daño 
que se produce directamente. 

Por lo tanto, más allá de la prueba del nexo causal y del daño, esto es, que 
la falta de pago del salario y el accidente son a consecuencia de la ausencia de 
consentimiento informado (esto es, a que no le avisaron de los efectos de la 
misma), no existe ningún problema en que se reclamen en este ámbito. Así, 
podemos concluir que al daño moral se podrá anudar la reparación de los 
daños corporales y patrimoniales producidos vinculados a la falta de consenti-
miento informado.

La segunda disquisición versa sobre si es posible aludir a una indemniza-
ción por la vulneración información, por un lado y a una indemnización por 
no prestar el consentimiento, por otro. En este sentido, podrían vincularse, 
por ejemplo, a la cuantía de la indemnización, es decir, que si se produce un 
único daño sea menor que si se dan los dos. Máxime, cuando en la segunda 
situación descrita hemos visto cómo se dan ambos incumplimientos (porque 
no se puede consentir sin información). 

A pesar de que teóricamente pudiera pensarse que sí es posible la exis-
tencia de ambas conculcaciones de forma independiente, a efectos prácticos 
consideramos más adecuado considerarlas como una única. En realidad, es 
irrelevante que se produzca una sola o en conjunto con la otra, pues si se 
piensa el fundamento de la misma se aprecia que lo que se trata de proteger 
es la libre decisión del paciente, cosa que no se da en ninguno de los casos. 
Por lo tanto, lo más coherente es hacer referencia a una indemnización por 
falta de consentimiento informado. Sin embargo, puede tener relevancia a 
la hora de moderar la responsabilidad del profesional, como ya destacamos 
anteriormente.

Además, veíamos que en ciertos supuestos podía aludirse a la información 
como derecho autónomo al consentimiento y desvinculada de todo tipo de 
intervención. Por un lado, encontrábamos los casos en que estábamos ante 
una representación por un tercero, en el que el paciente únicamente era in-
formado para conocer su estado de salud y no para consentir posteriormente. 
Por otro lado, aquellos en que únicamente se acudía para saber si su estado 
era adecuado o no. En tales casos sí parece adecuado tratar la indemnización 
por conculcar el derecho a la información como algo separado.

Únicamente resta, pues, plantearnos si las acciones que surgen, en caso 
de darse las circunstancias habilitantes en un mismo supuesto, podrían acu-
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mularse en una única demanda con indemnizaciones separadas para cada 
tipo de daño. Sobre este particular, no parece existir ningún impedimento 
para llevarlo a cabo, máxime si tenemos en cuenta que el demandado es el 
mismo: el profesional. Por ello, podría iniciarse un procedimiento, por ejem-
plo, porque el paciente no ha sido informado sobre su estado de salud y, por 
tanto, no ha podido consentir adecuadamente y, además, añadir una indem-
nización por el error en la praxis de la propia intervención (máxime si atende-
mos al principio de economía procesal 715). 

Así, en el primer concepto (por la infracción del consentimiento informa-
do) se integraría un daño moral por la conculcación del derecho, así como los 
daños corporales y patrimoniales derivados de tal falta de información. Por 
ejemplo, en el caso anterior del taxista, la ausencia de protección causaba un 
daño mayor en la vista –corporal– y una pérdida del empleo –patrimonial–. 
A ello, podría anudarse un segundo grupo (por el error en la paxis curativa) 
que incluiría el daño corporal vinculado al error en la intervención –siguien-
do con el ejemplo, imaginemos que, además, debido a una negligencia, se 
ha perdido un brazo de forma injustificada e inexplicable–, los daños patri-
moniales derivados –de nuevo si continuamos con el ejemplo, supongamos 
que debido a tal pérdida no puede desempeñar un segundo empleo al que se 
dedicaba para el que no necesitaba salir de casa y, por tanto, tener por com-
pleto sus capacidades visuales, con la consiguiente pérdida de ingresos– así 
como un daño moral –en el caso, el hecho de no tener el miembro conlleva 
un resultado lesivo en su estética innegable y tal hecho podría derivar en una 
depresión, por ejemplo–.

5.2. Cuestiones derivadas del daño moral y su quantum indemnizatorio: 

posible concurrencia de culpas

Vamos a estudiar ahora el daño derivado de la ausencia del consentimien-
to informado. Como sabemos, estamos ante un daño moral y ello implica cier-
tos problemas en la práctica tanto en régimen de prueba como en cuanto al 
quantum. Así, partiendo del principio de restitutio in integrum, se pueden in-
cluir como daños reparables los morales. Los mismos se han calificado como 
precio del dolor o pretium doloris, englobando el daño moral en sentido estric-
to y los padecimientos físicos y psíquicos. 

715  Acerca de los principios procesales y su diferenciación, vid. Calzada López, M.S.: 
«Principios rectores del proceso judicial español», RDUNED. Revista de derecho UNED, núm. 8, 
2011, pp. 49-84.
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De alguna manera, estamos ante una especie de daños de naturaleza no 
patrimonial, por lo que genera problemas de delimitación y de cuantificación 
en la práctica. Una nueva forma de aproximarse a los mismos es partir de la 
regulación de los Principios de Derecho Europeo de la Responsabilidad Civil 
(Principles of European on Tort Law). En este sentido, en la Sección 3 de dichos 
principios, en concreto en su artículo 10:301 señala respecto a los «daños no 
patrimoniales» (non-pecuniary damage) que:

«(1) En atención al alcance de su protección (artículo 2:102), la lesión 
de un interés puede justificar la compensación del daño no patrimonial. Este 
es el caso, en especial, si la víctima ha sufrido un daño corporal o un daño 
a la dignidad humana, a la libertad o a otros derechos de la personalidad. 
También puede resarcirse el daño no patrimonial de aquellas personas allega-
das a la víctima de un accidente mortal o una lesión muy grave. 

(2) En general, para cuantificar tales daños se tendrán en cuenta todas 
las circunstancias del caso, incluyendo la gravedad, duración y consecuencias 
del daño. El grado de culpa del causante del daño sólo se tendrá en cuenta si 
contribuye al daño de la víctima de modo significativo.

(3) En los casos de daño corporal, el daño no patrimonial corresponde 
al sufrimiento de la víctima y al perjuicio de su salud física o psíquica. En la 
cuantificación de las indemnizaciones (incluyendo las que correspondan a las 
personas allegadas a la víctima fallecida o que ha sufrido lesiones graves) se 
deberán conceder sumas indemnizatorias similares por aquellas pérdidas que 
sean objetivamente similares».

Tratando de dar un concepto del daño moral, con la complejidad que ello 
comporta, podemos utilizar el que ofrece Lasarte 716, que los define como 
«aquellos que afectan a los bienes o derechos inmateriales de las personas 
(como la libertad, la salud, el honor, etc), extraños a la noción de patrimonio 
y que no repercuten, cuando menos de modo inmediato, sobre éste». Son to-
talmente compatibles con los daños patrimoniales.

Como pone de manifiesto la jurisprudencia 717, con estos daños «lo que 
se trata precisamente no es de llevar a cabo una reparación en el patrimonio, 
sino de contribuir de alguna manera a sobrellevar el dolor y angustia de las 
personas perjudicadas por el actuar injusto, abusivo o ilegal de otro”. De esta 
forma, se trata de indemnizar por el dolor inferido, sufrimiento, tristeza, desa-
zón o inquietud que afecta a la persona que lo padece». 

716  Loc. cit.
717  STS de 9 de diciembre de 2003 (Sentencia núm. 1163/2003 de 9 diciembre, RJ 

2003\8643, Recurso de Casación).
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Asimismo, continúa señalando que «Nuestro Código civil no contempla 
la indemnización por daños morales, si bien su artículo 1107 impone el resar-
cimiento de “todos” y ha sido la jurisprudencia casacional civil, que se invoca 
infringida en el motivo segundo –que ha de estudiarse conjuntamente con 
el tercero por infracción de los artículos 1101 y 1106 del Código civil– la que 
ha ido elaborando doctrina continuada y progresiva sobre su procedencia ya 
desde las antiguas sentencias de 6-12-1912 y de 19 de diciembre de 1949, de-
clarando que si bien su valoración no puede obtenerse de pruebas directas 
y objetivas, no por ello se ata a los Tribunales y se les imposibilita legalmen-
te para poder fijar su cuantificación, cuando efectivamente han concurrido 
(Sentencias de 3-6-1991; 3-11-1995; 21-10-1996 y 19-10-2000) y a tales efectos 
han de tenerse en cuenta y ponderarse las circunstancias concurrentes en 
cada caso». 

Una vez señalado lo anterior, nos interesa hacer una puntualización. 
Estos daños no pueden identificarse con el resultado de la operación, es decir, 
únicamente reparan la consecuencia de no haber podido decidir libremente. 
Si la operación ha sido correcta y no se ha generado daño, únicamente co-
rresponderá reparar, en su caso, el daño moral por la vulneración del consen-
timiento informado. Otra cosa serán los daños posteriores que puedan pro-
ducirse por la falta de información. En este caso sí que se puede producir un 
nexo causal entre el hecho –no informar– y el daño –la lesión por no tomar 
precauciones debidas por desconocerlas, por ejemplo–. 

No obstante, si en la intervención el médico produce un resultado lesivo 
por una infracción de la lex artis –clásica–, deberá repararlo con independen-
cia del consentimiento informado, pues nada tiene que ver uno con otro. Por 
lo tanto, en este último caso no se repara porque el médico “asuma” los ries-
gos, sino porque ha realizado incorrectamente su trabajo y ha producido un 
daño. 

En este sentido, la jurisprudencia 718 ha separado los daños causados por 
la intervención médica de los generados por la infracción del consentimiento 

718  En este sentido, vid. SSTS de 4 de abril de 2000 (RJ 2000\3258, Recurso de Casación 
8065/1995), de 19 de noviembre de 2007 (Sentencia núm. 1195/2007 de 19 noviem-
bre, RJ\2008\18, Recurso de Casación 4311/2000), de 4 de marzo de 2011 (Sentencia núm. 
101/2011 de 4 marzo, RJ 2011\2633, Recurso de Casación/Recurso extraordinario por infrac-
ción procesal 1918/2007), de 13 de mayo de 2011 (Sentencia núm. 323/2011 de 13 mayo, RJ 
2011\3279, Recurso de Casación 83/2008).

En palabras de nuestro Tribunal Supremo, «La falta de información implica una mala 
praxis médica que no solo es relevante desde el punto de vista de la imputación sino que es 
además una consecuencia que la norma procura que no acontezca, para permitir que el pa-
ciente pueda ejercitar con cabal conocimiento (consciente, libre y completo) el derecho a la 
autonomía decisoria más conveniente a sus intereses, que tiene su fundamento en la dignidad 
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informado, constituyendo estos últimos un daño moral. De este modo, señala 
que «al omitir el consentimiento informado, se privó a los representantes del 
menor de la posibilidad de ponderar la conveniencia de sustraerse a la ope-
ración evitando sus riesgos y de asegurarse y reafirmarse en la necesidad de 
la intervención quirúrgica y se imposibilitó al paciente y a sus familiares para 
tener el debido conocimiento de dichos riesgos en el momento de someterse 
a la intervención. Esta situación no puede ser irrelevante desde el punto de 
vista del principio de autonomía personal, esencial en nuestro Derecho, que 
exige que la persona tenga conciencia, en lo posible y mientras lo desee, de la 
situación en que se halla, que no se la sustituya sin justificación en el acto de 
tomar las decisiones que le corresponden y que se le permita adoptar medidas 
de prevención de todo orden con que la persona suele afrontar los riesgos 
graves para su salud».

de la persona que, con los derechos inviolables que le son inherentes, es fundamento del orden 
político y de la paz social (art. 10.1 CE), como precisan las Sentencias de 2 de julio de 2002 (RJ 
2002, 5514) y 10 de mayo 2006 (RJ 2006, 2399). La actuación decisoria pertenece al enfermo 
y afecta a su salud y como tal no es quien le informa sino él quien a través de la información 
que recibe, adopta la solución más favorable a sus intereses, incluso en aquellos supuestos en 
los que se actúa de forma necesaria sobre el enfermo para evitar ulteriores consecuencias. Lo 
contrario sería tanto como admitir que las enfermedades o intervenciones que tengan un úni-
co tratamiento, según el estado de la ciencia, no demandan “consentimiento informado” (STS 
8 de sep 2003 (RJ 2003, 6065)).

Cosa distinta son los efectos que producen esa falta de consentimiento informado, con 
independencia de que la intervención médica se realice correctamente, como pretensión 
autónoma que tiene como fundamento un daño y que este sea consecuencia del acto médico 
no informado. Sin daño no hay responsabilidad alguna. “La falta de información, dice la 
sentencia de 27 de septiembre de 2001 (RJ 2001, 7130), y reiteran la de 10 de mayo de 2006 
(RJ 2006, 2399) y 23 de octubre de 2008 (RJ 2008, 5789), no es per se una causa de resarci-
miento pecuniario”, lo que parece lógico cuando el resultado no es distinto del que esperaba 
una persona al someterse a un determinado tratamiento médico o intervención quirúrgica; 
doctrina que se reitera en la Jurisdicción Contencioso Administrativa para la que la falta de 
información no es per se una causa de resarcimiento pecuniario, salvo que haya originado un 
daño derivado de la operación quirúrgica, evitable de haberse producido (STS 9 de marzo de 
2010 (RJ 2010, 3788)».

De este modo, «La falta de información configura en este caso un daño moral grave, al 
margen de la corrección con que se llevó a cabo la intervención, puesto que ningún daño cor-
poral se produjo, según los hechos probados de la sentencia. Un daño que fundamenta la res-
ponsabilidad por lesión del derecho de autonomía del paciente respecto de los bienes básicos 
de su persona, como presupuesto esencial para poder decidir libremente sobre la solución más 
conveniente a su salud, a su integridad física y psíquica y a su dignidad».

De hecho, «el cumplimiento de la obligación de información debe considerarse con in-
dependencia del cumplimiento del deber de que la intervención en sí misma se desarrolle con 
sujeción a la lex artis; que sin embargo el consentimiento informado es presupuesto y elemento 
esencial de la lex artis y como tal forma parte de toda actuación asistencial y constituye una exi-
gencia ética y legalmente exigible a los miembros de la profesión médica».
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Como ya se ha señalado en alguna ocasión, el hecho de incumplir el con-
sentimiento informado no genera un daño per se, sino que exige que se con-
crete en un resultado lesivo, esto es, no poder decidir libre y voluntariamen-
te. No obstante, lo cierto es que el daño moral presenta ciertas dificultades 
tanto en la determinación del quantum indemnizatorio 719 como en la prue-
ba del mismo 720. Al margen de esta problemática, cabe destacar que deberá 
de quedar probado por pruebas directas o, cuando no sea posible, mediante 
indiciarias, con especial incidencia de los informes periciales psicológicos 721. 
Además, deberá tratarse de identificar y cuantificar el daño, pues los tribuna-
les suelen rechazar las peticiones genéricas sin más especificaciones. 

Sobre el quantum 722, únicamente nos vamos a plantear un problema ge-
neral, ya que no va a poder ser tratado con la extensión que debería. El in-
conveniente central que se plantea es si se debe aplicar o no el Baremo de 

719  En este sentido, la STS de 5 de octubre de 1998 (Sentencia núm. 894/1998 de 5 oc-
tubre, RJ 1998\836, Recurso de Casación 1404/1994) señala que «la relatividad e imprecisión 
forzosa del mismo impide una exigencia judicial estricta respecto de su existencia y traducción 
económica o patrimonial y exige atemperar con prudente criterio ese traspaso de lo físico o 
tangible a lo moral o intelectual y viceversa, que jurídicamente ha de ser resuelto con aproxima-
ción y necesidad pragmática de resolver ese conflicto y de dar solución a la finalidad social que 
el Derecho debe conseguir y cumplir el principio del “alterum non laedere”».

720  Señala Blanco Pérez-Rubio que «En algunas sentencias, señalan que la falta de 
prueba no basta para rechazar de plano el daño moral (STS de 21 octubre 1996), o que no es 
necesaria puntual prueba o exigente demostración (STS de 15 febrero), o que la existencia 
de aquél no depende de pruebas directas (STS de 3 junio 1991), pueden citarse otras muchas 
en que se hace referencia a la inexcusable constatación probatoria de la existencia de daño 
moral para que proceda su reparación (STS de 14 diciembre 1993), o en las que no se admite 
la indemnización –compensación o reparación satisfactoria– por falta de prueba (STS de 19 
octubre 1996)». 

Además, destaca la autora citada que «dentro de este perjuicio moral puede compren-
derse, además, y en algunos casos el llamado precio de la belleza, esto es, los daños estéticos 
inferidos a la persona que incluso pueden llegar a constituir daños patrimoniales cuando por 
la profesión de la víctima su aspecto estético fuera especialmente relevante». Cuando el daño 
moral, por fallecer el paciente, lo padecen los familiares de denomina pretium affectionis, que 
«afecta al acervo espiritual de la persona, a algo más subjetivo incluso que el propio dolor». Vid. 
«El daño moral…», cit., p. 31.

721  Sobre la prueba pericial médica, vid. Pastor Borgoñón, M. y Meseguer Felip, A.: 
«Informes periciales», en Aspectos Legales en Oncología Médica (edit. J. Montalar Salcedo), 
Madrid, Nova Sidonia Oncología, 2000, pp. 217-239.

722  Para mayor profundidad vid. Ramos González, S.: «Daño moral por falta de con-
sentimiento informado», en El daño moral y su cuantificación (dir. F. Gómez Pomar y Marín I. 
García), Barcelona, Wolters Kluwer, 2017, pp. 389-420. Hay que tener en cuenta que, como 
señala la autora citada, «el carácter absolutamente necesario o vital del tratamiento médico o la 
ausencia de alternativas al tratamiento médico no supone, para el TS, una excepción a la excep-
ción a la obligación de información o de obtención del consentimiento informado ni reduce el 
estándar de diligencia exigible al profesional». 
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Circulación en este ámbito. Razones existen a su favor y en su contra. A su 
favor suele señalarse se permite tener certidumbre en cuanto a la cuantía in-
demnizatoria y, por tanto ofrece seguridad jurídica (constitucionalmente pro-
clamada en el artículo 9.3 CE). Además, permitiría dar un tratamiento igual 
a casos iguales, evitando los tratamientos desiguales y moderarían las indem-
nizaciones con el efecto de reducir las primas de los seguros. En su contra, 
se destaca que los baremos pueden vulnerar la igualdad al tratar casos igual 
casos desiguales.

Concluimos con la reflexión de la autora 723. En este sentido, que señala 
que «el establecimiento de baremos para indemnizaciones por responsabili-
dad médica dista mucho de poder ser objetivos, puesto que la casuística es 
tan variada que puede afirmarse que en medicina no hay dos casos iguales 
y que no hay dos enfermos iguales, sino que, aunque las enfermedades pue-
dan coincidir, los daños sufridos serán diferentes. Ahora bien, también somos 
conscientes de la inseguridad jurídica que se crea, respecto a la determinación 
del quantum indemnizatorio, en las resoluciones de nuestros tribunales».

Para finalizar, vamos a analizar un caso concreto. Referimos con anterio-
ridad que el paciente también tenía obligaciones de informar al médico sobre 
los extremos relativos a su salud, por lo que parecía que había obligaciones 
recíprocas. En este sentido, si el reconocimiento de derechos es muy relevan-
te, no es menos cierto que la imposición de obligaciones no resulta baladí. 
Se plantea, entonces qué ocurre cuando se incumplen ambos, es decir, si es-
tamos ante una concurrencia de culpas que pueda desembocar en una re-
ducción de la indemnización. Así, el artículo 2.5 LAP, atribuye a los pacientes 
el deber de facilitar datos sobre su estado físico o salud y de colaborar en su 
obtención. Sin embargo, salvo que la ausencia de información del médico se 
deba a que desconocía algún extremo que el paciente no le indicó y que no 
había otra forma de saber, el incumplimiento del primero es independiente 
al del segundo. 

Incluso en el caso de que estemos ante información relevante descono-
cida por el médico tendría que valorarse hasta qué punto no debía haberla 
conocido por otra vía. Además, el médico tiene una situación especial y debe 
proteger al paciente y puede dudarse si, en este caso, se hizo todo lo debido 
para cumplir con su tarea. En definitiva, podría plantearse –con todas las cau-

Igualmente, aunque referidas a los accidentes y las enfermedades laborales, son intere-
santes las reflexiones señaladas en Navarro Espigares, J.L. y Martín Segura, J.A.: Valoración 
económica del daño moral. Una metodología aplicable en los accidentes y enfermedades laborales, Madrid, 
Colección Estudios número 210, Consejo Económico y Social, 2008.

723  Blanco Pérez-Rubio, L.: «El daño moral…», cit., p. 36.
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telas que hemos expuesto– algún supuesto de concurrencia de culpas en este 
ámbito, con la correspondiente moderación en la indemnización.

5.3. Régimen de la prueba y análisis de algunas teorías que suavizan el 

onus probandi

Al referirnos a la responsabilidad civil –como lo es la que estamos estu-
diando– debemos partir de la premisa de la asunción de la carga probatoria 
por el demandante y de la subjetividad. Ello quiere decir, que con carácter 
general, será necesario probar por el actor todos los extremos que alegue, in-
cluida la culpa o negligencia del demandado, rechazando, así, toda suerte de 
responsabilidad objetiva. 

Asimismo, decíamos que la responsabilidad médica era una obligación 
de medios, no de resultados y que ello implicaba que el profesional no se vin-
culaba a curar necesariamente al paciente –o a que se obtuviera el resultado 
deseado en la medicina satisfactiva–, precisamente porque la ciencia no es 
exacta. En la práctica, se exigía que concurriese en el caso una ausencia de 
la debida diligencia por el médico, faltando a lo que exige la práctica médica 
habitual, o lo que es lo mismo, la vulneración de la lex artis (ad hoc).

También hemos señalado que, desde nuestro punto de vista, era nece-
sario tratar de repensar la propia construcción de dicha lex, ya que se había 
formulado pensando en las infracciones relacionadas con la actuación médica 
referida, pero que por exigencias constitucionales (al derecho a la integridad 
física y moral) y más aún si cabe tras la promulgación de la Ley 41/2002, había 
que ofrecer un adecuado tratamiento al consentimiento informado, asegu-
rando el respeto de la autonomía de la voluntad del paciente. Por todo ello, 
incluimos en la lex artis el régimen de dicho consentimiento, diferenciando, 
por tanto, dos tipos –e incluso tres– de conductas que no eran acordes a la 
misma. 

Sin embargo, si queremos ser coherentes con lo señalado hasta el mo-
mento, debemos seguir manteniendo que la obligación que el médico asume 
(y salvo que prometa un resultado) es de medios. Esto último obliga a que el 
demandante tendrá que probar los elementos de la acción de responsabilidad 
extracontractual, a saber, el hecho dañoso, la conducta culposa o negligente, 
el resultado lesivo y la relación de causalidad. 

En este sentido, si llegamos a la conclusión de que el facultativo asume 
una obligación de resultado, no será necesario que el demandante pruebe 
la culpa del mismo por la infracción del consentimiento informado, siendo 
suficiente la prueba de que no se ha producido el resultado. De algún modo, 
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se sostiene que los hechos –el incumplimiento– hablan por sí mismos (res ipsa 
loquitur). Así, se confunde la prueba del elemento subjetivo (la culpa o negli-
gencia) y del incumplimiento, existiendo una presunción –iuris tantum– de 
que el daño sólo es posible si concurre culpa del médico. 

Por el contrario, si sostenemos que nos movemos en una obligación 
de medios, la carga de la prueba de la culpa –de la falta de información y 
del consentimiento informado– corresponderá al actor. Tendrá que probar 
que el profesional actuó con culpa debido a que no cumplió su deber de 
información. 

Una vez indicado esto, nos gustaría matizar un aspecto. Si bien el paciente 
debe probar los elementos de la responsabilidad, lo cierto es que, siempre que 
pruebe que hubo una falta de información o de consentimiento, lo normal es 
que se produzca un daño estrechamente conectado; que no habrá podido de-
cidir libre y voluntariamente. Además, parece que esta actuación, en sí, exige 
su calificación como negligente, pues entre las obligaciones del profesional 
está la de llevar a cabo una adecuada prestación de la información y recabar 
el consentimiento. Sin embargo, si se prueba el conocimiento por otras vías el 
médico no tendrá responsabilidad alguna por inexistencia de resultado lesivo. 
El determinar, por ejemplo, si la información fue errónea, insuficiente o exce-
siva –defectuosa al fin y al cabo–, será tarea del tribunal a la vista de lo alegado 
por las partes.

Por otro lado, a nadie se escapa la situación de inferioridad que ocupa el 
demandante con respecto al profesional, pues es este último quien tiene los 
conocimientos especiales, dispone de la historia clínica y, llegado el caso de 
fallecimiento, es el único que conoce lo que ocurrió. Esta situación obliga a 
tratar de crear normas o a interpretarlas en un sentido tuitivo o protector de 
la parte desfavorecida, pues el Derecho siempre debe tratar de amparar al 
más débil (con unos límites, por supuesto). De hecho, podría ser tachada de 
prueba diabólica dejar en manos del paciente la demostración de un hecho 
negativo como es la omisión de cierta información. 

No debe caerse en la tentación de interpretar lo señalado de una forma 
extensiva o desproporcionada, esto es, no puede tampoco pretenderse que 
sea el profesional quien deba de probar la inexistencia de todos los elementos 
de la acción, pues sería igualmente diabólica. Simplemente queremos desta-
car, que quizás sería conveniente aplicar algunas de las teorías, que por otro 
lado se han venido referenciando por la doctrina y la jurisprudencia, que sua-
vizan la carga de la prueba del demandante. 

Al margen de las teorías que referimos arriba sobre la evolución juris-
prudencial en este ámbito, podemos hacer referencia, además, a otras reglas. 
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Estas son la teoría del daño desproporcionado, el principio res ipsa loquitur 
(utilizada en mayor medida en Inglaterra y Norteamérica), la prueba de 
presunciones sobre culpabilidad (destacadas por tribunales italianos funda-
mentalmente), la «culpa virtual» o faute virtuelle (propia del sistema judicial 
francés), la prueba prima facie o Anscheinsbeweis alemana y la doctrina de la «fa-
cilidad probatoria», similar al principio Waffengleichkeit del Derecho alemán.

Vamos a explicar en qué consisten cada una de ellas, siquiera brevemente, 
para terminar con unas conclusiones al respecto 724. Hay que tener en cuenta 
que son muy similares entre sí, siendo las diferencias de matices.

Por un lado, la teoría del daño desproporcionado, mide la asimetría exis-
tente entre lo que era esperable de la prestación de los servicios públicos y 
el resultado efectivamente producido. Si el daño es discordante, provoca la 
inversión de la carga de la prueba. Se puede poner como ejemplo el caso del 
paciente que entra, en principio, para una operación de vista sencilla y final-
mente fallece en quirófano. 

Por otro lado, la regla res ipsa loquitur, supone que se determine la culpa 
fundándose en que los hechos pueden «hablar por sí mismos». Los casos en 
que se aplica dicha regla probatoria, que más bien constituye una presunción 
legal, suelen coincidir con los casos de ilicitud civil en que hay objetivación 
de la responsabilidad, es decir, en los casos en que el daño producido se rela-
ciona directamente con la peligrosidad de las actividades en las cuales se pro-
duce el daño con más frecuencia. La presunción establece que, de no haber 
habido negligencia del agente, el daño no se habría producido. Por tanto, se 
permite deducir de un hecho probado y evidente, la causalidad y la existencia 
de culpa. 

De alguna manera, se alude a que se responderá si las circunstancias de 
producción del daño hacen imposible o muy difícil pensar que este se hubiera 
producido de haber observado el causante las exigencias de la diligencia debi-
da (thing speaks for itself). Su origen se suele relacionar con el discurso pro milo-
ne de Marco Tulio Cicerón. Las sentencias más relevantes en este ámbito son 
las derivadas de los casos Byrme vs. Boadle, Lloyde vs. West Midlands Gas Board e 
Ybarra vs. Spangard.

Sobre la regla de las presunciones hay poco que señalar, pues al margen 
de los diferentes tipos (en función de si las mismas son o no condicionales y 
si son o no derrotables), únicamente resta indicar que suponen una inversión 
de la carga de la prueba, esto es, que será el demandado quien deba probar 

724  Para una mayor ilustración sobre el tema, vid. Barría Díaz, R.: «La presunción de 

culpa por el hecho propio en el Derecho europeo», Ius et Praxis,  año 20, núm. 2, 2014, pp. 
275-306.
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que no hubo culpa o negligencia en su actuar. En realidad, todas las teorías 
de las que estamos hablando suponen una presunción, aplicando cada una de 
ellas los matices pertinentes.

Por su parte, la «culpa virtual» se corresponde con la deducción de la 
negligencia debido a que se da un resultado anormal. Por tanto, se trata de 
una presunción que, de algún modo, asimila la culpa y la causalidad. De este 
modo, se puede deducir la culpa a partir de la existencia de un nexo de causa-
lidad entre la intervención y el daño. 

En otro orden de cosas, la prueba prima facie está basada en máximas de 
la experiencia, a partir de las cuales se deduce la culpa del agente y el nexo 
causal. En vez de tratarse de una presunción, en puridad, la conclusión acerca 
de la culpa y la causalidad se infiere no ya de un hecho probado en el proceso, 
sino de una máxima de la experiencia.  

Por último, la regla de la disponibilidad o facilidad probatoria, recogida 
en el artículo 217.7 LEC, permite que, debido a la especial situación ventajosa 
del demandado, se invierta la carga de la prueba, pesando sobre el mismo 
acreditar que no actuó con culpa. 

De todas las expuestas, la que nos parece más adecuada es esta última, 
pues ofrece una solución al problema de la situación de inferioridad del de-
mandante en este ámbito y, por otro lado, no es tan extremista como alguna 
de las que hemos expuesto. Esta teoría, sumada a la consideración de obliga-
ción de medios, da como resultado una postura acorde al sistema de responsa-
bilidad civil extracontractual. 

Quizás una solución posible para salvar las dificultades de prueba sería 
la grabación –audiovisual o únicamente de audio– del acto en que el médi-
co informa al paciente y el mismo consiente, ya que estaríamos ante datos 
objetivos y demostrados. Sin embargo, esta teoría puede sufrir limitaciones 
derivadas del respeto a la intimidad y protección de la propia imagen, pu-
diendo plantearse el caso en que el paciente no quiera ser grabado y, por 
tanto, la valoración posterior de este hecho por el tribunal. A ello, hay que 
sumar las dificultades materiales y temporales de llevar esto a cabo, siendo 
necesaria en muchos casos una celeridad que, de este modo, no se podría 
alcanzar. Por tanto, para proteger el derecho al consentimiento informa-
do se podría estar dejando sin cobertura otros –quizás más importantes–. 
No obstante, anteriormente propusimos una teoría que podría salvar estos 
inconvenientes.
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5.4. A vueltas con el fundamento de la reclamación de los familiares o 

representantes: los derechos personalísimos y el daño propio

En este epígrafe vamos a hacer una breve referencia a las reclamaciones 
de los familiares –o personas vinculadas– y/o de los representantes. Nos pre-
guntamos acerca de los derechos personalísimos, es decir, si se trata de dere-
chos únicamente ejercitables por su titular, o si, por el contrario, pueden re-
clamarse por un tercero. Hay que tener en cuenta que, con carácter general, 
es el propio paciente quien ejercitará la reclamación por la vulneración de 
su derecho al consentimiento informado. A pesar de ello, lo cierto es que en 
algunas circunstancias –como el fallecimiento del enfermo– no se podrá lle-
var a cabo por el mismo y, en otras, pueden surgir dudas acerca de quién es el 
legitimado –caso de la representación–.

Para comenzar, tenemos que partir de un concepto de los mismos. En 
este sentido, los derechos personalísimos se identifican con aquellos que están 
íntimamente unidos a la persona, sin que puedan separarse de la misma. No 
obstante, lo cierto es que existe un término propio del Derecho civil, el de de-
recho de la personalidad, que suele emplearse como contrapartida al de los dere-
chos patrimoniales. Por lo tanto, puede existir la duda de si el consentimiento 
informado se encuadra dentro de los derechos personalísimos (o fundamen-
tales) o dentro de la anteriormente referida categoría. Sin embargo, quizás 
esta distinción sea banal en la actualidad, pues como señala Roca Trías 725 la 
personalidad aparece como el contenido esencial de la persona (referido a su 
capacidad jurídica), de tal forma «que la personalidad equivale a la titularidad 
de derechos fundamentales».

Sea como fuere, hemos tenido ocasión de analizar a lo largo del trabajo 
que el consentimiento informado aparece como una garantía de ciertos dere-
chos fundamentales, de tal suerte que, en ciertos casos, la vulneración del pri-
mero conlleva la de los segundos. Además, debemos tener en cuenta que exis-
ten derechos que sí permiten ser reclamados por sus herederos, como sería el 
derecho a la vida. Otros, por el contrario, no lo permiten, caso de la libertad o 
del honor. La cuestión radica, por tanto, en dilucidar si el consentimiento in-
formado se incluye dentro de un grupo u otro, ya que las conclusiones acerca 
de la posible reclamación por un tercero variarán. 

Conviene tener presente que podemos encontrarnos ante dos supuestos 
de reclamación por estas terceras personas: los casos de fallecimiento del pa-
ciente y las situaciones en los que el mismo no tiene dicho desenlace. Además, 

725  «Comentario al artículo 29 CC», en Comentario del Código civil, Tomo I, Madrid, 
Ministerio de Justicia, 1991, p. 224.
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hay que reparar en otra división radical. Nos referimos a los daños ajenos 726 y a 
los daños propios 727. En especial, adquieren relevancia los daños que pueden 
derivar de los supuestos de limitación de los derechos –a la información y al 
consentimiento– que prevé la Ley 41/2002. Como se vio, en ciertos casos po-
demos aludir a dos daños diferenciados, uno propio del paciente y, otro, del 
representante –aunque, en puridad, ambos los sufre el primero de ellos, que 
será, por tanto, el legitimado para reclamar con carácter general–. A pesar de 
que los mismos han sido tratados de forma diferenciada en otro epígrafe y al 
margen de alguna breve referencia que aquí se haga, entiéndanse aplicables 
las reflexiones que adoptemos, mutatis mutandi. Una vez señalado todo ello, 
estamos en disposición de enfrentarnos al tema. 

Por un lado, en caso del fallecimiento por una negligencia en la actividad 
médica no parece plantear dudas acerca de que se pueda reclamar por los he-
rederos los daños causados al paciente –incluso los perjuicios patrimoniales–, 
así como un daño moral (propio) por la pérdida del familiar. De hecho, no 
hay más que ver la realidad, pues existen y son acogidas tales pretensiones por 
los tribunales. Lo que no queda tan claro es la consideración del fundamen-
to de la indemnización, esto es, si se considera como derecho personalísimo 
adquirido vía herencia del causante o como derecho propio de las personas 
vinculadas al mismo por el propio daño que les causa. Así, se podría debatir 
si la reclamación tras el fallecimiento se debe a que se genera un derecho de 
los familiares por su pérdida o si, por el contrario, es un derecho del causante 
que se adquiere por la herencia y, por tanto, es un bien más de la misma. 

Para resolver estas disquisiciones resulta de gran interés en este ámbito la 
STSJ de Galicia de 2 de octubre de 2013 728. Según la misma «Ello nos lleva a la 
vieja problemática relativa al titular del resarcimiento del daño causado por la 

726  Igualmente, podría debatirse acerca de la posibilidad de que los familiares reclamen 
por el daño producido a los datos sanitarios del paciente contenidos en la historia clínica. Para 
el análisis de estas cuestiones, remitimos a Gil Membrado, C.: op. cit., 2010, pp. 234-241.

727  Hay que tener en cuenta que pueden existir supuestos en los que se vulneren dere-
chos de terceras personas. Nos referimos, por ejemplo, a los casos en que la divulgación de los 
datos sanitarios del paciente puede afectar a otros miembros de la familia. A este respecto, seña-
la Gil Membrado que «en los supuestos de tratamiento de datos que afecten a varias personas, 
todas ellas deben consentir para que el tratamiento sea legítimo. De lo contrario, el que no ha 
consentido vería conculcado su derecho». Vid. op. cit., 2010, p. 228.

En igual sentido se manifiesta Grimalt Servera, P.: «El consentimiento y el tratamiento 
con fines publicitarios y prospección comercial», en El Reglamento de protección de datos de carác-
ter personal: aspectos clave: ponencias presentadas a la Jornada organizada por la Agencia Catalana de 
Protección de Datos y los Estudios de Derecho y Ciencia Política de la UOC (abril del 2008 en Barcelona), 
Barcelona, 2008, pp. 51-102. 

728  Sala de lo Contencioso-Administrativo, Sección1ª (Sentencia núm. 652/2013 de 2 
octubre, JUR 2013\317579).
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muerte, donde se prodigan posturas de signo contrario, la de la adquisición 
originaria del crédito resarcitorio por el vivo que muere y que transmite a 
título hereditario a sus herederos; y la de la adquisición originaria del crédito 
resarcitorio por los perjuicios que sufren los familiares allegados del muer-
to por razón de su muerte a título de responsabilidad patrimonial». En este 
sentido, continúa destacando el Tribunal que el derecho a indemnización 
originado en el perjuicio moral y material a terceros por consecuencia de la 
muerte, no surge como iure hereditatis, ya que se trata de un derecho originario 
y propio del perjudicado (pudiendo coincidir o no con la cualidad de herede-
ro). De este modo, «están legitimadas para reclamar indemnización por causa 
de muerte “iure propio”, las personas, herederos o no de la víctima, que han 
resultado personalmente perjudicadas por su muerte, en cuanto dependen 
económicamente del fallecido o mantienen lazos afectivos con él; negándose 
mayoritariamente que la pérdida en si del bien “vida” sea un daño sufrido por 
la víctima que haga nacer en su cabeza una pretensión resarcitoria transmisi-
ble “mortis causa” a sus herederos y ejercitable por éstos en su condición de 
tales “iure hereditatis”».

En suma, «debemos distinguir, por un lado, el derecho a indemnización 
que asistía en vida al causante por las lesiones o menoscabos padecidos por 
sus condiciones laborales y que se alzaría como derecho económico inte-
grable en el caudal relicto (art. 659 CC), no personalísimo y transmisible 
a los herederos (quienes estarían legitimados para el ejercicio de las accio-
nes existentes para la integración de este derecho en dicho caudal). Y por 
otro lado, el derecho a indemnización que asiste a las personas con intensos 
vínculos de parentesco como consecuencia del fallecimiento de éste y que 
nace a partir de tan luctuoso suceso, el cual no forma parte de la masa here-
ditaria. Es decir, la indemnización por muerte que pueden reclamar dichas 
personas no trae causa de la transmisión “iure hereditatio” de los eventuales 
derechos que correspondieran al difunto, sino que se otorgan “iure propio” 
por la producción a sus familiares o personas ligados a aquél por otro vín-
culo de afectividad, ostenten o no la condición de herederos, de un daño 
resarcible económicamente, aunque el mismo ha de entenderse como no 
derivado, en el sentido de producido en la propia esfera patrimonial del 
perjudicado».

Por lo tanto, según la misma, conviene diferenciar, de una parte, el dere-
cho perfeccionado en vida del causante, por las lesiones, por ejemplo, que se 
le hubieran causado y que se reclamaría como un derecho heredado –adqui-
rido–. De otra, el propio fallecimiento del causante como derecho no trans-
misible, pues es un derecho propio de las personas vinculadas al mismo, que 
podrán ser o no herederas. 
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 Sin embargo, cuando hablamos del consentimiento informado igual-
mente podría plantearse la cuestión acerca de si estamos ante un derecho que 
no puede ser ejercitado por un tercero. Máxime si tenemos en cuenta que 
estamos hablando de un derecho moral y que la libertad es una de las facul-
tades que no permite dicha reclamación. En este sentido, lo cierto es que la 
Ley 41/2002 eliminó la obligación de informar a los familiares y al enfermo, 
recogiendo, salvo excepciones, a este último como único sujeto activo de la in-
formación. Por lo tanto, parece que debería quedar limitado a la reclamación 
del afectado, independientemente de que deba alegarse y probarse como una 
causa de incumplimiento de la lex artis en su caso. 

Dicho todo ello, consideramos que no existe problema en señalar que las 
personas vinculadas al fallecido pueden reclamar tanto los daños corporales, 
como los patrimoniales y los morales. Incluso podrían solicitar las posibles 
lesiones posteriores a la intervención en el caso de que el fallecimiento se pro-
dujera con mayor lapso temporal. De hecho, si recordamos el planteamiento 
acerca del consentimiento informado como una garantía de la integridad físi-
ca y moral (y, por tanto, de la vida), parecen disiparse las dudas.

En realidad, los daños derivados del consentimiento informado, al estar 
vinculados a la propia integridad física, se han generado y se transmiten a tra-
vés de la herencia. De este modo, al perfeccionarse este derecho del paciente, 
se integra al caudal hereditario y, como es sabido, el heredero le sucede en 
todo su activo y pasivo, pudiendo reclamar en nombre del causante 729. 

Además, por otro lado, se reclamaría por el derecho propio derivado del 
daño por la pérdida del familiar. No puede perderse de vista que la ausencia 
de un ser querido puede generar un evidente perjuicio moral, así como pa-
trimonial por la pérdida de ingresos que afecta a todos los miembros de la 
familia, pues hay una reducción del patrimonio conjunto. Asimismo, la pro-

729  En contra, Moure González señala que dicha acción no se transmite por dos 
motivos:

En primer lugar, porque el artículo 659 CC excluye los bienes personalísimos del haber 
hereditario que, como indica el artículo 32 CC se extinguen en ese momento. De este modo, 
el brocardo actio personalis muritur cum persona sólo se exceptuaría cuando la acción ya se haya 
ejercitado por el perjudicado antes de fallecer, ya que es la acción (y no el derecho) la que pasa 
al patrimonio de los herederos.

Por otro lado, debido a que la legislación especial prevé expresamente las excepciones a la 
anterior regla y no lo hace con el consentimiento informado. 

Por lo tanto, destaca el autor citado que «los herederos de aquel paciente fallecido a con-
secuencia de la materialización de un riesgo típico no informado, siempre que el único repro-
che sea la falta del necesario consentimiento informado, carecen de acción contra el médico o 
la institución sanitaria responsable, pues ese derecho personalísimo se extingue con el falleci-
miento». Vid. Repensando la responsabilidad…, cit., pp. 99 y 100.
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pia disminución de las capacidades del fallecido derivada del incumplimiento 
informado, ya sea por una lesión corporal o psicológica, indudablemente le 
va a impedir estar de una forma completamente equivalente a antes con sus 
familiares. Igualmente, se puede producir un daño moral al tener que ver al 
familiar sufrir o agonizar. 

En otro orden de cosas, si el paciente no fallece deberá reclamarse por el 
propio enfermo –tanto los derivados de la actividad médica como los derivados 
del consentimiento informado–, pues no parece existir fundamento para que 
se haga por un tercero. Sin embargo, los familiares podrán reclamar –con la su-
ficiente prueba– otros daños propios que se les pudiera haber generado debido 
a la situación del paciente, al igual que en el caso de fallecimiento. Por lo tanto, 
podrían reclamar por los daños propios, pero no por los ajenos –del paciente–.

Ello al margen de aquellos supuestos en los que tras la intervención que-
den en una situación en la que no puedan valerse por sí mismos, ya sean de-
clarados o no como personas con la capacidad modificada judicialmente. Y 
conviene traer aquí una cuestión de sobra conocida por todos. Es la referida 
a la distinción entre representación directa e indirecta propia del ámbito con-
tractual. Como es sabido, en la primera el representante actúa en nombre 
e interés ajeno, y en la segunda se actúa en nombre propio pero en interés 
ajeno. Este tipo de representación se suele vincular a la representación vo-
luntaria y no a la representación legal. Sin embargo, consideramos que esta 
distinción es extrapolable a este último tipo de representación. 

De alguna forma, la representación de una persona que no tiene capaci-
dad –por tratarse de una persona con la capacidad modificada judicialmente 
o ser incapaz– es una representación directa, pues el representante realiza 
una manifestación de voluntad en nombre y por cuenta del enfermo, de suer-
te que los efectos jurídicos y fácticos de la misma se producen directamen-
te en la esfera de este último. En este caso, la legitimación para actuar en la 
esfera ajena viene dada por la ley y aunque no existe el consentimiento del 
paciente sí se da una sustitución del mismo. El representante actúa en interés 
del representado y, además, en nombre de éste. 

Es cierto que entre la representación directa y la representación legal, 
existen innegables diferencias, pero, en definitiva, el substratum básico de 
ambas es el mismo: una persona actúa en nombre y por cuenta de otra, que 
será la titular de los derechos y obligaciones dimanantes de la actuación 
representativa.

En este punto, resulta adecuado traer unos conceptos que nos ayudarán a 
dar una solución al problema. De este modo, hay que distinguir entre capaci-
dad para ser parte, capacidad procesal y legitimación. 
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En este sentido, la distinción civil entre capacidad jurídica –aptitud para 
ser sujeto de derechos y obligaciones– y la capacidad de obrar –facultad de 
ejercer estos derechos y obligaciones sin el auxilio de un tercero– se proyec-
tan sobre el Derecho Procesal dando lugar a los términos capacidad para ser 
parte y capacidad procesal.

La primera, se identifica con la capacidad jurídica civil, por lo que, con 
ciertas matizaciones, coinciden. Así, como norma general, tendrá capacidad 
para ser parte toda entidad capaz de ser sujeto de derechos y obligaciones. 

En cambio, la capacidad procesal, esto es, la facultad de tomar decisio-
nes en el proceso y asumir la responsabilidad derivada de estas decisiones se 
vincula a la capacidad de obrar. Cuando una persona interviene en nombre e 
interés de otra por carecer esta última de capacidad procesal estamos ante la 
institución de la representación procesal.

Por último, la legitimación supone una conexión o vínculo entre un suje-
to con capacidad para ser parte y el objeto de un concreto proceso (la preten-
sión). En este sentido, la legitimación activa es la aptitud para ser demandante 
en un determinado proceso y la legitimación pasiva es la capacidad para ser 
demandado en un determinado proceso.

Normalmente, el ordenamiento concede legitimación al titular de un de-
recho o interés legítimo, hablándose, en este caso de legitimación ordinaria. 
Sin embargo, excepcionalmente, el Derecho permite a una persona actuar 
en nombre propio para defender un interés ajeno, lo que habitualmente se 
conoce como legitimación extraordinaria.

De este modo, si el paciente, tras la intervención, tiene capacidad proce-
sal, será él quien lleve a cabo la reclamación en su nombre e interés. Hay que 
entender que cuando se hable de vulneración del consentimiento informado 
de los representantes es una mera licencia del lenguaje y que únicamente se 
quiere poner de manifiesto que es este último quien debía ser informado o 
consentir, pero que, en todo caso, la legitimación la posee el enfermo –a sal-
vo las consideraciones que anteriormente señalamos–. Nos encontraremos en 
esta situación en la mayoría de casos de incapacidad natural que, como vimos, 
tiene una vocación de ser algo temporal. 

Si, por el contrario, carece de tal capacidad procesal parece que en este 
caso nos movemos en un caso de representación procesal, en el que se actúa 
por nombre y en interés del paciente. Parece más adecuado considerar que es 
el enfermo quien se encuentra legitimado para reclamar posteriormente –al 
margen de que, al no tener capacidad procesal, deba ser representado en el 
proceso–. Nos moveremos en estos supuestos cuando se trate de un paciente 
con la capacidad judicialmente modificada –salvo que se produzca una revo-
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cación de tal situación por un juez–, cuando la persona incapaz aun no haya 
recobrado la ausencia temporal de capacidad, o cuando el paciente quede 
tras la intervención, por ejemplo, en coma.

En el caso de menores de edad, hay que tener en cuenta que los que se 
encuentren emancipados –que no sean sometidos a un proceso de modifi-
cación de la capacidad– tendrán capacidad procesal 730. El resto de menores 
deberán ser necesariamente representados en el proceso por los padres que 
ejerzan la patria potestad o los tutores.

6. REFLEXIÓN SOBRE ALGUNOS SUPUESTOS CONCRETOS DE 
RESPONSABILIDAD

Vamos a centrarnos ahora en algunos casos especiales que pueden gene-
rar discusión en la práctica y que merecen un tratamiento separado. 

6.1. Información insuficiente, errónea o excesiva y la decisión de ser o 

no intervenido

En primer lugar, conviene destacar que, obviamente, si nos encontramos 
ante un caso de ausencia total de información existe un daño al consentimien-
to informado. Máxime cuando se trate de un caso grave en el que, el paciente, 
por desconocer dicha gravedad, no se somete a una intervención. Además, si 
bien normalmente se suele pensar sobre el supuesto en el que el médico infor-
ma de forma insuficiente o errónea y el paciente se somete a la intervención 
sin conocer los extremos sobre la misma –o no se somete por ser informado 
de riesgos que, en realidad, no implicaba su intervención–, es posible que se 
dé otro caso igualmente vinculado al consentimiento informado. De hecho, 
los supuestos que vamos a exponer ayudan a reforzar la idea de que debemos 
separar entre la lex artis relacionada con la intervención y la que se vincula al 
consentimiento informado.

Así, arrojan algo de luz para comprender la razón por la que el consenti-
miento informado genera un daño independiente a la actividad médica. Nos 
referimos a los casos en los que la información es excesiva y que desembocan 
en que el paciente no se intervenga. Hay que tener en cuenta que en estos 

730  Además, como una especialidad propia del Derecho del Trabajo, a los mayores de 16 
años pero menores de 18 que hubieran sido autorizados por sus padres para trabajar, aunque 
no estuvieran emancipados. También se les concede capacidad procesal a los trabajadores autó-
nomos económicamente dependientes mayores de 16 años.
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casos no estamos ante unos datos incorrectos desde el punto de vista médi-
co, sino que, simplemente, hubiese sido deseable no haberlos comunicado al 
paciente. Lo anterior puede finalizar en un mero daño moral por infracción 
del consentimiento informado o puede materializarse en un daño personal 
–igual que veíamos con los daños personales posteriores a la intervención– o 
patrimonial –también vinculados al consentimiento informado–. 

Vamos a poner un ejemplo de cada una de las situaciones para que se pue-
da comprender mejor:

 — Primer caso: Paciente que acude al médico con una enfermedad X 
y el médico le ofrece una información excesiva, es decir, le informa 
sobre demasiados riesgos inherentes a la intervención y debido a ello 
no se somete por temor. Finalmente, el paciente acaba teniendo unas 
lesiones Y por la enfermedad.

 — Segundo caso: Paciente que acude al médico con una enfermedad X 
y el médico le ofrece una información errónea, por ejemplo, porque 
obvia riesgos de la enfermedad en caso de no someterse. A consecuen-
cia de ello, el paciente decide no someterse –por desconocimiento– y 
acaba teniendo unas lesiones Y.

 — Tercer caso: Paciente que acude al médico con una enfermedad X y 
el médico le ofrece una información errónea, por ejemplo, porque 
incluye riesgos que no se corresponden con la intervención. Debido 
a lo anterior, el paciente decide no someterse –por temor– y acaba 
teniendo unas lesiones Y.

 — Cuarto caso: Paciente que acude al médico con una enfermedad X y 
el médico le ofrece una información insuficiente o nula en relación 
con la peligrosidad de su enfermedad. Debido a que desconoce la 
gravedad de la misma, no se interviene y acaba teniendo unas lesio-
nes Y. Estamos ante un supuesto muy similar al segundo. Además, este 
posicionamiento refuerza la conclusión que adoptaremos más tarde 
acerca de la información clínica. Como se verá, a pesar de que puede 
aludirse a diversos tipos de información (facultades), estamos ante un 
único derecho. Así, la información clínica es necesaria para el proce-
so asistencial, pues difícilmente se podrá decidir sobre una interven-
ción sin conocer el estado de salud. No obstante, ello no es óbice para 
que la conculcación de esta clase de información pueda generar un 
daño autónomo.

 — Quinto caso: Paciente que acude al médico con una enfermedad X y 
el médico le ofrece una información insuficiente o nula en relación 
con los riesgos de la operación. El enfermo se interviene sin conocer 
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el alcance de las contraindicaciones y de los pasos que debía seguir 
tras la misma y sufre un accidente. 

Como puede observarse, en todos ellos se han producido dos daños dife-
rentes. Uno de tipo moral relacionado con la infracción del consentimiento 
informado que se materializa en que el paciente no puede decidir libre y vo-
luntariamente. Otro, de tipo personal, por las lesiones sufridas íntimamente 
vinculadas a la falta de información. De hecho, aun obviando este último, cla-
ramente puede seguir percibiéndose el primero de ellos, el daño moral, por 
lo que se puede concluir la plena autonomía del mismo respecto a la interven-
ción médica.

No obstante, puede plantearse si es irrelevante desde el punto de vista de 
la responsabilidad el hecho de que el profesional informe de algunos extre-
mos –aunque no de todos–. Es decir, se trata de reflexionar si la responsabi-
lidad del sanitario será la misma tanto si presta una información insuficiente 
como si esta última es totalmente inexistente. En este punto, lo cierto es que 
parece que el incumplimiento es menos grave en la primera situación y, por 
tanto, la negligencia no es tan evidente y negativa. Así, hay que tener en cuen-
ta varias cuestiones. En primer lugar, la ley no modula la infracción en fun-
ción del contenido de la información. Simplemente señala, como mínimo, 
que elementos han de recogerse en la misma. Por lo tanto, el ilícito es similar 
en ambos casos, esto es, en definitiva, no cumplir con las exigencias legales. 
Siendo ello así, puede debatirse acerca de esta afirmación, pues, a pesar de 
que no se respete la norma, la intensidad con que ello se lleva a cabo puede 
variar.

Dejando lo anterior al margen, no puede decirse que la negligencia, es 
decir, el incumplimiento de la lex artis ad hoc, sea plenamente equivalente. 
Muy al contrario, es posible modular la responsabilidad por este extremo, 
pues de otro modo se estarían tratando de la misma forma situaciones que, 
en realidad, no lo son. Igualmente, es discutible que el resultado (el daño) sea 
idéntico en uno u otro contexto. El tener una serie de datos influye (o puede 
influir) para la toma de decisiones con conocimiento. Por lo tanto, tendremos 
que analizar, en el caso concreto, si los elementos que se comunicaron, a pe-
sar de no ser todo lo completos y exhaustivos que sería deseable, permitieron 
al paciente consentir, en algún aspecto, libre y voluntariamente. Así, si bien 
existirá responsabilidad del profesional porque su conducta es contraria a la 
ley, la misma no se corresponde totalmente, siempre y, en cualquier caso, con 
la situación en que la ausencia de información es total.

De este modo, en el supuesto de hecho concreto tendrá que estudiarse 
si la información que se prestó era completamente irrelevante (en cuyo caso 
la responsabilidad es la misma que cuando no se informa de nada) o si, por 
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el contrario, ayudó o contribuyó, de alguna manera, a que el paciente pudie-
ra decidir adecuadamente. En este último caso, por las razones señaladas, se 
deberá modular la responsabilidad del profesional. En este sentido, será un 
criterio a tener en cuenta por el tribunal competente, interpretando si la de-
cisión es libre y voluntaria de forma plena, lo es de forma parcial o no lo es de 
ninguna forma.

6.2. Responsabilidad derivada de los límites previstos legalmente en el 

derecho al consentimiento informado

Como hemos tenido ocasión de ver a lo largo de esta obra, podemos dife-
renciar dos supuestos: de una parte, aquellos en los que la ley limita el derecho 
a la información del paciente y, de otra, los casos en los que se ve restringido el 
posterior consentimiento –ya sea porque se produzca una exención del deber 
a obtener el mismo o porque se ejercite por un tercero, el representante –. 

Sin embargo, también se ha destacado que no puede comprenderse ca-
balmente el consentimiento informado entendiendo que estamos ante dos 
derechos diferentes y sin vinculación –al margen de las particularidades que 
anteriormente referimos–. Muy al contrario, los derechos a la información y 
al consentimiento representan dos partes de un todo –en suma, el consen-
timiento informado–, por lo que la interpretación de los supuestos de limi-
tación de los mismos ha de ser igualmente global y de conjunto. De hecho, 
al tratar el tema referido al titular del derecho a la información se observaba 
como ambas situaciones se encontraban conectadas y que, en muchos casos, 
eran coincidentes los contextos que se preveían en la ley para ambos casos. 
Asimismo, el fundamento debemos buscarlo en el derecho a la integridad físi-
ca y moral (art. 15 CE).

No obstante, además, hemos tenido ocasión de señalar que, en aquellos 
supuestos en los que se debe informar también a una tercera persona, no se 
modifica la condición de titular del derecho del enfermo. De este modo, si no 
se informa a este último, puede aludirse en estos casos a un daño autónomo 
de la información sin vincularse al consentimiento, pues normalmente será el 
tercero el que decide acerca de la intervención o no. Al margen de ello, debe-
mos partir de que, en todo caso, el titular de ambos derechos es el paciente y, 
por tanto, normalmente el deberá ser informado y consentirá posteriormente. 

En otro orden de cosas, hay que tener presente que dejamos al margen 
del análisis otras situaciones especiales no contempladas expresamente en la 
norma. En este sentido, destacaba la situación en la que el paciente se encon-
traba inconsciente. Tráiganse a colación las explicaciones que anteriormente 
se indicaron acerca de la misma.
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Una vez señalado, vamos a ir tratando las diferentes situaciones de limi-
tación del derecho al consentimiento informado. Comenzaremos por los 
supuestos de representación del paciente, ya sea en la información o en el 
consentimiento.

I. Representación por un tercero

En primer lugar, debe tenerse en cuenta que, aunque estemos ante una 
situación en la que se deba informar o deba consentir un tercero, la vulnera-
ción al consentimiento informado está vinculada al paciente, pues es el mismo 
quien sufre los perjuicios derivados de la incorrecta decisión del profesional. 
No se está generando un daño al tercero que representa al paciente, pues es la 
integridad física y moral de este último la que sufre, en su caso, las consecuen-
cias derivadas del incumplimiento del consentimiento informado. Por ello, 
cuando se refiera que existe un daño al consentimiento informado del repre-
sentante, entiéndase que no es más que una licencia del lenguaje, pues, en 
puridad, el derecho y, en su caso, los perjuicios son del paciente. Esto último 
no varía en los supuestos de exención del consentimiento en los que, como 
vimos, igualmente la titularidad del derecho no variaba a pesar de que los en-
cargados de consentir eran, en su caso, los profesionales. En este sentido, las 
conclusiones anteriores, más allá del cambio de sujeto, no se modifican.

De este modo, a pesar de que nos hayamos referido a los supuestos de re-
presentación del paciente por terceros, en realidad, estos sujetos no son titula-
res de ningún derecho, siéndolo, en todos los casos, el enfermo 731. No existe, 
por tanto, un daño al consentimiento strictu sensu, ya que el usuario no po-
día consentir por encontrarse en una situación de ausencia de capacidad 732. 
Estamos, pues, ante una vulneración de las previsiones legales que puede deri-
var en un resarcimiento siempre que se pruebe que la decisión del profesional 
es contraria a los intereses del representado. 

De este modo, las conclusiones que antes adoptamos sobre las diferen-
tes manifestaciones del consentimiento informado son igualmente aplicables 
aquí. No obstante, al no encontrarse el paciente en situación de decidir, no 
puede solicitarse, en este ámbito, el resarcimiento por consentimiento infor-

731  No obstante, debemos dejar al margen las posteriores reflexiones acerca de la dife-
rencia entre daños propios y ajenos y la posibilidad de reclamar los mismos por los familiares o 
allegados. 

732  Como resulta obvio, la anterior reflexión variará si el paciente, en realidad, no se en-
cuentra en tal situación de incapacidad y tal contexto se debe a una mala interpretación o apre-
ciación del profesional. En este caso, podrá existir un daño al consentimiento informado strictu 
sensu e, incluso, a la intimidad del enfermo por haberse cedido sin justificación su información 
a terceras personas.
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mado en sentido estricto. La reclamación deberá restringirse a su vertiente 
vinculada a la oportunidad de escoger otra opción. Sin embargo, en este caso, 
al no contar con la expresa voluntad del paciente, debemos atender al mayor 
interés del mismo, debiendo velar el profesional porque tal extremo se cum-
pla. La cuestión central radica en determinar el contenido de dichos intere-
ses, pues no siempre aparecerán como el mayor beneficio para la salud del 
paciente. Repárese en que pueden existir casos en los que conste, de algún 
modo, la voluntad del enfermo de no querer someterse a una intervención 
concreta a pesar de que sea lo más favorable para mejorar su estado.

Por lo tanto, a pesar de que señalemos que cuando no se informa o no se 
consiente por el tercero estamos ante un daño por incumplir la ley (por ser 
los mejores posicionados, en principio, para ocupar el lugar del paciente), 
en tales contextos debemos recurrir, por un lado, a la determinación de los 
intereses del paciente y, por otro, a la elaboración de los cursos causales hi-
potéticos. Máxime porque el médico debe procurar que se actúe en pro del 
beneficio del enfermo, lo que pueda conllevar que no se respete la voluntad 
de los familiares. De este modo, tendrá que quedar probado que el interés 
del paciente dista de la opción del profesional y que, de haber permitido que 
los familiares o representantes decidiesen (tras recibir una adecuada informa-
ción) hubieran escogido un escenario respetuoso con el primero. 

Así, podemos encontrarnos el problema de que, demostrado que el mé-
dico adoptó una medida conculcadora del beneficio del usuario, queda igual-
mente probado que los representantes tampoco hubieran respetado el mismo 
de haber podido decidir. No puede obviarse que, si bien se ha producido un 
daño, tampoco las personas contempladas por la ley podrían haber actuado 
mejor. No obstante, como vimos, algunas legislaciones autonómicas prevén 
una suerte de listado gradual de sujetos que pueden manifestarse en lugar del 
paciente, por lo que, en principio, deberían analizarse todas las hipotéticas 
opciones que cada uno de ellos hubiera elegido y compararlas con los intere-
ses del enfermo. Por otro lado, son aplicables las teorías que anteriormente 
estudiamos acerca de la carga de la prueba. 

En otro orden de cosas, una mala valoración del profesional podrá dar 
lugar a una reclamación tanto por vulneración del consentimiento informado 
strictu sensu como por vulnerar su intimidad, ya que, debía prestarse la infor-
mación únicamente al paciente y este último debía decidir. En estas situacio-
nes estamos ante un tratamiento que no es acorde a la capacidad el usuario, 
ya que es tratado como si careciese de la misma cuando, en realidad, la posee.

Asimismo, como veremos, en los casos de representación en la informa-
ción, puede generarse un daño autónomo al paciente, aunque debiera in-
formarse y consentir un tercero. El mismo podrá reclamarse tanto en caso 
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de tener capacidad procesal como en el caso de ausencia, constituyendo un 
caso muy específico en el que la información no aparece vinculada al con-
sentimiento, sino a la propia facultad de conocer su estado de salud por el 
enfermo. 

Personas con la capacidad judicialmente modificada 

En primer lugar, nos vamos a detener en los casos de personas con la ca-
pacidad judicialmente modificada, regulados en los artículos 5.2 LAP (para 
la información) y 9.3 b) (para el consentimiento). En este sentido, se deberá 
informar tanto al paciente como al representante legal, siendo este último 
quien consentirá. En este supuesto, es difícil encontrar una situación en la 
que el médico pueda ser declarado responsable. La labor interpretativa del 
profesional se reduce, ya que se remite a la propia declaración judicial de de-
claración de persona con la capacidad judicialmente modificada, no debien-
do el mismo dirimir si el paciente tiene o no capacidad para decidir. 

Así, el supuesto típico de responsabilidad se corresponde con aquel en 
que el profesional trata al paciente como persona con la capacidad judicial-
mente modificada sin estar declarado así por el juez competente. En este caso, 
se estaría vulnerando su derecho al consentimiento informado tanto por ex-
tender indebidamente los sujetos informados –al representante– sin respetar 
su confidencialidad como por no respetar su facultad de decidir por sí mis-
mo. Podría plantearse qué ocurre cuando el enfermo, en realidad, reúne las 
condiciones para haber sido declarado como tal, aunque lo no ha sido y que, 
incluso, así se determina en una sentencia posterior. Y, es más, podría estar 
vinculado con el caso que más tarde se verá en el que, el profesional, entiende 
que el paciente carece de capacidad para entender.

De alguna forma, el profesional está asumiendo los riesgos al considerar 
una situación de una determinada forma, por lo que deberá, posteriormente, 
responder por la misma si estaba en lo equivocado. 

Igualmente puede traerse a colación aquí las consideraciones acerca del 
contenido de la sentencia. Como se refiere en la Ley 41/2002, el consenti-
miento por representación en estos casos queda sometido a lo que se esta-
blezca en la sentencia. Por lo tanto, perfectamente puede tratarse de una per-
sona con la capacidad modificada judicialmente que, sin embargo, no tenga 
limitado este aspecto y deba ser la que consienta acerca de su salud. En estos 
casos, si se consiente por un tercero se estaría vulnerando su derecho. Pero, si 
vamos un poco más allá, podría incluso plantearse si se estaría vulnerando su 
derecho a la intimidad de sus datos al extender la información a su represen-
tante. Sin embargo, como vimos, la ley no especifica en este punto que deba 
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atenderse a la sentencia para dilucidar si informar o no a los representantes, 
por lo que parece excesivo hacer responsable al profesional en este punto, al 
margen de que consideremos que es un error esta opción legal. No puede ha-
cerse responsable al médico de los errores del legislador. 

En el resto de supuestos que se traten, entiéndase que nos encontramos 
ante personas con la capacidad modificada judicialmente que expresamen-
te han sido limitadas en la sentencia en su derecho consentimiento informa-
do. Dejando, pues, este último caso al margen, pueden plantearse diferentes 
posibilidades en situaciones en que, teniendo la consideración de persona 
con la capacidad judicialmente modificada, el profesional no actúa de forma 
adecuada:

a) Caso en que no se informa a alguno de los dos sujetos o a ambos

En este supuesto hay que tener en cuenta que, el titular del derecho a la 
información es el paciente, por lo que puede plantearse la naturaleza de la 
extensión del deber de informar al representante y las consecuencias de su 
vulneración. Así, puede diferenciarse, a su vez, dos casos.

El primero, en el que no se informa al paciente –pero sí al representan-
te–. En este sentido, no puede obviarse que la condición de titular correspon-
de al paciente, por lo que la falta de información al mismo genera un daño 
resarcible, a todas luces. Sin embargo, como se observa, tal información no 
está vinculada al posterior consentimiento, pues este último lo dará el repre-
sentante. Por lo tanto, estamos ante un caso particular que, de alguna forma, 
se desgaja de la consideración que antes señalábamos de vinculación entre 
ambos derechos del consentimiento informado. Estamos, pues, ante un daño 
autónomo que puede generar responsabilidad si se produce. 

El segundo, se corresponde con el caso en que no se informe al represen-
tante –pero sí al paciente–. Sin perder la condición de titular único el pacien-
te, ya que, al fin y al cabo, es el que va a sufrir la intervención, lo cierto es que 
la ley extiende el deber de informar a los representantes. Por lo tanto, podría 
debatirse acerca de la naturaleza de tal previsión y de sí, estamos ante una vul-
neración del consentimiento informado. Sin embargo, si tenemos en cuenta 
que el encargado de consentir es dicho representante, rápidamente puede 
concluirse que estamos ante una infracción del mismo, pues difícilmente po-
drá realizarse tal consentimiento sin información previa. De alguna forma, 
estamos ante un sujeto que, sin ser el titular, al ser el encargado de consentir, 
debe ser informado como si tuviese tal condición. Si ello no se hiciera, po-
dría reclamarse responsabilidad al profesional por las consecuencias de tal 
comportamiento.
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Por supuesto si no se informa a ninguno, se están vulnerando ambos as-
pectos referidos. En este punto, puede plantearse si estamos ante dos daños 
diferentes, con resarcimiento igualmente separable. Así, estamos ante accio-
nes que, si bien conectadas, pueden generar una responsabilidad dual –acu-
mulable –una, por vulnerar el derecho de información del paciente y otra 
referida a la falta de consentimiento informado al representante, ya que, no 
podrá decidir libremente. 

Por lo tanto, no puede señalarse que la infracción de alguno de los an-
teriores deberes sea una mera infracción administrativa sin trascendencia 
en la esfera personal del paciente. La primera impide al paciente, de forma 
totalmente injustificada, conocer los aspectos relacionados con su salud. La 
segunda, no permite que el encargado de decidir acerca de lo mejor para el 
enfermo pueda hacerlo adecuadamente. 

b) Caso en que no consiente el representante: lo hace el paciente, un ter-
cero, o nadie

Lo primero que hay que señalar es que lo que se señale en este punto es 
independiente del derecho a la información, es decir, que si se vulnera dicho 
derecho, las consecuencias antes previstas podrían anudarse a las que aquí se 
señalen. Además, hay que tener en cuenta que, si no se informa al represen-
tante, con independencia de que posteriormente consienta, tal ejercicio es in-
adecuado por falta de datos suficientes, por lo que, en puridad, no estaríamos 
ante un consentimiento. 

En todos los casos, es decir, que consienta el propio paciente, que lo haga 
un tercero, o que nadie lo ejercite, estamos ante una vulneración del consen-
timiento. La misma, podrá venir dada de una previa falta de información al 
mismo o no, pero lo cierto es que no se está cumpliendo con la legalidad con 
tal actuación. Además, la ley es clara sobre este particular, señalando al repre-
sentante como sujeto que ha de ejercitar del consentimiento, ya que entiende 
que es el mejor posicionado –en cuanto a intereses, conocimiento, relación– 
para sustituir al enfermo. Por lo tanto, el cambio de persona puede conllevar 
una exigencia de responsabilidad, ya que no está justificado que sea otro el 
que ejercite el derecho. El paciente, por su falta de capacidad. El tercero, por 
su falta de relación directa o, al menos, legal, con el enfermo. Y, el propio mé-
dico, porque constituiría una injerencia indebida en las facultades que la ley 
confiere a otra persona.
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Incapacidad natural o personas incapaces

La falta de capacidad para entender tiene su reflejo en el apartado 3 del 
artículo 5 LAP –por lo que respecta a la información– y en el artículo 9.3 a) 
–para el consentimiento–. Esta vinculación se debe a que, las situaciones de 
ausencia de capacidad para entender la información (artículo 5.3 LAP) y 
aquellas de falta de capacidad para tomar decisiones o existencia de un estado 
físico o psíquico que no permita hacerse cargo de su situación (artículo 9.3 a) 
LAP) son, prácticamente equivalentes en la práctica. Quien carece de capaci-
dad para entender, difícilmente podrá tenerla para decidir. Y a la inversa, sin 
capacidad para decidir no se podrá entender adecuadamente. Igualmente, si 
se tienen mermas en el estado físico o psíquico que no permitan decidir ade-
cuadamente, tampoco se estará en condiciones de entender. 

En este sentido, el primero de ellos señala que «Cuando el paciente, se-
gún el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para entender la 
información a causa de su estado físico o psíquico, la información se pondrá 
en conocimiento de las personas vinculadas a él por razones familiares o de 
hecho».

Este artículo hay que entenderlo de tal forma que se respete la condición 
de titular del derecho a la información por el paciente, con independencia 
que se informe también a los familiares. En realidad, estamos ante una exten-
sión del deber de informar, pero no ante una limitación impuesta al enfermo. 
Nos movemos más cerca, pues, de una limitación al derecho a la intimidad 
o confidencialidad de sus datos, al permitir que se conozcan por un tercero, 
que ante una restricción, strictu sensu, del derecho a conocer su situación por 
el paciente 733. Otra cuestión será que, aunque siga siendo el titular, deba in-
formarse también a un tercero por las especiales circunstancias que rodean la 
situación.

Un argumento adicional a tal posición se obtiene si ponemos en relación 
esta situación con la que veíamos para la persona con la capacidad judicialmen-
te modificada. Es claro que todo aquel que ha sufrido judicialmente una modi-
ficación de su capacidad carece de facultades para entender la situación, pero 
al contrario, no todo incapaz para entender debe ser sometido a una modifica-
ción de su capacidad por un juez a través de una sentencia. Por tanto, no tiene 
sentido que alguien que posee un menor grado de capacidad participe del de-
recho a ser informado y no se permita a aquellos que no alcanzan tal grado. 

733  Visión que refuerza la posición antes mantenida acerca de la vinculación de todos los 
aspectos que se recogen en la Ley 41/2002 con el consentimiento informado, debiendo enten-
derse que forman un conjunto. Y ello, porque, como se observa, las diferentes previsiones son 
manifestaciones o facultades incardinadas en el propio consentimiento informado.
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Por otro lado, en estos casos, como destaca el artículo 9.3 a) LAP, el con-
sentimiento lo prestará el representante y, en su ausencia, las personas vincu-
ladas a él por razones familiares o de hecho. 

Al margen de la ausencia de la referencia al representante legal 734 en la 
información, hay que entender que, de existir el mismo lo adecuado sería 
informarlo a él. 

Por lo tanto, el titular al derecho a la información sigue siendo el que no 
tenga capacidad, pero se deberá comunicar la misma al representante o, en 
su ausencia, los familiares del enfermo, que serán los que decidan finalmente.

Por las especiales semejanzas con el supuesto anterior, ya que en ambos se 
informa tanto al paciente como al representante –o familiares– y se consiente 
por estos últimos, aplíquense, mutatis mutandi, los supuestos arriba indicados 
de posible responsabilidad. De hecho, como vimos en el primero de ellos en 
que se trataba erróneamente a una persona como si tuviera la capacidad mo-
dificada por un juez sin estar declarada como tal, nos podríamos mover cerca 
del caso de falta de capacidad para entender, ya que la confusión del médico 
podría venir motivada precisamente por extender tal falta de capacidad en 
exceso. Sin embargo, las previsiones en ambos preceptos son similares, por 
lo que, quizá sin conocerlo, el facultativo estaría cumpliendo la legalidad al 
informar al representante y dejar que sea éste quien ejercite el derecho a con-
sentir. Las consecuencias de ambas situaciones, en este caso, son equivalentes.

II. Existencia de una necesidad terapéutica

Este caso se encuentra regulado, como vimos en el artículo 5.4 LAP. Según 
el mismo, «El derecho a la información sanitaria de los pacientes puede limi-
tarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se 
entenderá por necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profe-
sionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el co-
nocimiento de su propia situación pueda perjudicar su salud de manera grave.

Llegado este caso, el médico dejará constancia razonada de las circuns-
tancias en la historia clínica y comunicará su decisión a las personas vincula-
das al paciente por razones familiares o de hecho».

734  Conviene tener presente en este punto que el representante legal –diferente de la 
representación contractual, voluntaria, como la que resulta del contrato de mandato– no se 
limita a la gestión de los intereses de las personas con la capacidad judicialmente modificada, 
pues también puede darse en los casos en que una persona, sin llegar a ser declarada como tal, 
no puede desplegar la actividad que requeriría la marcha de sus asuntos (como es el caso del 
ausente o del nasciturus), o, como se vio arriba, para los menores que no deben ser considera-
dos como personas con la capacidad judicialmente modificada.
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En estos contextos, como vimos supra, podían sostenerse varias interpre-
taciones. Por un lado, que al señalar la comunicación a los familiares se estaba 
refiriendo a la obligación de informarles, siendo posteriormente estos los que 
consentirían. La segunda, pasaba por suponer que, en realidad, aunque el 
legislador hable de exención de información, en realidad se está encubrien-
do, además, una ausencia del consentimiento. Por lo tanto, no se debería de 
informar ni recabar el consentimiento de nadie. Por ello, hemos decidido en-
cuadrar la necesidad terapéutica en un epígrafe especial, pues en función de 
que se opte por una u otra solución, estaremos ante una representación o 
ante una exención de los derechos.

En función de por cual optemos, las conclusiones variarán irremediable-
mente. Si pensamos que la primera es la correcta, en el caso de que no se 
informe a los familiares o que no se obtenga el consentimiento de los mismos, 
estaríamos ante las mismas responsabilidades que veíamos para las personas 
con la capacidad modificada judicialmente a excepción de las previstas para la 
ausencia de informar al paciente, que en este caso no debería ser informado. 
Si, por el contrario, nos decantamos por la segunda, no habría responsabili-
dad en este sentido.

De todos modos, con independencia de las consideraciones anteriores, 
podría darse un supuesto de responsabilidad derivado de la mala considera-
ción del médico, es decir, que no estemos ante una situación constitutiva de 
necesidad terapéutica y se haya tratado como tal. En este caso, estaríamos ante 
una vulneración del consentimiento informado del paciente o, si estamos 
ante un supuesto de representación, de infracción del derecho de informa-
ción del paciente y/o del consentimiento informado respecto al representan-
te, en función, como vimos, de las conductas adoptadas por el médico.

III. Casos de exención del deber de obtener el consentimiento

Estos supuestos se corresponden con los previstos en el artículo 9.2 LAP 735, 
el cual señala que no será necesario obtener el consentimiento. Comenzando 
por el primero de ellos, únicamente es posible un caso de responsabilidad, 
que se corresponde, de nuevo, con una mala valoración de la situación por 
parte del médico. Supone, en esta situación, que se entienda que se está ante 

735  Como se recordará, tales supuestos se dan:
«a) Cuando existe riesgo para la salud pública 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 Orgánica 3/1986, se comunicarán a la autoridad judicial en el plazo 
máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo y 
no es posible conseguir su autorización, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a 
sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él».
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un riesgo para la salud pública inexistente y que, por tanto, ni se informe ni 
se obtenga el consentimiento del paciente. Como en el caso anterior, esta-
ríamos ante una vulneración del consentimiento informado del paciente o, 
si nos movemos en un supuesto de representación, de infracción del dere-
cho de información del paciente y del consentimiento informado respecto al 
representante.

Por su parte, el riesgo inmediato para la integridad física o psíquica per-
mite pensar en cuatro situaciones distintas:

Que nos encontremos ante un riesgo real y no sea posible recabar la 
autorización, ni consultar a los familiares por la urgencia que presen-
ta: Incumplimiento de los deberes de curación. 

Que exista dicho riesgo real y no sea posible recabar la autorización, 
pero sí consultar a los familiares: Injerencia en el derecho al consen-
timiento informado de los representantes o familiares 736. Es difícil, al 
margen de que el paciente se encuentre inconsciente, imaginar un 
supuesto en que, sin ser posible recabar la autorización, sí lo sea con-
sultar a los familiares.

Que no nos encontremos ante un riesgo real o que, siéndolo, fue-
ra posible recabar la autorización, sin representación por terceros: 
Vulneración del derecho al consentimiento informado del paciente. 

Que no nos encontremos ante un riesgo real o que, siéndolo, fuera po-
sible recabar la autorización, con representación por terceros: Si nos 
encontramos ante un supuesto de representación, la misma deberá 
ser dada por los mismos, por lo que deberá valorarse en tal situación 
la posibilidad de obtenerlo de ellos y no del paciente. Así, deberán de 
ser informados previamente, pues de otro modo no podrán ejercer 
el derecho a consentir. Por tanto, se estaría vulnerando el derecho 
a la información del paciente y/o del consentimiento informado en 
cuanto al representante. En estos casos, la consulta y la autorización se 
confunden.

IV. Menores

En los casos en los que intervienen los menores, hay que tener presente, 
de nuevo, las consideraciones que se hicieron acerca de la titularidad de los 
derechos y el encargado de ejercitarlos. Así, como norma general, el menor 

736  Recuérdese, en este sentido, que, como antes señalamos, referinos al daño del repre-
sentante no es más que una mera licencia del lenguaje. Y ello, porque tanto el derecho como, 
en su caso, los daños que se producen son del paciente.
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será el titular del derecho a la información, sin que deba comunicarse la mis-
ma a nadie más. Únicamente en caso de que el mismo fuera incapaz o tuviese 
la capacidad judicialmente modificada se informaría también a sus represen-
tantes –dejando al margen aquellos casos en que resulta imposible o absurdo 
informar al menor, por ejemplo, por tratarse de un recién nacido–. Sobre el 
consentimiento, los menores sólo consentirían si no se encontraban en ningu-
na de las situaciones previstas en el artículo 9.3, ni existía un riesgo grave para 
su integridad o para la salud pública, con independencia de su emancipación, 
de su edad y de su capacidad.

Por lo tanto, si nos encontramos ante una falta de capacidad del menor 
(artículos 5.3 y 9.3 a) y c) LAP), el titular del derecho a la información seguirá 
siendo el mismo, pero deberá informarse también a los representantes, que 
serán los encargados de ejercer el derecho a consentir. Sobre este caso, los 
supuestos de responsabilidad y las consecuencias coinciden con las referen-
ciadas en el caso general previsto para incapaces. 

Igualmente, si el menor tuviera la capacidad modificada judicialmente, 
las situaciones coinciden con el caso general de los mayores. También son 
equivalentes en el caso de necesidad terapéutica, y en los casos de exención 
del consentimiento –teniendo en cuenta la interpretación que se hizo acerca 
del artículo 9.4 párrafo segundo LAP en relación con la ausencia de referen-
cia en el mismo a la limitación de la autorización de los representantes a que 
«las circunstancias lo permitan»–, por lo que no merece mayor explicación. 

El único supuesto singular de responsabilidad en los menores se vincula 
a aquellos supuestos en los que, sin estar expresamente ante un supuesto de 
limitación del derecho del consentimiento informado, el menor carezca de 
madurez y capacidad real para ser informado y tomar decisión alguna. Así, 
puede plantearse que, por ejemplo, no se acuda a la representación cuando, 
en realidad, sí fuese necesario o no se aplique la exención cuando era preciso. 
Sin embargo, si tenemos en cuenta lo que con anterioridad señalamos acerca 
de los espacios de actuación que se han ido concediendo a los menores, no 
parece que pueda exigirse responsabilidad al profesional. No puede obviar-
se que tal circunstancia supondría extender en demasía sus deberes y obviar 
que, en realidad, al margen de que pueda aplicar su criterio para determi-
nar la madurez del menor, en muchas ocasiones no es algo claro y sencillo. 
A mayor abundamiento, hay que tener presente que la normativa legal es, en 
muchos puntos, oscura e interpretable, lo que complica la labor del médico 
que no deja de ser un lego en Derecho. Además, de hecho, una actuación de 
otro tipo sí podría causarle responsabilidad por no respetar los derechos de 
los menores. 
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Otra cuestión es la referida al derecho a ser oído y tenido en cuenta y, a 
las consecuencias que deberían imponerse en caso de no ser respetado. Como 
mencionamos antes, el menor tendrá siempre derecho a ser oído cuando tenga 
suficiente madurez, debiendo valorarse por personal especializado, teniendo 
en cuenta tanto el desarrollo evolutivo del menor como su capacidad para com-
prender y evaluar el asunto concreto a tratar en cada caso. Se considera, en todo 
caso, que tiene suficiente madurez cuando tenga doce años cumplidos. Por lo 
tanto, hasta los 12 años dependerá tal derecho de la valoración sobre la madu-
rez que realice el profesional. A partir de los 12 años, siempre deberá ser oído y 
tenido en cuenta salvo «cuando ello no sea posible o no convenga al interés del 
menor», en cuyo caso «se podrá conocer la opinión del menor por medio de 
sus representantes legales, siempre que no tengan intereses contrapuestos a los 
suyos, o a través de otras personas que, por su profesión o relación de especial 
confianza con él, puedan transmitirla objetivamente». 

De esta forma, la responsabilidad variará en función de la edad, de la ca-
pacidad y de las peculiares características del supuesto. Sin embargo, conside-
ramos que el criterio que debe imperar tanto el derecho a ser oído y tenido en 
cuenta, como el derecho a consentir por sí mismo debería estar motivado por 
la capacidad del menor. La edad puede constituir un criterio a tener en cuen-
ta para valorar los diferentes casos, pero no creemos que deba ser el criterio 
último. Antes al contrario, debería conjugarse la edad con el resto de circuns-
tancias que rodean al menor –madurez, estado mental o psíquico o gravedad 
de la enfermedad–. En los casos en que no se respete este derecho, al margen 
de la obligación, en su caso, del representante de oír y tener en cuenta la 
opinión del menor, lo cierto es que el profesional deberá también cumplir 
con este deber. Si no lo hiciera, es decir, que no se le diera la oportunidad de 
expresarse o que, dándosela, no se le tuviera en cuenta –cuestión que no está 
muy clara en la práctica, pues no se sabe que significa tener en cuenta–, el pro-
fesional tendría responsabilidad por dicha conducta. 

Como destacamos, no queda claro el alcance que puede tener la previsión 
de tener en cuenta al menor, pues en los casos de representación la decisión 
la tiene el representante, por lo que de no haber coincidencia entre ambas 
opiniones parece que debería imperar la de este último. Aquí podría plan-
tearse el supuesto de contrariedad con los intereses del representado que se 
tratará en otro punto.

V. Interrupción voluntaria del embarazo

Por otro lado, hay que hacer referencia a la previsión del artículo 9.5 pá-
rrafo segundo, que señala que «Para la interrupción voluntaria del embarazo 



 El consentimiento informado en el ámbito sanitario 523

de menores de edad o personas con capacidad modificada judicialmente será 
preciso, además de su manifestación de voluntad, el consentimiento expreso 
de sus representantes legales. En este caso, los conflictos que surjan en cuanto 
a la prestación del consentimiento por parte de los representantes legales, se 
resolverán de conformidad con lo dispuesto en el Código Civil». Vamos a ha-
cer referencia separada en este punto porque estamos ante un caso particular 
de representación que, además, engloba tanto a menores como a personas 
con la capacidad modificada judicialmente.

En estos supuestos, se deberá informar a los pacientes –menores o per-
sonas con la capacidad modificada judicialmente– y a los representantes. 
Además, se tendrá que obtener el consentimiento de ambos, siendo el prefe-
rente para interrumpirlo el del representante. Los contextos de responsabili-
dad de nuevo coinciden, pudiendo, en este caso, además, vulnerarse el dere-
cho a consentir del paciente. 

Sin embargo, se plantea la duda del valor del consentimiento del pacien-
te. En caso de que la menor no quiera abortar, parece que su decisión es la 
que importa. No obstante, si quiere interrumpir el embarazo, deberá consen-
tirse, además, por el representante. Sin embargo, que ello sea así no supone 
que pueda limitarse injustificadamente su derecho a manifestar su voluntad. 
De hecho, bien podría vincularse dicha manifestación con el derecho a ser 
oído y tenido en cuenta, ya que, en ambos casos, aunque el menor opine, la 
decisión final la tienen los representantes legales. Por tanto, si no se respeta, 
deberá ser declarado responsable el médico. 

De nuevo, en caso de existencia de decisiones de los representantes que 
sean contrarias los intereses del menor se verán en otro apartado. 

Además, también surge la cuestión de si los menores emancipados podrán 
o no interrumpir el embarazo, pues tal limitación no se incluye en el artículo 
323 CC. Sin embargo, lo cierto es que el artículo de la Ley 41/2002 no hace 
distinción alguna, por lo que, en principio, debe entenderse que se requerirá 
siempre y en todo caso el consentimiento expreso del representante legal. 

Por último, en este ámbito pueden aparecer unos daños específicos que 
se conocen como wrongful birth y wrongful life que, por sus peculiaridades, se-
rán analizados en un epígrafe aparte. Se trata del nacimiento de hijos con 
enfermedades o anomalías no informadas por el profesional.

VI. Decisiones de representantes contrarias a los intereses de los representados

La última cuestión relacionada con la limitación del derecho del consen-
timiento informado es la referida a las decisiones llevadas a cabo por los re-



524 Manuel Ortiz Fernández

presentantes y que sean contrarias a los intereses de los representados. En 
este sentido, el artículo 9.6 LAP prevé que «En los casos en los que el consen-
timiento haya de otorgarlo el representante legal o las personas vinculadas 
por razones familiares o de hecho en cualquiera de los supuestos descritos en 
los apartados 3 a 5, la decisión deberá adoptarse atendiendo siempre al ma-
yor beneficio para la vida o salud del paciente. Aquellas decisiones que sean 
contrarias a dichos intereses deberán ponerse en conocimiento de la autori-
dad judicial, directamente o a través del Ministerio Fiscal, para que adopte la 
resolución correspondiente, salvo que, por razones de urgencia, no fuera po-
sible recabar la autorización judicial, en cuyo caso los profesionales sanitarios 
adoptarán las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud del pacien-
te, amparados por las causas de justificación de cumplimiento de un deber y 
de estado de necesidad».

Nos movemos, pues, en el ámbito del consentimiento por representación. 
Como señala el artículo, el criterio que debe imperar en este ámbito es el 
«mayor beneficio para la vida o salud del paciente», por lo que de no ser así, 
el facultativo deberá ponerlo en conocimiento de la autoridad judicial o del 
Ministerio Fiscal. Sin embargo, dicho artículo prevé, in fine, que en casos de 
urgencia en los que, no fuera posible solicitar tal autorización, se llevarán a 
cabo las «medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud del paciente». 

Esta última previsión no es más que la aplicación, también a este ámbito, 
de la facultad del médico de actuar llevando a cabo las intervenciones clíni-
cas indispensables en favor de la salud del paciente (artículo 9.2 LAP). Por 
lo tanto, lo que quiere señalar el artículo es que, incluso en caso de conflicto 
de interés, el médico podrá realizar las actuaciones necesarias para el mayor 
beneficio del paciente. 

Por lo tanto, en los casos en que se ponga en conocimiento de las autorida-
des y no exista situación de urgencia o que, no se comunique a los mismos, pero 
esté acreditada la urgencia de la intervención, no existirá responsabilidad del 
profesional –al margen de la que puedan tener los representantes o familiares–.

Teniendo presente la difícil determinación de cuáles son dichas «medi-
das necesarias», pueden plantearse diferentes supuestos de responsabilidad. 
Sobre los mismos hay que diferenciar dos situaciones:

Las primeras referidas a la actuación del médico que respete la de-

cisión del representante aun siendo contraria a los intereses del 

representado

Nos referimos a quellas situaciones en las que no se pone en conocimien-
to del juez o del Ministerio Fiscal –con independencia de que existan o no 
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razones de urgencia– y se respeta la decisión del representante. En estos casos, 
parece que el médico asume el riesgo al aplicar al paciente algo que es negati-
vo para él. Sin embargo, puede plantearse aquí una cuestión. Es la referida a si 
el médico conocía tal extremo o no y si, en caso negativo, debía saberlo. Está 
claro que si lo conocía debe responder por ello. Igualmente, si no lo conocía, 
pero debía, existirá responsabilidad. No obstante, si nos encontramos ante 
una situación ante la cual el médico no debía o podía saber tal extremo, no 
hay motivo aparente para que deba ser condenado.

Por otro lado, aquellas en las que, conociendo tal contrariedad con 

los intereses, decide no seguir las instrucciones del representante

A su vez, pueden darse varios contextos. Por un lado, que se ponga en 
conocimiento del juez o del Ministerio Fiscal, sin existir razones de urgencia, 
pero sin verdadero conflicto con el interés del paciente. En estos supuestos, 
puede pensarse que se está atentando contra el derecho de consentimiento 
de los familiares. Pero ello no es así, pues, en realidad, el médico está siendo, 
quizá, diligente en exceso poniéndolo en conocimiento de las autoridades. 
Sin embargo, si no se aprecia tal conflicto por el tribunal, la decisión seguirá 
recayendo sobre los familiares, por lo que no habrá daño alguno. Otra cues-
tión será si debido a la tardanza derivada de tales actuaciones el paciente sufre 
algún daño o se agrava la situación. El tribunal deberá valorar este extremo y 
analizar si, en realidad, puede decirse que haya una asunción del riesgo por el 
profesional.

Por otro lado, que se ponga en conocimiento del juez o del Ministerio 
Fiscal, estando ante una situación de urgencia. De nuevo estamos ante una 
mala valoración de la situación por parte del médico que, de alguna forma 
está incumpliendo sus deberes de intervenir en caso de necesidad. Podría ser 
declarado responsable, pues los daños, en el caso de que se produzcan, serán 
a consecuencia de su mala actuación. 

En otro orden de cosas, que no se ponga en conocimiento del juez o del 
Ministerio Fiscal por encontrarse ante una situación de urgencia, pero su ac-
tuación excede de las «medidas necesarias». Por dicho exceso en su interven-
ción podrá ser declarado responsable, ya que deberían haberse seguido las 
instrucciones judiciales, en su caso. Sin embargo, no parece que exista en es-
tos casos vulneración del derecho al consentimiento informado al paciente 
ni a los representantes, pues el primero no decide por previsión legal y el se-
gundo por ir contra los intereses de su representado. En todo caso, se estaría 
atentando contra el derecho a decidir de la autoridad competente, que pasa a 
ocupar un lugar similar al del representante. 



526 Manuel Ortiz Fernández

En último lugar, cabe destacar las previsiones del apartado 7 del artícu-
lo 9 LAP. Según el mismo, «La prestación del consentimiento por represen-
tación será adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades 
que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su digni-
dad personal. El paciente participará en la medida de lo posible en la toma 
de decisiones a lo largo del proceso sanitario. Si el paciente es una persona 
con discapacidad, se le ofrecerán las medidas de apoyo pertinentes, incluida 
la información en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el 
principio del diseño para todos de manera que resulten accesibles y compren-
sibles a las personas con discapacidad, para favorecer que pueda prestar por sí 
su consentimiento».

Este artículo viene a hacer énfasis en la obligatoria atención que debe 
prestarse a las necesidades de los pacientes, añadiendo, además el respeto a su 
dignidad –pudiendo incurrir en responsabilidad tanto los profesionales como 
los representantes en caso de no hacerlo–. Por otro lado, se referencia la par-
ticipación del paciente en la toma de decisiones en la medida de lo posible 
en los casos de representación. Por último, prevé la adaptación a las personas 
con discapacidad para favorecer su prestación de consentimiento. Por lo tan-
to, en caso de vulneración de la dignidad de los pacientes, de no participación 
de los pacientes cuando sea posible, o de falta de adaptación a las necesidades 
de las personas con discapacidad, se estará incurriendo en responsabilidad 
por los profesionales. 

6.3. Responsabilidad por vulneración de la información como derecho 

autónomo: la información clínica y el derecho de los representados 

a conocer su estado salud 

Vamos a referirnos ahora a dos supuestos en los que se puede conculcar 
el derecho a la información y que, a diferencia del resto de casos que hemos 
tratado, la misma no aparece vinculada a un posterior consentimiento. En de-
finitiva, tratar estas situaciones supone que el derecho a la información puede 
aparecer como una facultad autónoma, independiente del consentimiento. 
Básicamente podemos referirnos a dos contextos. Por un lado, el que ya he-
mos analizado anteriormente referido a los pacientes sometidos a representa-
ción (artículos 5.2 y 5.3 LAP), ya que en los mismos la información al enfermo 
no se hacía para que decidiese más tarde –pues lo lleva a cabo un tercero, al 
que, por cierto, hay que informar también–. Por otro lado, indicamos que 
cuando una persona acudía a una consulta simplemente para conocer su esta-
do de salud, con independencia de posibles intervenciones, también se estaba 
infringiendo su derecho a la información, pues no se le estaba permitiendo 
saber cómo se encuentra su salud.
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Para ello, hemos de partir de una de las reflexiones que antes adoptamos. 
Como señalamos, la Ley 41/2002 refería dos tipos de información. Por un 
lado, la información clínica, que según el artículo 3 LAP párrafo 7 se concre-
taba en «todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite ad-
quirir o ampliar conocimientos sobre el estado físico y la salud de una perso-
na, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla». Igualmente, 
el artículo 4.2 LAP indica que «La información clínica forma parte de todas 
las actuaciones asistenciales, será verdadera, se comunicará al paciente de for-
ma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudará a tomar decisio-
nes de acuerdo con su propia y libre voluntad». Por otro lado, encontramos 
la información asistencial, que según el artículo 4.1 LAP supone un derecho 
de todo paciente «a conocer, con motivo de cualquier actuación en el ámbito 
de su salud, toda la información disponible sobre la misma, salvando los su-
puestos exceptuados por la Ley. Además, toda persona tiene derecho a que se 
respete su voluntad de no ser informada. La información, que como regla ge-
neral se proporcionará verbalmente dejando constancia en la historia clínica, 
comprende, como mínimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervención, 
sus riesgos y sus consecuencias».

Por lo tanto, la primera se configura como una información independien-
te de todo tipo de intervención, que permite a una persona conocer su estado 
de salud y las actuaciones que debe llevar para «preservarla, cuidarla, mejorar-
la o recuperarla». Por su parte, la segunda se circunscribe a una serie de datos 
relacionados con una posible intervención que, como mínimo, deberá estar 
referida a la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de la misma. No 
obstante, entendemos que no aporta nada diferenciar entre ambas, pues para 
tomar una decisión en el ámbito de una operación concreta se precisará saber 
el estado de salud. De hecho, así lo pone de relieve el apartado 1 del artículo 
4, pues indica que deberá incluirse, en «todas las actuaciones asistenciales», la 
información clínica. En este sentido, la ley no refiere expresamente, al tratar 
esta última, que estemos ante un derecho, como sí lo hace al regular la infor-
mación asistencial. Por ello, podría pensarse que si se infringe la información 
clínica no se estaría vulnerando derecho alguno.

Sin embargo, entendemos que ambos tipos de información están vincula-
dos y se necesitan, por lo que no tiene sentido referirse a ellas como comparti-
mentos estancos. Desde nuestra perspectiva, lo mejor es aludir al derecho a la 
información, que unas veces estará relacionado con una intervención concre-
ta –y, por tanto, su contenido variará al tener que incluir los aspectos relativos 
a la misma– y otras veces no. Así, en el primer caso, la comunicación al pacien-
te no se hace para que el mismo consienta sobre una intervención, sino para 
que pueda decidir, libre y voluntariamente, sobre lo mejor para su salud. En 
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este sentido, aparece la información como derecho autónomo e independien-
te del consentimiento. 

Si vamos más allá, incluso en el ámbito de una intervención concreta pue-
de referirse la información autónoma, a pesar de que se incluyan datos re-
lativos a la citada intervención. Si se piensa con detenimiento, cuando nos 
movemos en uno de los supuestos del artículo 5 LAP (apartados 2 y 3), la 
comunicación al paciente no se lleva a cabo para que pueda consentir correc-
tamente, pues es un tercero vinculado al mismo quien ha de tomar las de-
cisiones. Por lo tanto, en estos contextos es posible diferenciar entre varios 
derechos del paciente. Por un lado, el derecho a conocer su estado de salud 
y los extremos relativos a operación de que se trate –riesgos, consecuencias, 
etc.–. Por otro, la facultad para exigir que se informe adecuadamente al terce-
ro allegado, para que su decisión sea adecuada y en favor de los intereses del 
paciente. Y ello, aunque la comunicación se haga a otra persona distinta del 
enfermo, pues, en definitiva, quien sufre los efectos de la intervención es este 
último (que es, además el titular de los derechos). 

En otro orden de cosas, en un primer momento podría pensarse que este 
tipo de información no está ligada, a diferencia del resto de contextos, a la 
autonomía de la voluntad y, por ende, a la integridad física y moral. En este 
sentido, en realidad, no implica una injerencia corporal ilegítima, es decir, de 
su vulneración no se sigue una privación al paciente de su derecho a decidir li-
bre y voluntariamente acerca de intervenciones permite y qué intervenciones 
no. No obstante, no compartimos tal interpretación. Veamos el motivo.

Si se recuerda la anterior Sentencia de nuestro Tribunal Constitucional 
–STC 37/2011, de 28 de marzo de 2011–, en ella se señalaba que el derecho 
a la integridad física y moral protegía «contra toda clase de intervención en 
esos bienes que carezca del consentimiento de su titular», destacando las dos 
dimensiones –positiva y negativa– que hacían que el citado derecho funda-
mental implicase la «imposición de un deber de abstención de actuaciones 
médicas salvo que se encuentren constitucionalmente justificadas, y, asimis-
mo, una facultad de oposición a la asistencia médica, en ejercicio de un dere-
cho de autodeterminación que tiene por objeto el propio sustrato corporal, 
como distinto del derecho a la salud o a la vida». De esta forma, indicaba que 
«el consentimiento del paciente a cualquier intervención sobre su persona es 
algo inherente, entre otros, a su derecho fundamental a la integridad física, a 
la facultad que éste supone de impedir toda intervención no consentida sobre 
el propio cuerpo, que no puede verse limitada de manera injustificada como 
consecuencia de una situación de enfermedad».

En suma, viene a concluir el Tribunal que el consentimiento informado 
tiene que protegerse porque supone una facultad de autodeterminación del 
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paciente, ya que le permite decidir libremente acerca de las medidas y trata-
mientos, escogiendo el que estime más adecuado. Sin embargo, si nos fijamos 
en el caso que estamos analizando, el paciente no ha de decidir oponerse a 
asistencia médica alguna. No obstante, en la misma sentencia se destaca que, 
según la doctrina del propio tribunal en otras sentencias, se puede concluir 
que «Estos derechos, destinados a proteger la “incolumidad corporal” (...) 
han adquirido también una dimensión positiva en relación con el libre desa-
rrollo de la personalidad, orientada a su plena efectividad, razón por la que 
“se hace imprescindible asegurar su protección no sólo frente a las injerencias 
ya mencionadas, sino también frente a los riesgos que puedan surgir en una 
sociedad tecnológicamente avanzada”». Por lo tanto, esta dimensión del de-
recho a la información también se encuentra vinculada con el derecho a la 
integridad física y moral, pues influye en el “libre desarrollo de la personali-
dad”. Además, ya hemos señalado que no tiene sentido referir distintas moda-
lidades de información, sino que se trata de un único derecho. Lo que existen 
son dimensiones del mismo, que hacen que, en función de las circunstancias, 
ese derecho tenga un contenido u otro y trate de protegerse un ámbito con-
creto de la persona. Así, con carácter general, no se le puede negar a nadie el 
derecho a conocer su estado de salud. La integridad física y moral y, por tanto, 
la facultad de autodeterminación supone, tanto la información (de todos los 
extremos de la salud) como el consentimiento. 

Tras ello, podemos preguntarnos qué daños pueden reclamarse a con-
secuencia de la vulneración de esta dimensión del derecho a la informa-
ción –como autónoma y diferente del consentimiento–. Parece obvio que 
se genera un daño moral. No obstante, además, podrían anudarse daños 
corporales y patrimoniales si se prueba su existencia por cualquier medio de 
prueba en derecho. Imaginemos, por ejemplo, que el paciente acude al cen-
tro médico únicamente para conocer su estado de salud. El profesional no 
le informa adecuadamente del mismo y obvia ciertos extremos relevantes. 
Así, el paciente padecía una enfermedad que requería de reposo y, como no 
lo sabe, no lleva a cabo. 

A consecuencia de ello, la enfermedad se agrava y sufre unas lesiones que 
le impiden acudir a realizar su empleo durante un periodo. No cabe duda de 
que se han producido unos daños corporales indemnizables. Igualmente, por 
no acudir al trabajo pierde el mismo. En este sentido, de haber conocido la 
enfermedad, podría haber avisado a la empresa con tiempo e, incluso, haber 
pasado a situación de incapacidad laboral. Por lo tanto, existe también un 
daño patrimonial resarcible. 
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Por último, vamos a exponer, de una forma muy gráfica, los elementos de 
la responsabilidad aplicados a este ámbito concreto 737:
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6.4. La información genética o con trascendencia familiar: un supuesto 

particular de daño a terceros

Hasta el momento, hemos descrito el derecho a la información como una 
facultad atribuida exclusivamente a los pacientes. Sin embargo, es posible en-
contrar situaciones en las que la desvelación de su contenido puede afectar 
o tener trascendencia para terceras personas vinculadas al paciente. En este 
sentido, imaginemos que en la historia clínica se incluyen referencias a enfer-

737  Fuente: elaboración propia.
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medades genéticas 738 o hereditarias. Es innegable que si estos extremos tras-
cienden a otros sujetos puede estar vulnerándose, además de los derechos del 
paciente, los de sus familiares. 

Además, pueden producirse conflictos si el profesional comunica tales da-
tos a ciertas personas (como, por ejemplo, el cónyuge) por estar incluidas en 
la ley e, incluso, por consentirlo el propio enfermo. No obstante, parece que 
en estos supuestos no puede exigírsele responsabilidad al médico, ya que, en 
última instancia, está cumpliendo con la normativa vigente. De hecho, de otro 
modo podría estar conculcando los derechos atribuidos a los pacientes y, por 
tanto, incumpliendo las prescripciones legales. 

De esta forma, dejando al margen a los sujetos antes mencionados, cuan-
do la historia clínica contiene información que pueda afectar tanto al pacien-
te como a sus familiares y su contenido es conocido por un tercero, podemos 
diferenciar dos daños distintos. Por un lado, el que ya hemos comentado a lo 
largo del trabajo vinculado a la conculcación de los derechos de los usuarios 
de los centros de salud. Por otro lado, los derechos de sus familiares, esto es, 
la facultad de decidir quién o quiénes conocen su información genética o he-
reditaria. En este sentido, no podemos obviar que el derecho fundamental a 
la intimidad tiene dos vertientes: la vida personal y la familiar. Bien podría in-
cluirse este tipo de información como una expresión de esta última y atribuir 
a sus titulares la facultad de negar a terceros su conocimiento. Asimismo, tales 
datos quedan sujetos a la protección ofrecida por la Ley Orgánica 3/2018, de 
5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos 
digitales y por el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas 
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación 
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento ge-
neral de protección de datos).

En estos supuestos, los afectados podrán solicitar la responsabilidad de 
los profesionales que han comunicado tales datos por el perjuicio propio que 
se ha producido. Por lo tanto, estamos ante dos tipos de daños y dos sujetos 
legitimados. 

738  En este sentido, vid. Barbosa, C.: «Aspectos éticos e legais do diagnóstico genético 
o caso particular da partilha de informação genética entre familiares em situações de doenças 
oncológicas hereditárias», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilida-
des), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 109-116; Da Silva Figueiredo, E.A. y Sousa Campos, J.F.: «A 
proteção de dados genéticos em tempos de (r)evolução dos sistemas de saúde», Cadernos da Lex 
Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 195-210.
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6.5. Breve reflexión sobre la responsabilidad que surge en los supuestos 

de wrongful birth y wrongful life

Nos vamos a aproximar ahora a un caso especial de responsabilidad por 
ausencia de consentimiento informado. Sin embargo, debe tenerse en cuenta 
que no lo haremos con la dedicación que, sin duda, requiere. Solamente nos 
centraremos en algunas cuestiones controvertidas que se generan para tratar 
de ofrecer una posible respuesta. Asimismo, no entraremos a analizar otros 
supuestos que pueden plantearse 739. 

En primer lugar, hay que conceptualizar las situaciones de wrongful birth 740 y 
wrongful life 741. En suma, ambas presentan el mismo problema, esto es, la deter-
minación de si es posible reclamar cuando, debido a la ausencia de informa-

739  Sobre los casos de wrongful death y wrongful conception, vid. Gutiérrez Santiago, P.: 
«Daños por procreación y durante la gestación: responsabilidad civil y pretensiones resarcito-
rias de padres e hijos», en La responsabilidad civil por daños en las relaciones familiares (coord. M.P. 
Gutiérrez Santiago, M. Ordás Alonso; dir. J.A. García Amado), Barcelona, Wolters Kluwer, 
2017; «Responsabilidad médico-sanitaria por daños vinculados a la concepción, gestación y na-
cimiento de la persona», Rev. Boliv. de Derecho, núm. 26, julio 2018, pp. 18-57.

Igualmente, son muy interesantes las reflexiones adoptadas por Mondaca Miranda A., 
Aedo Barrena, C. y Coleman Vega, L.: «Panorama comparado del wrongful life, wrongful birth 
y wrongful conception. Su posible aplicación en el Derecho chileno», Revista Ius et Praxis, año 21, 
núm.1, 2015, pp. 19-56; Strauss, S.A.: «‘Wrongful conception’, ‘wrongful birth’ and ‘wrongful 
life’: the first South African cases», Med Law., 1996, 15 (1), pp. 161-173. 

740  La misma es definida por Paños Pérez «como las reclamaciones que ejercen los pa-
dres, planteadas frente al nacimiento de un hijo con anomalías, malformaciones, enfermeda-
des incurables o inevitables, detectables durante el embarazo, que si se hubieran conocido a 
tiempo habría permitido a los progenitores la posibilidad de ejercer su derecho al aborto, o por 
lo menos tener conocimiento de las repercusiones y consecuencias que va a tener su hijo el día 
de mañana tanto persona embarazada sobre la enfermedad o anomalía que sufre el feto con el 
tiempo suficiente para que la madre pueda ejercer su derecho al aborto». Vid. «Responsabilidad 
civil médica por wrongful birth y wrongful life», Diario La Ley, núm. 8396, 2014.

Asimismo, destaca Borges que la ilicitud ocurrirá cuando el médico no realice las prue-
bas y exámenes genéticos pertinentes, cuando no interprete correctamente el resultado del 
examen, cuando no informe a los padres y cuando no lo haga de forma correcta o en tiempo 
adecuado para que los padres puedan interrumpir el embarazo. Vid. «Wrongful birth action e o 
dever de informaro», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 
4, vol. I, 2019, p. 159.

Por otro lado, sobre su origen, vid. Vicandi Martínez, A.: «El concepto de wrongful birth 
y su inherente problemática. Una polémica del pasado y del presente», R.E.D.S. núm. 3, sep-
tiembre-diciembre 2013, pp. 40-59.

741  Algunos autores han propuesto una traducción de dichos términos a nuestro idio-
ma. En este sentido, por ejemplo, Galán Cortés habla de «nacimiento injusto» y de «vida 
injusta» para referirse, respectivamente, a las situaciones de de wrongful birth y wronful life. Vid. 
Responsabilidad civil…, cit., pp. 564 y 565.
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ción, nace un hijo con ciertas malformaciones o con enfermedades graves 742. 
Así, estamos ante casos de nacimientos no deseados. La diferencia reside, por 
tanto, en el sujeto que reclama por este concepto; en el primero son los pro-
genitores y en el segundo el propio discapacitado. Hay que tener en cuenta 
que no nos referimos a los supuestos en los que un menor nace con dichas 
características a consecuencia de un error en la praxis, ya que estaríamos ante 
el incumplimiento de otra lex artis sanitaria. En este sentido, destaca Maciá 
Morillo 743 que «Efectivamente, por un lado, si el defecto o la enfermedad no 
detectada habría podido ser curado de haber sido detectado, nos encontra-
mos ante un caso de causación por omisión: si el profesional sanitario hubiera 
actuado diligentemente, el niño habría podido nacer sano. Sin embargo, en 
el contexto de las acciones de wrongful birth y wrongful life el problema que 
se plantea es que el niño no podía nacer sano: o nacía enfermo o no nacía. En 
otras palabras, la negligencia del profesional médico no es la causa del mal o 
de la enfermedad, sino que únicamente afecta a la información recibida por 
los progenitores y, consiguientemente, a las facultades de que disponen en 
relación con la interrupción del embarazo».

Asimismo, como destaca Vilar González 744 «No se deben confundir es-
tas acciones con otras demandas relacionadas con el nacimiento o comienzo 

Asimismo, Salás Darrocha se refiere a las mismas como «nacimiento evitable» y de 
«eugenesia fallida». Vid. «Las acciones de wrongful birth y wrongful life ante la Jurisdicción 
Contencioso-Administrativa», Actualidad administrativa, núm. 22, 2005, pp. 2692-2711.

Sin embargo, otros optan por el empleo de su terminología norteamericana de origen 
como en Elizari Urtasun, L.: «El daño en las acciones de wrongful birth y wrongful life», 
Derecho y Salud, Premio Derecho y Salud 2009, vol. 19, Extraordinario XVIII Congreso, 2009, p. 
139. 

Por nuestra parte, no consideramos que se trate de una cuestión esencial un uso u otro, ya 
que lo relevante es que su concepto e implicaciones sean tratadas de forma adecuada. Quizás, 
podría aludirse a «nacimiento no deseado evitable» y de «vida no deseada evitable», ya que 
ambos términos son esenciales para que pueda existir una indemnización en este campo. Por 
un lado, que hipotéticamente se trate de un hecho evitable y, por otro, que la voluntad de los 
sujetos implicados sea precisamente la de interrumpir su curso causal. 

742  Destaca Maciá Morillo que encontramos dos tipos de acciones de responsabilidad 
civil que se pueden plantear contra los profesionales médicos. Se trata, en suma, de aquellos ca-
sos en los que por la ausencia de diagnóstico o por la comunicación de un “falso negativo”, «los 
progenitores quedan privados de una información fundamental y necesaria para la adopción 
de decisiones respecto de su procreación futura». En este sentido, vid. «Panorama de la respon-
sabilidad civil de los profesionales sanitarios por wrongful birth y wrongful life», Revista Chilena de 
Derecho Privado, núm.12, julio 2009, pp. 168 y 169.

743  «El tratamiento de las acciones de wrongful birth y wrongful life a la luz de la nueva ley 
sobre interrupción voluntaria del embarazo», RJUAM, núm. 23, 2011-I, p. 86.

744  «Responsabilidade civil médica derivada de las acciones por “wrongful birth” o “wron-
gful life”», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 
2019, p. 458.
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de la vida, como pueden ser derivadas de una “wrongful conception” o “wron-
gful birth”, que se pueden traducir como acciones por concepción “errónea”, 
y que parten de un embarazo no deseado que da lugar a un hijo sano, en 
principio, gestación que se habría producido como consecuencia del fallo de 
un método anticonceptivo o de una esterilización voluntaria, aplicados o ad-
ministrados por los profesionales de la obstetricia, como podría suceder ante 
una vasectomía o ante una ligadura de trompas mal practicadas. Estos proce-
dimientos podrían ser iniciados, por tanto, por las personas que se hubieran 
convertido en padres involuntariamente debido al fallo del método anticon-
ceptivo de que se trate. También podría instarse ante interrupciones del em-
barazo voluntarias, llevadas a cabo por profesionales médicos, que hubieran 
dado lugar al nacimiento de un hijo no planificado o no deseado».

De esta forma, rápidamente se pueden observar los inconvenientes mo-
rales 745 y éticos que encierran estos contextos. La consideración de dicho 
nacimiento como un daño, junto con la determinación del nexo causal son 
los principales. Además, resulta esencial tener en cuenta la legislación penal 
para conocer cuando, de haber podido elegir, se hubiera optado por inte-
rrumpir la concepción 746. La frontera existente entre la consideración de 
la persona y la ausencia de la misma es fundamental en este ámbito, pues la 
acción hipotética del aborto debe ser licita para obtener, en principio, un 
amparo legal 747. 

745  Donovan, P.: «Wrongful Birth and Wrongful Conception: The Legal and Moral 
Issues», Family Planning Perspectives, vol. 16, núm. 2 (Mar. - Apr., 1984), pp. 64-69.

746  Si atendemos a los artículos 145, 145 bis y 146 del Código Penal, son varios los requisi-
tos que deben cumplirse para que sea un aborto lícito y sin responsabilidad penal. A saber, que 
se produzca con carácter previo a la vigésimo segunda semana de gestación, que se informe 
adecuadamente a la madre (manifestación, por tanto, del consentimiento informado), que se 
respete el periodo de espera, que se emitan los dictámenes preceptivos y que se practique en un 
centro acreditado. Dejando al margen el hecho imprudente, podría plantearse si, en el marco 
del artículo 144 CP, sería equivalente la ausencia de consentimiento a la falta de información. 
En este sentido, sin dicha información previa, como hemos visto, no puede aludirse a una deci-
sión libre y voluntaria. Sin embargo, si estos extremos son válidos para la responsabilidad civil, 
no queda claro si pueden ser exportados al ámbito penal. Máxime si tenemos en cuenta que 
este último conlleva el ejercicio del ius puniendi que adquiere el carácter de ultima ratio, reser-
vándose para las acciones más graves. 

747  En este sentido, destaca Maciá Morillo que «el ejercicio de una demanda de wrong-
ful birth o de wrongful life depende de la existencia de dos presupuestos; en primer lugar, sólo 
puede plantearse este tipo de reclamaciones de responsabilidad si, en el ordenamiento que se 
va reclamar, está contemplada la facultad de interrupción voluntaria del embarazo como una 
opción lícita; en segundo lugar, es necesario que, el mal o defecto que padece el niño, poste-
riormente nacido, pudiera ser detectado o diagnosticado de acuerdo con el estado de la ciencia 
médica, antes del plazo legalmente fijado para el ejercicio de la interrupción voluntaria del em-
barazo». Vid. La responsabilidad médica por los diagnósticos preconceptivos y prenatales. (Las llamadas 
acciones de wrongful birth y wrongful life), Valencia, Tirant lo Blanch, 2005.
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De este modo, trataremos de aproximarnos al tema objeto de análisis des-
de un punto de vista estrictamente jurídico, dejando al margen las creencias o 
ideologías subjetivas. No obstante, es cierto que construir una posición u otra 
en este campo obliga, en cierta medida, a valorar estas cuestiones, ya que no 
estamos ante escenarios totalmente objetivos para los que el ordenamiento 
ofrezca una solución inequívoca.

Teniendo lo anterior presente, interesa resaltar que, como destaca 
Elizari Urtasun 748 «Los avances científicos permiten hoy a los profesionales 
sanitarios descubrir la presencia de ciertas anomalías o deficiencias en un feto 
antes de que éste nazca. Además de estos diagnósticos prenatales, es posible 
realizar diagnósticos preimplantatorios, esto es, descubrir algunas posibles 
enfermedades hereditarias de las que será portador el embrión antes de ser 
implantado. Estas técnicas constituyen importantes avances, pero, con el de-
sarrollo de las mismas, han ido surgiendo reclamaciones de responsabilidad 
civil efectuadas por los padres ante el nacimiento de hijos con anomalías que 
pudieron ser detectadas durante el embarazo y sin embargo, por diversas cir-
cunstancias, no lo fueron». 

Además, destaca la autora citada que «En general, podemos decir que la 
doctrina española y la jurisprudencia admiten las acciones de wrongful birth, 
sobre las que el Tribunal Supremo se ha pronunciado favorablemente ya en 
un número considerable de Sentencias, y se rechazan las acciones de wrong-
ful life, es decir, las entabladas por el propio hijo discapacitado, por las obje-
ciones que plantea reclamar una indemnización por su propia existencia. No 
obstante, estas acciones siguen planteando problemas, fundamentalmente en 
relación con la determinación el daño y la relación de causalidad». 

Por lo tanto, como en toda la responsabilidad sanitaria, es muy impor-
tante atender el estado de la ciencia para saber si el profesional podría, con 
los conocimientos actuales de medicina, conocer tal extremo. De otro modo, 
no podría imputarse dicho resultado al mismo, pues, en esas circunstancias, 
no había conducta alternativa posible. De algún modo, no actúa con culpa o 
negligencia.

Por otro lado, llama la atención que en los casos de wrongful birth si se 
admita una reclamación y en los de wrongful life no. Máxime, cuando quien su-
fre, en su caso, el daño es el hijo nacido. Es quien, en definitiva, debe soportar 
en primera persona los efectos de las malformaciones o enfermedades y quien 
no podrá, de este modo, desarrollar una vida totalmente plena o satisfactoria. 

748  Op. cit., pp. 139-140.
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Además, es cierto que los progenitores pueden sufrir cierto perjuicio, 
pues es innegable que, los gastos que pueden acarrear estas situaciones no son 
equivalentes, en principio, a otros supuestos. Asimismo, a pesar de que pue-
dan producir dichos gastos (o incluso superiores) con hijos sin enfermedades, 
el dato que nos resulta esencial es que cuando se trata de estos últimos es sa-
bido tal extremo. En este sentido, «conscientes los demandantes del rechazo 
que puede recibir el planteamiento de una demanda de responsabilidad cuyo 
daño se centre en el nacimiento mismo de un hijo, por su contrariedad con 
valores fundamentales del Ordenamiento, cambian el enfoque de su preten-
sión; en concreto, alteran el presupuesto de la reclamación e identifican el 
daño con un interés que socialmente pueda ser considerado como jurídica-
mente protegido. Separan, pues, el daño reclamado del hecho de la vida del 
hijo –aplicando el mismo razonamiento que maneja la doctrina alemana de la 
separación, o Trennungslehre– y centran éste, bien en la lesión de la libertad 
de procreación que reconoce a todo sujeto el artículo 10.1 CE (Martín Casals, 
2000, pp. 190-195)10, o bien en los gastos que acarrea el niño (García Rubio, 
1998, p. 1218) 749».

Con estas premisas, vamos a tratar de adentrarnos algo más en materia. 
Comenzaremos por los casos de wrongful birth. En este sentido, el primer pre-
supuesto que debemos encontrarnos es que un profesional no informe ade-
cuadamente a los padres sobre el estado del feto o los riesgos existentes 750. 
Además, destaca la autora citada que debe tratarse de una enfermedad o ano-
malía para la cual no se conoce cura, que podía ser detectada atendiendo 
a los conocimientos científicos del momento, que el ordenamiento jurídico 
tiene que permitir el aborto y que la concepción del hijo fue voluntaria. Sin 
negar lo cierto de este planteamiento, lo cierto es que no todos aparecen, 
desde nuestra perspectiva, como requisitos indispensables para una posible 
reclamación. El hecho de que la enfermedad tenga un tratamiento que pueda 
paliarla no quiere decir que el daño no se haya producido. Otra cosa es que 
pueda remediarse o moderarse dicho resultado, pero este extremo aparece 

749  Maciá Morillo, A.: «La responsabilidad civil médica. Las llamadas acciones de wron-
gful birth y wrongful life», Revista de Derecho, Universidad del Norte, 27, 2007, pp. 9-10.

750  Como destaca Elizari Urtasun, los supuestos pueden agruparse en tres:
«a. El médico se equivoca en el diagnóstico, interpretando erróneamente el resultado de 

las pruebas, con lo que los progenitores reciben la información incorrecta de que el feto está 
sano y se les priva de la posibilidad de acudir al aborto.

b. El médico, aun realizando un diagnóstico correcto, no lo comunica a los padres debi-
damente (bien no lo comunica, o lo comunica extemporáneamente, cuando ya no hay posibili-
dad de acudir al aborto porque ha transcurrido el plazo legal).

c. El médico no aconseja sobre la conveniencia de realizar pruebas de diagnóstico 
prenatal».

En este sentido, op. cit., p. 141.
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más como una cuestión a tener en cuenta por el tribunal a la hora de valorar, 
por ejemplo, la cuantía que como un elemento sine qua non. Igualmente, tam-
poco parece un hecho definitorio, al menos en principio, la voluntad de los 
padres de concebir un hijo. 

Asimismo, parte de la doctrina pone de manifiesto que si bien estas situa-
ciones suelen producirse con más frecuencia en los diagnósticos prenatales, 
ello no obstan para que puedan encontrarse también en el marco de un diag-
nóstico preconceptivo, de un diagnóstico preimplantatorio, o con ocasión de 
un diagnóstico indirecto 751.

Siguiendo a Maciá Morillo 752, en los casos de wrongful birth podemos 
encontrar las siguientes teorías y daños 753. En primer lugar, el perjuicio pro-
ducido en las posibilidades de actuación de los progenitores con respecto 
a la descendencia futura. En este ámbito, pueden distinguirse, a su vez, dos 
contextos. Por un lado, la imposibilidad de ejercitar la libertad de procrear 
o abortar y, por otro, la pérdida de oportunidades. Asimismo, el daño por la 
lesión del derecho a la información, el perjuicio moral por la ausencia de pre-
paración psicológica para el nacimiento del hijo enfermo y el agravio moral y 
patrimonial “de rebote”, por la propia condición de niño discapacitado. 

Si se repara, la primera situación que describe la autora coincide con la 
manifestación que relacionamos con la facultad de escoger otra opción (me-
nos gravosa) por el paciente. En este caso, encontramos un nacimiento sin 
información en cuanto a los riesgos probables de enfermedades o malforma-
ciones. En suma, de le priva a los padres de poder decidir si desean tener un 
hijo con estas características. Ya dijimos que nos movemos ante una asunción 
de riesgos por el profesional y ante una pérdida de oportunidad, que implica 
analizar los cursos hipotéticos de acción. Por lo tanto, desde nuestra perspec-
tiva, el dato esencial para que exista nexo causal es determinar si, de haber 
conocido la información, hubiesen continuado o no con el embarazo.

Desde nuestra perspectiva, el daño patrimonial “de rebote” debe integrar-
se en este concepto. Sin embargo, no queda claro que extremos pueden recla-
marse, ya que puede entenderse que son todos los gastos extraordinarios que 
se generan a consecuencia del nacimiento (presentes y futuros) –vid. gastos 
médicos que precise el menor para sus cuidados como asistencia sanitaria, 

751  En tal sentido, vid. Ibid. loc. cit.; Maciá Morillo, A.: La responsabilidad médica..., cit., 
pp. 353 y ss.

752  La responsabilidad médica…, cit., pp. 345-403.
753  Para analizar la evolución jurisprudencial en este ámbito, vid. Elizari Urtasun, L.: 

op. cit., pp. 143 y ss; Sánchez González, M.: «El tratamiento jurisprudencial del daño en las ac-
ciones de responsabilidad por wrongful birth», Revista jurídica Universidad Autónoma de Madrid, 
núm. 37, 2018, pp. 465-486. 



538 Manuel Ortiz Fernández

fisioterapia y parafarmacia, o por la asistencia social– o no. Asimismo, surge 
el problema de cómo garantizar que dicha cuantía se emplee, efectivamente, 
para los fines que fue concedida. Igualmente, la particularidad de este ámbito 
conlleva que pueda reconocerse un perjuicio moral (que, como vimos, podía 
solicitarse siempre que se acreditara). En este sentido, entendemos que no 
existe problema para que, como destaca Elizari Urtasun 754, se conceda una 
pensión a favor del hijo.

Por su parte, el derecho a la información strictu sensu, como derecho au-
tónomo se identifica con la imposibilidad de conocer su estado de salud y, en 
estos supuestos, el del hijo. De este modo, adquiere ciertas particularidades 
por el hecho de que se priva no ya de poder saber su estado salud, sino la de 
un tercero estrechamente relacionado: su hijo no nacido. 

Por último, el perjuicio moral por la ausencia de preparación psicológica 
para el nacimiento del hijo enfermo se identifica con lo que denominamos 
consentimiento informado en sentido estricto, esto es, como facultad de de-
cidir libremente (en abstracto). De hecho, precisamente vimos que esta ver-
tiente era la que la Cassazione empleaba para justificar la reparación de este 
agravio. 

Para finalizar, resta analizar, si quiera brevemente, si es posible una repa-
ración por wrongful life, esto es, reclamada y entregada al propio menor por 
el perjuicio que se le ha causado. A pesar de que parte de la doctrina se ha 
manifestado en contra de este extremo 755, no obstante, otros autores entien-

754  Elizari Urtasun, L.: op. cit., pp. 157-158.
755  Destacan Martín Casals y Solé i Feliu que nos movemos ante una pérdida de opor-

tunidades para el hijo, ya que el nacimiento dependía de la decisión de su madre y, por tanto, 
de un elemento aleatorio. Sin embargo, los mismos autores se manifiestan en contra del reco-
nocimiento de este derecho. En este sentido, indican Martín Casals, M. y Solé i Feliu, J.: 
«Comentario a la Sentencia del TS de 18 de mayo de 2006», Cuadernos Civitas de jurisprudencia 
civil, núm. 73, 2007, pp. 541 y ss. que «el derecho a la vida contemplado en el art. 15CE no plan-
tea ningún conflicto entre el derecho a la vida del feto y un supuesto “derecho a no nacer con 
graves anomalías”. Esta conclusión sólo sería posible si se admitiese que la no-vida es preferible 
a la vida enferma o con malformaciones, con la consiguiente valoración negativa de la vida de 
las personas con discapacidades». Además, añaden que al profesional sólo puede exigírsele 
por no haber permitido un hipotético aborto, por lo que el problema se sitúa entre el «falso 
conflicto entre nacer con la anomalía y un inexistente derecho del nasciturus a no nacer». Vid. 
«Comentario a la Sentencia del TS de 7 de junio de 2002», Cuadernos Civitas de jurisprudencia 
civil, núm. 60, 2002, p. 1120.

En igual sentido, prevé Soria Pérez que «De admitirse este tipo de reclamación sería 
necesario la existencia de un derecho a la no vida, a no nacer con discapacidad, cosa que no 
ocurre en nuestro Ordenamiento Jurídico pues el mismo protege solo y únicamente el derecho 
a la vida con indiferencia de que sea o no con malformaciones o enfermedades, pues como ya 
veremos desde 1998 no se admite que el nacimiento sea un mal en sí mismo». Vid. La acción 
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den que sería posible reclamar por este concepto. Así, Salás Darrocha 756 
prevé que debe relativizarse el bien vida y considerar que los perjuicios no 
se derivan del nacimiento, del daño moral ni de la discapacidad, sino como 
perjuicios patrimoniales derivales (por el sobrecoste de esa vida y como lucro 
cesante por una eventual incapacidad laboral). Sin embargo, indica que debe 
evitarse una duplicidad con la reclamación de los padres.

Tratando de conjugar todo lo anterior, debemos tener varios aspectos en 
cuenta. De una parte, en estos casos no se le priva al hijo de la posibilidad de 
decidir, sino a los progenitores. Además, no puede entenderse que se reclame 
por los mismos daños que los padres, pues como hemos visto estaríamos ante 
una duplicidad injusta. Como se observa, por un lado, estos casos nos obligan 
a tener presente cuál hubiera sido la hipotética decisión de los progenitores 
–ya que si hubiesen optado por continuar con el embarazo no existiría daño 
por este concepto– y, al mismo tiempo, evitar que ambas indemnizaciones se 
solapen. El principal argumento en contra de la posición defensora de la re-
clamación es que podría pensarse, en abstracto, que tal exigencia sería igual-
mente exigible a los padres que decidieron voluntariamente tener un naci-
miento de este tipo.

Por lo tanto, no queda claro si puede existir un perjuicio resarcible en 
este ámbito –ni, en su caso, de qué tipo–, máxime cuando, como hemos teni-
do ocasión de comprobar, la jurisprudencia y la doctrina mayoritarias entien-
den que no es viable. Un aspecto que beneficia a la interpretación favorable a 
tales indemnizaciones es que, como vimos, no siempre podía garantizarse que 
el dinero recibido por los padres fuera destinado a los fines previstos. En este 
sentido, de algún modo, se velaría porque el hijo tuviese un dinero que puede 
resultarle necesario en un futuro. Con todo, existen argumentos válidos tanto 
a favor como en contra.

6.6. Desconocimiento del idioma por el paciente: un caso especial de 

información y consentimiento por «representación»

Vamos a reflexionar ahora sobre un supuesto particular que puede gene-
rar problemas en la práctica a la hora de informar y prestar el consentimiento. 
Nos referimos a aquellos casos en los que acude un paciente al centro sanita-
rio y no conoce la lengua oficial del Estado, esto es, el español o castellano. 
Cuando analizábamos la información señalábamos que los conceptos técnicos 

wrongful birth dentro de la responsabilidad civil», Revista de la Asociación Española de Abogados 
Especializados en Responsabilidad Civil y Seguro, núm. 59, 2016, p. 29.

756  Op. cit., p. 2670.
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podían suponer un lastre a la hora de entender la misma por los pacientes, 
debiendo ser trasladados al lenguaje corriente y cotidiano por el profesional 
–convirtiéndose, de facto, en una suerte de intérprete o de traductor para el 
paciente, pues ha de transformar el lenguaje médico-profesional en palabras 
inteligibles de uso común, sin llegar, eso sí, a desvirtuar el propio contenido–. 
Pues bien, una desinformación equivalente puede producirse por el descono-
cimiento del idioma. Como puede observarse rápidamente, en estos casos el 
usuario se encuentra con una evidente restricción en el ejercicio de sus dere-
chos, como se produce en otros ámbitos. Si la información ha de ser explicada 
en términos comprensibles a los pacientes para que estos puedan tomar una 
decisión libre y voluntaria, difícilmente podrán llevarlo a cabo si no han en-
tendido la misma. Igualmente, si la prestación del consentimiento es verbal 
como norma general, tampoco podrá llevarla a cabo de una forma adecuada, 
pues el profesional puede no comprenderle. 

Asimismo, hay que tener presente que, como se verá, un dilema similar 
puede producirse en las comunidades autónomas con lengua propia. No obs-
tante, las conclusiones que aquí adoptemos son, mutatis mutandi, aplicables a 
la situación anterior. Para aproximarnos a la solución de la hipótesis inicial 
vamos a partir de dos premisas.

Por un lado, lo cierto es que el artículo 3.1 CE «El castellano es la lengua 
española oficial del Estado. Todos los españoles tienen el deber de conocerla 
y el derecho a usarla». Sin embargo, bien podría tratarse de un paciente que 
no es español y que acude a un centro médico por encontrarse en España. 
Lo anterior, sin entrar en la propia extensión del deber anterior vinculado a 
la obligación de conocer la lengua, pues para su concreción en la práctica se 
tendría que acudir a la delimitación que, en su caso, lleve a cabo el Tribunal 
Constitucional –máxime cuando nos encontremos en una Comunidad con 
lengua cooficial propia–. Además, no debe olvidarse que, a pesar de lo ante-
rior, el usar o no el idioma se recoge como un derecho, esto es, una facultad 
que los particulares pueden o no utilizar. 

Por otro lado, tampoco puede obviarse que en otros ámbitos se prevé un 
derecho a traductor o intérprete 757. En este sentido, en los procedimientos 
judiciales penales se han establecido los derechos a interpretación, a traduc-
ción y a la información, debido a la transposición al ordenamiento jurídico 

757  Somos conscientes de que ambos términos no son plenamente equivalentes y que 
existen diferencias entre ellos. Así, por un lado, la traducción consiste en expresar en otra len-
gua lo que está escrito. Por otro lado, la  interpretación supone una traducción de mensajes 
emitidos de forma oral. La diferencia, por tanto, reside en el modo de comunicación del men-
saje. Sin embargo, van a ser empleados de forma indistinta para no entrar en disquisiciones 
teóricas que nada aportan a nuestro análisis.
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español de dos Directivas europeas, a saber, la Directiva 2010/64/UE, de 20 
de octubre de 2010, relativa al derecho a interpretación y a traducción en los 
procesos penales y la Directiva 2012/13/UE, de 22 de mayo de 2012, relativa 
al derecho a la información en los procesos penales. La consecuencia de tal 
transposición fue la aprobación de la Ley Orgánica 5/2015, de 27 de abril, por 
la que se modifican la Ley de Enjuiciamiento Criminal 758 y la Ley Orgánica 
6/1985, de 1 de julio, del Poder Judicial. La finalidad era garantizar una asis-
tencia lingüística gratuita y adecuada, que permitiera el pleno ejercicio del 
derecho a la defensa que salvaguarde la equidad del proceso a los sospechosos 
o acusados que no conocieran la lengua del proceso penal,

Sin embargo, lo cierto es que no disponemos, en el ámbito sanitario, de 
una normativa que expresamente recoja este derecho de los pacientes. Al mar-
gen de las normas de la organización internacional de normalización (ISO), 
disponemos de varias disposiciones europeas y nacionales. Así, encontramos 
el Reglamento (CE) 883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 
de abril, sobre la Coordinación de los Sistemas de Seguridad Social (DOUE 
de 30 de abril) y la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicación de los derechos de los 
pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza en la Unión Europea. Por 
su parte, en España tenemos el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, 
por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional 
de Salud y el procedimiento para su actualización y el Real Decreto 81/2014, 
de 7 de febrero, por el que se establecen normas para garantizar la asistencia 
sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el Real Decreto 1718/2010, 
de 17 de diciembre, sobre receta médica y órdenes de dispensación. Pues 
bien, en ninguna de ellas se hace referencia expresa al derecho a traductor e 
intérprete de los pacientes.

758  En concreto, la LO 5/2015 introdujo un nuevo artículo 123 que relaciona una se-
rie de derechos de los imputados o acusados que no hablen el castellano o la lengua oficial 
en la que se desarrolle la actuación, es decir, las lenguas cooficiales de algunas comunidades 
autónomas. Así, se habla del derecho a ser asistidos por un intérprete que utilice una lengua 
que comprenda durante todas las actuaciones en que sea necesaria su presencia, precisando 
que está incluido, como es lógico, el interrogatorio policial, el del Ministerio Fiscal, y todas las 
vistas judiciales; el derecho a servirse de intérprete en las conversaciones que mantenga con su 
Abogado; el derecho a la interpretación de todas las actuaciones del juicio oral; el derecho a la 
traducción escrita de los documentos que resulten esenciales para garantizar el ejercicio del de-
recho a la defensa, considerando que de manera obligatoria («en todo caso») se deben traducir 
las resoluciones que acuerden la prisión del imputado, el escrito de acusación y la sentencia; y 
en última instancia, el derecho a presentar una solicitud motivada para que se considere esen-
cial un documento.
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En la práctica, como destaca Angelelli 759 en gran cantidad de casos el 
apoyo lingüístico es inexistente. De esta forma, los pacientes transfronterizos 
deben costearse los gastos de traducción o acudir a mediadores ad hoc como 
familiares, personas bilingüe o voluntarios. 

Salvando las diferencias entre ambos contextos, si bien en el proceso ju-
dicial existe el derecho fundamental a la tutela judicial efectiva (artículo 24 
CE), no es menos cierto que en el ámbito sanitario y, en concreto, en el con-
sentimiento informado existe una vinculación con el derecho fundamental a 
la integridad física y moral (artículo 15 CE). Además, el propio proceso penal 
puede requerir de asistencia médica para los procesados y, por tanto, de tra-
ducción. Por ello, por analogía y por las propias exigencias de los derechos a 
la información y al consentimiento, en principio, debe prestarse este servicio, 
pues de otro modo los pacientes no podrán actuar de forma libre y volunta-
ria. No debe confundirse el planteamiento y pensarse que se está tratando 
de defender que debe ofrecerse una asistencia sanitaria gratuita a todas las 
personas y en cualquier circunstancia. Simplemente se está queriendo poner 
de manifiesto que, si se decide dar cobertura médica a unas determinadas per-
sonas se lleve a cabo de forma adecuada y respetando las exigencias legales. 

A pesar de todo lo anterior, téngase en cuenta que, como ocurría en el 
contexto del proceso penal, nos referimos a normas europeas y, por tanto, a 
ciudadanos pertenecientes a alguno de los países integrantes de la Unión. No 
es de aplicación al resto de extranjeros que dependerán de la existencia o no 
de un Tratado Internacional entre su país de origen y España –el principio 
que suele regir es el de reciprocidad que supone, muy resumidamente, que 
los derechos de los ciudadanos de otros países en España serán similares a los 
que disfruten los españoles en dichos países–. Por lo tanto, puede observarse 
como existen numerosas dificultades en este campo por ausencia de normas 
de aplicación.

No obstante, esta circunstancia no puede provocar que no se analice la si-
tuación adecuadamente, pues lo cierto es que tanto en el proceso penal como 
en la asistencia médica se requiere, en determinados casos, de un traductor o 
intérprete para que los derechos fundamentales no se vean limitados y pue-
dan ejercitarse en la práctica. De nada sirve reconocer un derecho al con-
sentimiento informado a todos los pacientes si más tarde no se acompaña de 
los extremos que el mismo precisa. Eso supone ser, como se suele decir en 
Derecho, “papel mojado”, pues se estaría vaciando de contenido práctico a los 
preceptos legales. 

759  Studies on translation and Multilingualism. Public service translation in cross-border health-
care— summary, Luxemburgo, Publications Office of the European Union, 2015.
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Una objeción posible es aquella que argumenta que, en realidad, no se 
está limitando tal derecho, pues siempre existe la posibilidad de sufragarse 
personalmente los gastos que acarrea el traductor. Es decir, no se le está prohi-
biendo que le asista un especialista, únicamente que no lo sea de forma gratui-
ta. No cabe duda de que un posicionamiento de este tipo tiene fundamento 
y cierto rigor, suponiendo un obstáculo insalvable a nuestra interpretación 
anterior. Sin embargo, ello no es así. Insistimos en que no tratamos de defen-
der que deba prestarse asistencia sanitaria sustentada por el ámbito público 
ea omnia hominem, es decir, a todas las personas. Sin embargo, si se decide que 
al colectivo X se le va a tratar gratuitamente, tal tratamiento lo sea de forma 
adecuada y completa. No tiene sentido que unas prestaciones lo sean y otras 
no, pues de alguna forma se estaría discriminando –posiblemente de forma 
injustificada–, constituyendo un agravio comparativo. 

A mayor abundamiento, el fundamento de disponer de una Seguridad 
Social común es que, de algún modo, los que se encuentran en el sistema con-
tributivo aporten para que pueda prestarse asistencia sin costes para todos. 
En este sentido, se presupone que muchos no tendrían suficiente dinero para 
acudir a un centro privado. Si esto último es cierto, se está circunscribiendo 
el derecho a los que disponen de recursos económicos, de tal forma que sola-
mente podrán ser informados correctamente quienes “paguen su cuota”. Es 
cierto que en otros países existe un sistema totalmente privado, donde cada 
uno es quien debe costearse sus gastos médicos. Sin embargo, en España no 
está configurado así –al menos hasta la fecha– y, por tanto, debe ser público 
con todas las consecuencias que ello supone. Desde nuestra perspectiva, ser 
un acérrimo defensor de los derechos implica no estar a favor de tesis privatis-
tas de los mismos. 

Para finalizar, es interesante llevar a cabo una última reflexión. Como 
se recordará, cuando nos referimos a los supuestos de exención de consen-
timiento, señalamos que, en realidad, suponían un supuesto de «consenti-
miento por representación». Como dijimos, era un tercero –en este caso, el 
médico– quien ejercitaba los derechos en nombre y beneficio del paciente, 
al igual que en los supuestos del artículo 9.3 LAP –en los que eran los repre-
sentantes o allegados– Pues bien, si se repara en las situaciones en las que es 
necesario que intervenga un traductor o intérprete puede observarse cómo 
existen ciertas semejanzas y similitudes con las anteriores. Es cierto que existe 
una diferencia esencial: en un contexto en el que se precisa de la existencia de 
un especialista lingüístico el enfermo es informado y consiente por él mismo. 
No obstante, tampoco son totalmente equivalentes a los supuestos en los que 
el propio usuario ejercita sus derechos por sí mismo sin necesidad de nadie 
más. Se podría decir, por tanto, que estamos ante un caso intermedio. Por un 
lado, requiere de la asistencia de una tercera persona –para que le traduzca la 
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información y traslade su consentimiento al profesional–. Por otro lado, es él 
quien tiene que conocer su estado de salud, la intervención que precisa, los 
riesgos, etc. así como quien debe, tras procesar todos los datos, decidir libre y 
voluntariamente lo que considera más adecuado. 

6.7. Existencia de ceguera, sordera, mutismo o inexistencia de brazos o 

manos: las personas con discapacidad

Nos vamos a centrar ahora en analizar unos supuestos que pueden gene-
rar cierta controversia en la práctica. Los mismos se refieren a una serie de 
disfuncionalidades que limitan las capacidades de los pacientes y que puede 
que no les permita ejercer su derecho al consentimiento informado. En este 
sentido, a pesar de los grandes avances tecnológicos en este ámbito, como se 
suele decir, “aún queda mucho camino por recorrer” 760. 

Lo primero que debemos tener en cuenta es que, como señalamos más 
arriba, la consideración de persona con la capacidad modificada judicialmen-
te y de persona con discapacidad 761 no son equivalentes. Una persona con dis-
capacidad no siempre debe tener la capacidad judicialmente modificada. En 
este punto nos vamos a centrar en las primeras, pues si estamos ante una per-
sona que se encuentre en la segunda situación –con independencia de que 
sea, a su vez, una persona con discapacidad 762– pueden traerse a colación las 
conclusiones que se obtuvieron anteriormente.

En este sentido, pueden trasladarse aquí las referencias de la Ley 41/2002 
sobre las personas con discapacidad. Según el artículo 9.7 LAP «Si el paciente 

760  En este sentido, vid. Lidón Heras, L.: La discapacidad en el espejo y en el cristal: derechos 
humanos, discapacidad y toma de conciencia, artículo 8 de la Convención Internacional sobre los Derechos 
de las Personas con Discapacidad, un camino previo por recorrer, Madrid, Ediciones Cinca, 2016.

761  Acerca de la protección de este colectivo, vid. Roca Guillamón, J.: «La protección 
de los discapacitados a través de la publicidad en la nueva ley del registro civil», en Estudios de 
Filosofía del derecho y Filosofía política: homenaje al profesor Alberto Montoro Ballesteros (dir. J. López 
Hernández/F. Navarro Aznar/J.R. Torres Ruiz), 2013, pp. 653-668; «Protección registral 
de las personas con discapacidad», en Protección civil y penal de los menores y de las personas mayores 
vulnerables en España (coord.  B. Andreu Martínez/A. Leciñena Ibarra/J. Martínez Moya; 
dir. J.A. Cobacho Gómez/F. Legaz Cervantes), 2018, pp. 643-667.

762  Para más información sobre la discapacidad y su régimen jurídico, vid. De Lorenzo, 
R. y Pérez Bueno, L.C.: Tratado sobre Discapacidad, Navarra, Aranzadi, 2007; Alcaín Martínez, 
E., Cabra De La Luna, M.A., Molina Fernández, C. y González-Badía Fraga, J.: Informe 
2010. La Protección Jurídica de las Personas con Discapacidad en España, Navarra, Aranzadi, 2012; 
Alcaín Martínez, E., Cabra De La Luna, M.A., Molina Fernández, C. y González-Badía 
Fraga, J. (coord.): Régimen jurídico de las personas con discapacidad en España y en la Unión Europea, 
Granada, Comares, 2006; Laorden, J. (dir.) y Terreros, J.L. (coord.): Los Derechos de las Personas 
con Discapacidad, vol. I. Aspectos jurídicos, Madrid, Consejo General del Poder Judicial, 2007.
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es una persona con discapacidad, se le ofrecerán las medidas de apoyo perti-
nentes, incluida la información en formatos adecuados, siguiendo las reglas 
marcadas por el principio del diseño para todos de manera que resulten ac-
cesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, para favorecer que 
pueda prestar por sí su consentimiento».

Además, la disposición adicional cuarta, dedicada a regular las necesi-
dades asociadas a la discapacidad, indica que «El Estado y las Comunidades 
Autónomas, dentro del ámbito de sus respectivas competencias, dictarán las 
disposiciones precisas para garantizar a los pacientes o usuarios con necesida-
des especiales, asociadas a la discapacidad, los derechos en materia de autono-
mía, información y documentación clínica regulados en esta Ley». 

También son relevantes los postulados de la Ley 26/2011, de 1 de agosto, 
de adaptación normativa a la Convención Internacional sobre los Derechos 
de las Personas con Discapacidad y del Real Decreto 1276/2011, de 16 de sep-
tiembre, de adaptación normativa a la Convención Internacional sobre los de-
rechos de las personas con discapacidad. Como indica el Preámbulo de la pri-
mera norma, «se regula el derecho a la información en formatos adecuados 
que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, así 
como la prestación del consentimiento en diversos campos sanitarios».

A todo ello hay que sumar las importantes previsiones del Real Decreto 
Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprueba el Texto 
Refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad 
y de su inclusión social (TRLGDPD). Así, a modo de ejemplo, el artículo 6.2 
TRLGDPD prevé que «Las personas con discapacidad tienen derecho a la li-
bre toma de decisiones, para lo cual la información y el consentimiento de-
berán efectuarse en formatos adecuados y de acuerdo con las circunstancias 
personales, siguiendo las reglas marcadas por el principio de diseño univer-
sal o diseño para todas las personas, de manera que les resulten accesibles y 
comprensibles.

En todo caso, se deberá tener en cuenta las circunstancias personales del 
individuo, su capacidad para tomar el tipo de decisión en concreto y asegurar 
la prestación de apoyo para la toma de decisiones».

Teniendo presente esta amalgama normativa, una buena forma de co-
menzar es definiendo las situaciones a las que nos referimos. La primera de 
ellas, la ceguera, se considera una diversidad funcional de tipo sensorial que 
consiste en la pérdida total o parcial –como la visión reducida, el escotoma, la 
ceguera parcial (de un ojo) o el daltonismo del sentido de la vista–. Sin em-
bargo, nos vamos a centrar en la ceguera total. 
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Por otro lado, la sordera supone la dificultad o la imposibilidad de usar el 
sentido del oído debido a una pérdida de la capacidad auditiva parcial (hipoa-
cusia) o total (cofosis), y unilateral o bilateral. De nuevo, nos vamos a detener 
en la sordera total y, además, bilateral, esto es, de ambos oídos.

En tercer lugar, el mutismo, mudez 763 o afonía consiste en una discapa-
cidad total o parcial para comunicarse verbalmente 764, siendo múltiples las 
posibles causas de la misma. No es necesaria definición para una persona que 
carece de brazos o manos 765.

Como a continuación veremos, todo el análisis depende de la postura que 
se adopte acerca del carácter verbal o escrito de la información y del con-
sentimiento. Como se dijo, el carácter escrito de ambos únicamente es con 
efectos ad probationem. Además, se señaló que, con carácter general no podía 
informarse y consentirse de forma escrita o, al menos, no sin hacerlo de forma 
verbal. Sin embargo, a diferencia de la información, la Ley 41/2002 señalaba 
una serie de supuestos en los que el consentimiento debía ser por escrito. De 
hecho, como se desprende del propio artículo 8.2 párrafo segundo, los casos 
en que debe tener tal carácter son la mayoría en la práctica. 

763  En este sentido, resulta muy interesante el estudio realizado por De Sousa Trigueiro, 
C. y De Medeiros, R.A.: «Responsabilidade civil por cegueira e surdez provocadas por “air-
bag”: concausa preexistente», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilida-
des), núm. 4, vol. I, 2019, pp. 117-126.

764  Otro de los trastornos en la comunicación –no del lenguaje– es la tartamudez, que se 
caracteriza por interrupciones involuntarias del habla que se acompañan de tensión muscular 
en cara y cuello, miedo y estrés. Para más información sobre la misma y los aspectos legales vin-
culados, vid. Alvárez Ramírez, G.: Las personas con tartamudez en España. Libro Blanco, Madrid, 
Ediciones Cinca, colección CERMI, número 74, 2017. 

765  Aunque se refiera al ámbito de los ensayos clínicos de medicamentos de uso humano, 
es especialmente reseñable el Reglamento (UE) núm. 536/2014 del Parlamento Europeo y 
del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clínicos de medicamentos de uso huma-
no, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. Así, en el Considerando 30 del mismo se 
destaca que «De conformidad con las directrices internacionales, un sujeto de ensayo debe 
dar su consentimiento informado por escrito. Cuando el sujeto de ensayo no pueda escribir, el 
consentimiento puede registrarse utilizando los medios alternativos adecuados, por ejemplo, 
grabadoras de audio o vídeo. Antes de obtener su consentimiento informado, el posible sujeto 
de ensayo debe recibir información durante una entrevista previa en un lenguaje que pueda 
entender fácilmente. El sujeto de ensayo debe tener la oportunidad de formular preguntas en 
todo momento. Debe concederse un plazo de tiempo adecuado al sujeto de ensayo para que 
reflexione acerca de su decisión. Dado que en algunos Estados miembros la única persona 
facultada en virtud del Derecho nacional para realizar una entrevista con un posible sujeto de 
ensayo es un médico, mientras que en otros Estados miembros la llevan a cabo otros profesiona-
les, resulta apropiado disponer que la entrevista previa con un posible sujeto de ensayo la tenga 
que realizar un miembro del equipo de investigación facultado para esa tarea de conformidad 
con el Derecho nacional del Estado miembro donde tenga lugar la selección».
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Así, puede plantearse qué implicaciones tiene que la ley prevea que deba 
ser por escrito en esas situaciones, es decir, qué ocurre cuando el mismo se 
realiza de forma verbal. Ya destacamos que la propia Ley 41/2002 modulaba 
tal obligación –artículo 10.2 LAP– y que, lo más acertado a nuestro criterio pa-
saba por no entenderlo como un requisito indispensable del consentimiento, 
sino como un mecanismo adecuado para ambas partes y recomendable. De 
hecho, lo más beneficioso sería que tanto la información como el consenti-
miento se prestaran de forma escrita y verbal. 

Con toda esta información estamos en disposición de enfrentarnos a 
los diferentes supuestos que pueden producirse. Imaginemos una persona 
que sufre ceguera total y que, además, no conoce el Braille. ¿Cómo se podrá 
informar e, incluso consentir, por escrito? Como se desprende del mismo, 
dicha persona tendrá una limitación en sus derechos, pues la información, 
aunque deba ser con carácter verbal como norma general, no será tan com-
pleta como si fuera verbal y escrita –caso igualmente extrapolable a una per-
sona que no sepa leer–. Además, puede ser que no pueda ni siquiera consen-
tir por escrito. 

Es más, imaginemos que estamos ante una persona sin brazos o sin ma-
nos, ¿cómo consentirá por escrito? Y es que, al margen de algún avance cien-
tífico en este campo, parece que no podrá llevarlo a cabo. Esta conclusión 
refuerza, más si cabe, la anterior reflexión acerca de la consideración del ca-
rácter escrito del consentimiento, ya que, de otro modo, estas personas nunca 
podrían consentir. 

Igualmente, ¿cómo podrá una persona con sordera total ser informada 
verbalmente? ¿Cómo podrá un mudo consentir verbalmente al margen de la 
lengua de signos 766? O, por último, ¿y si la persona sufre de ceguera, sorde-
ra, mutismo y carece de brazos y manos? Todo ello debe ponerse en relación 
con lo que señalábamos sobre la obligación de adaptar el consentimiento in-
formado a las personas con discapacidad, aun por mejorar en gran cantidad. 
Máxime porque son personas que tienen intacta su capacidad de obrar y tie-
nen derecho 767 a ser informadas y a consentir por sí mismas, sin necesidad de 
representante.

766  Vid. Belda Pérez-Pedrero, E.: La protección constitucional y legal de la lengua de signos, 
Valladolid, Lex Nova, 2012.

767  Acerca de los derechos de las personas con discapacidad, vid. Martínez-Pujalte, 
A.L.: Derechos fundamentales y discapacidad, Madrid, Ediciones Cinca, 2015.
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6.8. Dos supuestos especiales: paciente con conocimientos profesiona-

les y caso de urgencia con reclamación posterior

Nos preguntamos ahora por unos casos muy concretos, ya que, como se 
comprobará, surge la duda de si en estos casos se genera algún daño o no. 
Empezamos con el primero de ellos. Se trata de aquel supuesto en el que el 
paciente es un médico con conocimientos de la intervención que va a rea-
lizársele, por ser especialista en dicha materia. Se podría hacer extensible a 
aquel contexto en el que se prueba que el paciente tenía conocimiento, por 
el medio de que se trate, de todos los extremos relativos a la actuación a la 
que va a ser sometido, aunque no se le haya informado adecuadamente. No 
obstante, hay que dejar al margen la vertiente de la información que destaca-
mos anteriormente, como derecho a conocer el estado de su salud. En el caso 
que nos planteamos ahora nos referimos a que no se informe de algún riesgo 
o contraindicación vinculado a la intervención y que sea conocido por otros 
medios por el paciente –ya sea por ser profesional o por tener constancia por 
otras vías–.

Para resolverlos, hay que preguntarse de nuevo acerca del fundamento 
del consentimiento informado, sobre qué es lo que trata de proteger, pues 
dependiendo del mismo variará la respuesta a ofrecer. No cabe duda de que 
la actuación del médico es negligente, pues incumple sus deberes de informa-
ción, pero también es cierto que el paciente está informado por otros medios.

Señalábamos antes que la principal función de la información es que el 
paciente pueda consentir libre y voluntariamente, ya que sin conocimiento 
no se puede decidir correctamente. Pero no se puede pasar por alto que, en 
realidad, ningún daño se le ha producido al paciente, ya que pudo decidir de 
forma correcta. 

Los elementos que deben darse para que pueda haber responsabilidad 
son, como ya hemos referido en varias ocasiones, hecho, ilicitud, culpa o ne-
gligencia al actuar, resultado lesivo y relación de causalidad. En el caso, se 
dan los dos primeros requisitos, pues ha incumplido su obligación de infor-
mar al paciente. Sin embargo, también señalamos al aludir la culpa que, en 
supuestos excepcionales en los que el paciente era, por ejemplo, otro profe-
sional, podría plantearse si, en realidad, había o no infracción de la lex artis y, 
por tanto, culpa. Además, tampoco existe resultado lesivo –ni, por extensión, 
relación de causalidad alguna–, por lo que no hay responsabilidad. El mero 
incumplimiento de las obligaciones no conlleva responsabilidad, ya que es ne-
cesario que se produzca algún daño. De otra forma, no se podría cumplir con 
la función reparadora de la responsabilidad civil y adquiriría ciertos tintes san-
cionadores que, consideramos, no debe tener. Es más, podría plantearse in-
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cluso si es del todo negligente, pues si bien no cumple con las exigencias de la 
ley, no es menos cierto que las mismas deben ponerse en consonancia con las 
circunstancias de las personas, tiempo y lugar. Parece innegable que, máxime 
en caso de que se vaya a intervenir a un compañero, el profesional entiende 
que ya cuenta con la información suficiente.

Se puede reflexionar también sobre la firma del documento de consen-
timiento, ya que podría señalarse que no se ha consentido la intervención y 
que, por tanto, es una injerencia injustificada. Sin embargo, es difícil imagi-
nar un supuesto en el que la persona se someta a una intervención sin con-
sentirla –salvo que sea por la fuerza–. Y traemos aquí a colación la reflexión 
sobre el carácter escrito del consentimiento. Ya señalamos que el hecho de 
que se refleje por escrito únicamente es con efectos ad probationem, no es un 
requisito constitutivo del que pueda deducirse, per se, que el consentimiento 
no se ha producido. De hecho, la ley habla del consentimiento verbal como 
norma general y consideramos que, salvo que no se preste de esta forma, el 
hecho de que no se recoja por escrito no convierte la situación en una sin 
consentimiento. 

Además, surgen otras cuestiones relacionadas con ello. Por ejemplo, al 
menos en la primera de las situaciones –la del médico especialista–, podría 
plantearse si en realidad hay una situación que precisa de especial protección, 
esto es, si debe desprenderse el carácter tuitivo de la norma en este caso. Ello 
tiene especial incidencia, por ejemplo, para aplicar o no alguna de las teorías 
que se han venido utilizando para suavizar el onus probandi o carga de la prue-
ba. Así, sosteníamos antes que debía aplicarse la teoría de la inversión de la 
carga probatoria por la especial situación de desconocimiento del paciente 
y por la ausencia de acceso a la historia clínica. Pero, ¿se mantiene esta situa-
ción si el paciente es un médico especialista? ¿Realmente no tiene conoci-
mientos suficientes para defenderse? ¿Y no puede acceder a la historia clínica 
por su condición de médico?

Sin que pueda ofrecerse una solución inequívoca y general para todos los 
supuestos de este tipo, lo cierto es que las connotaciones no son equivalentes 
a aquellos casos en los que se trata de un paciente “normal”. Ello podría utili-
zarse como argumento para no aplicar estas teorías y seguir el régimen gene-
ral de la prueba, donde sería el actor quien debe probar todos los extremos 
alegados en su demanda. Igualmente, podría discutirse acerca de la modula-
ción e, incluso, de la exención de la responsabilidad. 

Otra cuestión es que el paciente pruebe que no tenía conocimientos 
suficientes. Esto último puede darse en aquellos contextos en los que el en-
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fermo no es un médico –pero tenía conocimiento por otros medios 768– o en 
los que, siéndolo, no es especialista en la rama de conocimiento concreta 769. 
Asimismo, pueden traerse a colación las reflexiones que hicimos acerca de las 
“verdades generales” o de conocimiento generalizado. En este sentido, una 
persona puede tener información abstracta e incompleta de una intervención 
concreta, precisando, en tal caso, de las ulteriores explicaciones y aclaraciones 
por parte de profesional. Sin embargo, insistimos en lo anterior. No es posible 
dar una solución para todos los supuestos imaginables, debiendo analizarse el 
caso concreto, pues igualmente sería debatible si existe o no culpa del actuan-
te, ya que pensó, razonablemente, que sí poseía información suficiente.

Pasemos ahora al segundo de los supuestos. Nos referimos a aquel caso 
en el que el médico no informa o no recaba el consentimiento por estar ante 
una exención legal (por ejemplo, por tratarse de una necesidad terapéutica 
o existir riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica) y el pa-
ciente reclama por vulneración de su derecho a la autonomía. Imaginemos, 
por ejemplo, que se ha tenido que realizar una transfusión de sangre a una 
persona que es Testigo de Jehová. La persona, llega en un estado crítico al 

768  Imaginemos que, por ejemplo, ese paciente ha sido sometido a la misma intervención 
en otras ocasiones. En tal caso, parece razonable pensar que el enfermo dispone de ciertos 
conocimientos sobre la operación y que, por tanto, no requiere ser informado. Sin embargo, 
en un caso similar entiendió el Tribunal Constitucional (en la citada STC 37/2011) que se vul-
neró su derecho a la integridad física y que los tribunales «no tutelaron ese derecho al rechazar 
la pretensión del demandante ateniéndose a criterios no previstos legalmente (como el de la 
edad del paciente o la previa realización de otro cateterismo once años antes) a la hora de 
ponderar las circunstancias del caso, e interpretando y aplicando las normas concernidas de 
manera contraria a la mayor efectividad del derecho».

769  En este sentido, la STS de 10 febrero de 2004 (Sentencia núm. 44/2004 de 19 febre-
ro, EDJ 2004/3305, Recurso de Casación 768/1998) acoge el criterio de la sentencia recurrida 
que «entiende que hay datos suficientes para presumir al menos que la Sra. María Consuelo se 
hallaba perfectamente informada acerca de los riesgos del tratamiento al que, sin duda, volun-
taria y conscientemente se sometió», ya que «aun prescindiendo de que consta en la historia 
clínica aportada a los autos, (…), que se informó a la aquí demandante de los riesgos de la 
intervención quirúrgica, prestando su consentimiento, (…) fundamentalmente (porque) no se 
trata de una persona profana en medicina, sino de una enfermera en activo, ya que desarrolla-
ba su trabajo como tal en el Hospital de Manresa, y, precisamente, del Servicio de Oftalmología 
de dicho Centro, (…), se le remitió al aquí demandado como especialista en el tipo de inter-
venciones de que se trata; añadiéndose al anterior discurso otras reflexiones para corroborar la 
apreciación efectuada». 

Por lo tanto, observamos cómo, de algún modo, el tribunal entiende que un paciente que 
se dedique a la medicina tiene conocimientos suficientes (en principio) y que, por tanto, no 
requiere ser informada de los riesgos de la intervención. Si tal extremo no se produce estamos 
ante un evidente incumplimiento legal (pues la norma no discrimina ni distingue entre clases 
de pacientes), pero que no genera responsabilidad civil por no disponer de todos los requisitos 
necesarios. 
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hospital, inconsciente y es necesario hacerle una transfusión para que conti-
núe con vida. Además, por la propia urgencia del caso, no es posible consultar 
a los familiares. El médico, ante tal situación, lleva a cabo la misma y consigue 
estabilizarla. Sin embargo, cuando se entera de que se la han realizado, la 
persona interpone una demanda porque su religión le impedía realizarse una 
transfusión de sangre. 

Se plantea entonces, ¿tiene algún tipo de responsabilidad el profesional? 
¿Debió informarse antes de realizarla? Hay que tener en cuenta que está en 
juego el derecho fundamental a la libertad religiosa (artículo 16.1 CE), ya 
que, de algún modo, se le ha vulnerado. Sin embargo, la ley exime del deber 
de recabar el consentimiento en estos casos (artículo 9.2 b) LAP), por lo que 
no puede imponérsele más obligaciones que las que expresamente se dispon-
gan. Además, el médico tiene el deber de salvar la vida de los pacientes, por lo 
que debemos concluir que nada cabe reprocharle a su conducta, es más, en 
todo caso hay que agradecerle haber obrado en tal sentido. 

No obstante, lo cierto es que si el paciente hubiera llegado consciente al 
centro sanitario y se hubiera negado a tal transfusión debería haberse respe-
tado su decisión –aunque la misma implicase el propio fallecimiento–. Como 
se ha visto a lo largo del presente estudio, los límites al consentimiento infor-
mado son muy tasados y concretos. Así, en este caso no estaríamos ante un 
supuesto de los contemplados en el artículo 9.2 LAP, ya que, si bien «existe 
riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo», sí es 
posible conseguir su autorización. Únicamente cabría restringir la decisión 
del paciente y, acudir al consentimiento por representación, si se entiende 
que el paciente no es capaz de tomar decisiones, o su estado físico o psíqui-
co no le permita hacerse cargo de su situación (artículo 9.3 a) –pues nada 
se ha dicho que tenga la capacidad modificada judicialmente–. Sin embargo, 
incluso en este caso, la decisión tampoco recaería en el profesional sino en el 
representante legal del paciente o en las personas vinculadas a él por razones 
familiares o de hecho.

Mayores problemas se pueden generar en la práctica si el que acude al 
centro sanitario con iguales convicciones religiosas es un menor. Vamos a su-
poner que llega consciente al centro, ya que hemos analizado en otro epígrafe 
las consecuencias e implicaciones de estar desvanecido –que eran equivalentes 
sustancialmente a las de los mayores de edad, dependiendo, en última instan-
cia de la urgencia de la intervención–. De hecho, un supuesto muy similar dio 
lugar a un pronunciamiento del Tribunal Supremo 770 por un posible delito de 

770  SSTS de 27 de junio de 1997 (Sentencias núm. 950/1997 de 27 de junio, EDJ 
1997/4835, Recurso 3248/1996).
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los progenitores del menor. En este sentido, a pesar de ser absueltos en prime-
ra instancia por la Audiencia Provincial de Huesca 771, el Tribunal Supremo, en 
dos sentencias dictadas el mismo día, decidió, por un lado, casar y anular la 
sentencia de la Audiencia y, por otro, condenar a los acusados como autores 
responsables de un delito de homicidio. No obstante, se interpuso recurso de 
amparo ante el Tribunal Constitucional que señaló, en Sentencia de 7 de agos-
to de 2002 772 que «En el caso traído a nuestra consideración el menor expresó 
con claridad, en ejercicio de su derecho a la libertad religiosa y de creencias, 
una voluntad, coincidente con la de sus padres, de exclusión de determinado 
tratamiento médico. Es éste un dato a tener en cuenta, que en modo alguno 
puede estimarse irrelevante y que además cobra especial importancia dada la 
inexistencia de tratamientos alternativos al que se había prescrito».

De esta forma, y sin referencias a la Ley 41/2002 –pues la misma no existía 
en dicho momento– subraya la importancia de tener en cuenta la decisión 
del menor. Continúa indicando que «lo que fundamentalmente interesa es 
subrayar el hecho en sí de la exclusión del tratamiento médico prescrito, con 
independencia de las razones que hubieran podido fundamentar tal decisión. 
Más allá de las razones religiosas que motivaban la oposición del menor, y sin 
perjuicio de su especial trascendencia (en cuanto asentadas en una libertad 
pública reconocida por la Constitución), cobra especial interés el hecho de 
que, al oponerse el menor a la injerencia ajena sobre su propio cuerpo, estaba 
ejercitando un derecho de autodeterminación que tiene por objeto el propio 
sustrato corporal -como distinto del derecho a la salud o a la vida- y que se 
traduce en el marco constitucional como un derecho fundamental a la inte-
gridad física (art. 15 CE)».

Como puede observarse, ya se destaca algo de vital importancia y que más 
tarde señalaría al resolver la cuestión relativa al consentimiento informado. En 
este sentido, prevé que las decisiones vinculadas a la salud, esto es, el ejercicio 
de autodeterminación, están relacionadas con el derecho fundamental a la in-
tegridad física recogido en el artículo 15 CE. No obstante, añade que «el reco-
nocimiento excepcional de la capacidad del menor respecto de determinados 
actos jurídicos, como los que acaban de ser mencionados, no es de suyo sufi-
ciente para, por vía de equiparación, reconocer la eficacia jurídica de un acto 

771  (Sentencia núm. 196/1996 de 20 de noviembre, ARP 1996\1064, Sumario 2/1995).
772  (Sentencia núm. 154/2002 de 18 de julio, EDJ 2002/27345, Recurso de Amparo 

3468/1997). 
Para más información, vid. Barrero Ortega, A.: «Libertad religiosa y deber de garantizar 

la vida del hijo (a propósito de la STC 154/2002)», Revista Española de Derecho Constitucional, 
núm. 75, 2005, pp. 325-356; «Vida, salud y conciencia moral (a propósito de la jurisprudencia 
constitucional en torno a los conflictos entre norma jurídica y norma de conciencia en el ámbi-
to bioisanitario», Derecho y Salud, vol. 13, núm. 1, 2005, pp. 205-228. 
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-como el ahora contemplado- que, por afectar en sentido negativo a la vida, tie-
ne, como notas esenciales, la de ser definitivo y, en consecuencia, irreparable». 

Asimismo, señala que «En todo caso, y partiendo también de las conside-
raciones anteriores, no hay datos suficientes de los que pueda concluirse con 
certeza -y así lo entienden las sentencias ahora impugnadas EDJ 1997/4835- 
que el menor fallecido, hijo de los recurrentes en amparo, de trece años de 
edad, tuviera la madurez de juicio necesaria para asumir una decisión vital, 
como la que nos ocupa. Así pues, la decisión del menor no vinculaba a los 
padres respecto de la decisión que ellos, a los efectos ahora considerados, ha-
bían de adoptar.

Pero ello no obstante, es oportuno señalar que la reacción del menor a 
los intentos de actuación médica -descrita en el relato de hechos probados- 
pone de manifiesto que había en aquél unas convicciones y una consciencia 
en la decisión por él asumida que, sin duda, no podían ser desconocidas ni 
por sus padres, a la hora de dar respuesta a los requerimientos posteriores que 
les fueron hechos, ni por la autoridad judicial, a la hora de valorar la exigibili-
dad de la conducta de colaboración que se les pedía a éstos».

Por lo tanto, si bien reconoce que los menores deben tener decisión acer-
ca de su salud y que la misma ha de ser tenida en cuenta –que bien podría 
identificarse con el derecho a ser oído que la legislación recoge–, lo cierto es 
que, por la importancia y las consecuencias que de ella pueden derivar, serán 
los progenitores los que finalmente dictaminen lo que se lleve a cabo 773. En 
este sentido, se plantea la condición de garante que ostentan estos últimos y 
los deberes que ello implica, sobre lo que concluye que «la actuación de los 
ahora recurrentes se halla amparada por el derecho fundamental a la libertad 
religiosa (art. 16.1 CE). Por ello ha de entenderse vulnerado tal derecho por 
las Sentencias recurridas en amparo».

Una vez señalado todo ello, podemos analizar la solución que, desde el 
punto de vista civil, debería ofrecerse a la luz de nuestra Ley 41/2002. Tres son 
las que se pueden ofrecer tras el análisis del supuesto:

Solución A

En primer lugar, debemos traer a colación el contenido del artículo 9 
LAP –en concreto, los apartados 2, 3 y 4– así como las conclusiones que sobre 

773  Sobre la responsabilidad parental en este ámbito, vid. Fernandes Berlini, L.: 
«Responsabilidade civil pelo exercício abusivo da autoridade parental no âmbito sanitário», 
Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 
337-354.
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el mismo determinamos anteriormente. Así, señalamos que, a pesar del tenor 
literal de la norma, debía imponerse una interpretación lógica y acorde con lo 
que se preveía para los mayores de edad.

En segundo lugar, si bien el contexto no coincide con el descrito en el ar-
tículo 9.2 a) –esto es, no existe riesgo para la salud pública a causa de razones 
sanitarias establecidas por la Ley–, sí podría pensarse que nos movemos en el 
caso de la letra b) del mismo precepto. Además, ha de tenerse presente que, 
como se señaló anteriormente, en el ámbito de los menores disponemos del 
artículo 9.4 LAP. Por lo tanto, las posibilidades de obtener la autorización han 
de vincularse a los representantes y no al menor. En este sentido, en función 
de la urgencia de la intervención –que parece que existe en el caso que esta-
mos estudiando– estaremos ante una exención del consentimiento o ante un 
consentimiento por representación. 

En este punto podría plantearse la posible responsabilidad del profesio-
nal en tanto en cuanto a pesar de la celeridad que requería la situación, deci-
dió acudir a la consulta a los familiares y del propio menor. Asimismo, en este 
contexto no sería necesario tampoco informar a nadie, pues le inmediatez 
que le rodea requiere una actuación in situ. Hay que tener en cuenta que si 
bien no nos movemos en el ámbito del consentimiento informado, lo cierto 
es que el médico ha incumplido sus obligaciones profesionales de curación, lo 
que podría conllevar desde consecuencias penales a civiles. 

Sin embargo, no puede concluirse lo mismo acerca de los representantes, 
pues no les correspondía a ellos decidir en ningún sentido. Únicamente cabría 
pensar en la responsabilidad de los representantes si no existen la urgencia y la 
celeridad citadas, situación en la que estaremos ante un consentimiento por re-
presentación, cuyas implicaciones serán analizadas en los siguientes apartados.

Solución B

Descartados los escenarios de exención del consentimiento, podría en-
tenderse que estamos ante uno de los supuestos de consentimiento por re-
presentación previstos en el artículo 9 apartados 3 letra c) y 4 LAP. Así, como 
indicamos, se consentirá por representación en cualquiera de los supuestos 
descritos en los apartados a), b) o c) del artículo 9.3 LAP con independencia 
de la edad y de la capacidad. En este sentido, parece razonable entender que 
no nos movemos en ningún contexto de los descritos en el artículo anterior, 
por lo que, en principio, decidiría el menor en última instancia, debiendo ser 
informado con anterioridad.

No obstante, cuando nos referimos al derecho a la información en los me-
nores, señalamos que no deberían existir diferencias sustantivas entre estos últi-
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mos y los mayores de edad, siendo esta interpretación más acorde con la propia 
evolución de la legislación, que ha ido progresivamente dando mayores espa-
cios de actuación a los menores. Sin embargo, también destacamos que, como 
en todos los ámbitos del Derecho, debía imponerse la lógica y que no parecía 
muy adecuado señalar que debía informarse a un recién nacido, ni a un menor 
de hasta unos 11 o 12 años de edad, ya que simplemente, no entenderían ni el 
contenido ni el alcance de la intervención. Hay que tener en cuenta que, a pe-
sar de que se reconozca la condición de titular del derecho, ello no quiere decir 
que pueda ejercitarse en cualquier momento y ante cualquier situación. Así, el 
reconocer un espacio de actuación de los menores no puede desvirtuarse y lle-
var a conclusiones absurdas. Como indicamos más arriba, podría ser interesante 
llevar a cabo un estudio acerca de la propia evolución intelectual y emocional 
de los menores para determinar cuándo podrán ser informados. También po-
dría resultar de sumo interés llevar a cabo un análisis de la diferente normativa 
que afecta a los menores para tratar de trazar símiles o analogías.

Veíamos que un menor de 14 años tenía suficiente capacidad para estar 
en posesión de un arma. De todo ello, puede extraerse que los menores de 
14 años deben ser informados y poder consentir sobre sus enfermedades por 
los profesionales, pues si se considera a un menor de 14 años lo suficiente ma-
duro y con la suficiente capacidad para estar en posesión de un arma, parece 
que también lo estará para lo anterior. En este sentido, si bien tiene 13 años, 
no ha quedado demostrado que carezca de capacidad alguna, por lo que la 
conclusión debe ser la misma. A ello hay que sumar la consideración de de-
recho fundamental que ostenta la libertad religiosa, pues con el ejercicio del 
consentimiento se estaría, a su vez, dando cobertura al mismo.

Por lo tanto, no existe responsabilidad alguna de los representantes lega-
les, pues han respetado su decisión. Sin embargo, el profesional podría resul-
tar condenado por haber extendido la información a los padres sin estar ante 
ningún caso de limitación del consentimiento informado. Así, podría haber 
ha conculcado el derecho a la confidencialidad de los datos relativos a la salud 
y haber vulnerado el deber de secreto profesional.

Solución C

Por otro lado, bien podría plantearse que estamos ante un caso en el 
que el menor no es capaz de tomar decisiones –o no es capaz intelectual ni 
emocionalmente de comprender el alcance de la intervención, situaciones, 
decíamos, equivalentes– o en el que su estado físico o psíquico no le permi-
te hacerse cargo de su situación. Si ello es así, el consentimiento debería ser 
prestado por los representantes legales del menor, esto es, sus padres, después 
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de haber escuchado su opinión. Al margen de la cuestión relativa a la posible 
responsabilidad penal en la que los padres podrían incurrir de no “forzar” la 
intervención del menor, sería discutible la responsabilidad civil. Sin embargo, 
el artículo 9.7 LAP destaca que «La prestación del consentimiento por repre-
sentación será adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesida-
des que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su 
dignidad personal» y que «El paciente participará en la medida de lo posible 
en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario». 

En este sentido, parece que el respeto a su dignidad implica tener en 
cuenta su derecho a la libertad ideológica y que se ha actuado correctamente 
por los representantes legales. Sin embargo, podría objetarse que lo más ade-
cuado y beneficioso para el paciente es la intervención y que, por tanto, pue-
de existir responsabilidad de los progenitores. A ello hay que añadir la previ-
sión acerca de la participación del paciente, en la medida de lo posible, en el 
proceso sanitario. Esto último puede conectarse con el derecho a ser oído del 
menor. En este sentido, el menor tendrá siempre derecho a ser oído cuando 
tenga suficiente madurez. Sobre el mismo, señalamos que el criterio que debe 
imperar debería estar motivado por la capacidad del menor. La edad puede 
constituir un criterio a tener en cuenta para valorar los diferentes casos, pero 
no creemos que deba ser el criterio último. Antes al contrario, debería conju-
garse la edad con el resto de circunstancias que rodean al menor –madurez, 
estado mental o psíquico o gravedad de la enfermedad–. Además, en cuanto a 
la información nos decantamos por aquella interpretación que señalaba que 
siempre que fuera posible debía informarse al menor para que pudiera expre-
sar su opinión. 

De no respetarse este derecho podría exigirse responsabilidad al repre-
sentante, ya que el menor parece tener capacidad suficiente, al menos, para 
emitir su opinión. Sin embargo, continúa vigente el problema relativo al al-
cance e implicaciones que tiene la misma, pues, en definitiva, corresponde 
decidir a los representantes o familiares.

En cuanto a la responsabilidad del profesional sanitario, no parece, en 
principio, adecuado exigir responsabilidad al mismo, pues estaría aplicando 
la propia norma. No obstante, podría ser condenado por dos circunstancias. 
La primera, porque el profesional deberá también cumplir con el deber de 
respetar el derecho a ser oído y tenido en cuenta del menor. Si no lo hiciera, 
es decir, que no se le diera la oportunidad de expresarse o que, dándosela, no 
se le tuviera en cuenta –cuestión que no está muy clara en la práctica, pues no 
se sabe que significa tener en cuenta–, el profesional tendría responsabilidad 
por dicha conducta. No obstante, de nuevo nos encontramos con el problema 
de que no queda claro el alcance que puede tener la previsión de tener en 
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cuenta al menor, pues en los casos de representación la decisión la tiene el 
representante, por lo que de no haber coincidencia entre ambas opiniones 
parece que debería imperar la de este último. 

Por otro lado, el apartado 6 del artículo 9 LAP indica que «En los ca-
sos en los que el consentimiento haya de otorgarlo el representante legal o 
las personas vinculadas por razones familiares o de hecho en cualquiera de 
los supuestos descritos en los apartados 3 a 5, la decisión deberá adoptarse 
atendiendo siempre al mayor beneficio para la vida o salud del paciente. 
Aquellas decisiones que sean contrarias a dichos intereses deberán poner-
se en conocimiento de la autoridad judicial, directamente o a través del 
Ministerio Fiscal, para que adopte la resolución correspondiente, salvo que, 
por razones de urgencia, no fuera posible recabar la autorización judicial, 
en cuyo caso los profesionales sanitarios adoptarán las medidas necesarias 
en salvaguarda de la vida o salud del paciente, amparados por las causas de 
justificación de cumplimiento de un deber y de estado de necesidad». Sobre 
el mismo ya destacamos las posibles responsabilidades en que podía incurrir 
el profesional, por lo que remitimos al anterior epígrafe para evitar reitera-
ciones innecesarias. 

Baste con recordar que en los casos en que se ponga en conocimiento 
de las autoridades y no exista situación de urgencia o que, no se comunique 
a los mismos, pero esté acreditada la urgencia de la intervención, no existirá 
responsabilidad del profesional –al margen de la que puedan tener los repre-
sentantes o familiares–.

6.9. Otros casos de posible adscripción de responsabilidad en el ámbito 

sanitario

Vamos a referirnos ahora, de una forma muy breve, a una serie de su-
puestos en los que se podría discutir si existe responsabilidad civil y, en al-
gunos casos, incluso penal. Hay que tener en cuenta que, si bien algunos no 
se relacionan directamente con el consentimiento informado, consideramos 
que resulta adecuado tratarlos para tener una perspectiva correcta de lo que 
supone una negligencia médica. En este sentido, son cuatro los contextos que 
vamos a describir, esbozando una posible respuesta a los mismos. Para finali-
zar, plantearemos dos últimas reflexiones: una acerca de la posible incidencia 
del ámbito penal en el campo del consentimiento informado; otra vinculada a 
aquellos aspectos o aquella información sanitaria que son, en realidad, cono-
cidos por todos y el deber de informar.
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a)  Ausencia de capacidad requerida para intervenir

Pasamos, pues, al primer supuesto. No obstante, hay que tener en cuenta 
que en este primer caso vamos a englobar cuatro situaciones, ya que suponen, 
por diferentes motivos, una ausencia de la capacidad necesaria y requerida 
para actuar por parte del médico. En primer lugar, comenzamos por aquella 
en la que un profesional interviene bajo los efectos de bebidas alcohólicas 
o estupefacientes. Ya señalamos en otro momento que no generan excesivos 
problemas en la práctica –más allá de la prueba de dicho extremo por el pa-
ciente–, pues parece obvio que existe una clara negligencia grave del médico 
que tendría que responder civilmente de los daños causados e incluso podría 
dar lugar a una depuración de su responsabilidad penal. No creemos que ten-
ga cabida ni excesivo sentido preguntarnos en este caso las razones que le han 
llevado no a consumir dichas sustancias sino a intervenir en esta situación. 
Máxime cuando estamos hablando de un profesional que ha de conocer los 
riesgos que está asumiendo y las dificultades que las operaciones pueden ge-
nerar. Aún en el supuesto en que tuviera poca experiencia en la profesión, 
parece más que evidente que la lex artis obliga a no llevar a cabo una actuación 
de este tipo, ante casi con certeza cualquier otro sanitario no dudaría de ta-
char de, al menos, errónea y arriesgada. 

Tampoco parece que sea una causa de excusión que, por ejemplo, estu-
viera bajo los efectos de un tratamiento médico que le causase estos efectos. 
En este sentido, incluso en el supuesto en que tal circunstancia no hubiese 
supuesto una causa de baja laboral –algo ya sorprendente, por otra parte– ten-
dría que conocer, por sus especiales conocimientos, que podría producirse 
una complicación. En todo caso, si fuese una consecuencia improbable empí-
ricamente y nunca hubiese ocurrido, tendría que demostrarlo por cualquier 
medio de prueba admisible en Derecho para tratar de evitar una condena 
indemnizatoria. 

En segundo lugar, podemos imaginar otros casos de ausencia de aptitud 
necesaria por haber sido sometido a un proceso judicial de modificación de 
capacidad, por el motivo que sea y no lo conoce el centro sanitario. Lo prime-
ro que puede plantearse es si el centro debería saberlo y si tendría responsa-
bilidad por permitir a este profesional intervenir. Recuérdese que el mismo 
tenía obligaciones in vigilando o in eligendo y parece claro que no ha cumplido 
las mismas. Por lo tanto, podríamos estar ante un litisconsorcio pasivo nece-
sario, en su caso. En otro orden de cosas, también el profesional ha cometido 
un ilícito por no comunicar tal extremo y continuar con su profesión sin tener 
capacidad suficiente. El problema que puede producirse es la posible ausen-
cia de voluntad derivada de la citada falta de capacidad, por lo que, en puri-
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dad, no existiría o podría no existir hecho. Y ello, porque la actuación ha de ser 
libre y voluntaria. 

En igual sentido, en una situación parecida se encuentra quien ha sido se-
parado de la profesión por haber cometido varias negligencias. La responsabi-
lidad del centro es equivalente. Sin embargo, ya no se produce la ausencia de 
voluntad –al menos en principio– del médico, por lo que ambos resultarían 
condenados. Igualmente, podría plantearse una posible exigencia de respon-
sabilidad penal. 

En tercer lugar, otro supuesto discutible es aquel en que la falta de aptitud 
viene motivada por un exceso en su jornada de trabajo. Es decir, que no posee 
las condiciones necesarias para operar por no haber descansado lo suficien-
te. Además, también puede aplicarse la dualidad de sujetos responsables que 
antes hemos señalado, esto es, del profesional y del centro sanitario. Es más, 
en esta situación puede haber más o ser más clara la responsabilidad –del cen-
tro– en tanto en cuanto tal circunstancia puede venir motivada por exigencias 
del mismo –empleador– al profesional. 

No podemos obviar que estamos acudiendo tristemente a un contexto 
que se repite con gran frecuencia en la práctica. Debido a los “recortes” en sa-
nidad derivados de la crisis económica, los hospitales públicos se han visto for-
zados a reducir plantilla o a aumentar el periodo lectivo de sus trabajadores. Y 
ello, ha incidido negativamente en la calidad de la prestación, pues el exceso 
de trabajo implica, necesariamente, que se reduzca el tiempo dedicado a cada 
paciente. En tales casos, es muy dudosa la adscripción de responsabilidad del 
médico, pues las opciones –alternativas– que se le presentan son inexistentes, 
ya que sólo puede decidir operar o ser despedido. Igualmente, tampoco es po-
sible que el centro 774 actúe de otro modo, ya que se nutre del dinero público 
que se le entrega. De hecho, incluso podría debatirse si tenía o no que cono-
cer sus limitaciones por ausencia de descanso. 

Otra cuestión es la relacionada con las denominadas guardias voluntarias 
–pues las obligatorias se incardinarían en el escenario anterior–, esto es, aque-
llas en las que el profesional prolonga su jornada laboral con el fin de obtener 
una mayor retribución. Aquí la responsabilidad del médico se deriva porque 
tenía que saber que en tales condiciones no podía desarrollar una adecuada 
labor. Por su parte, el centro tendría que tener una política diferente y no ha-
ber permitido que llevase a cabo tal actuación en esas circunstancias. 

774  No vamos a entrar en cuestiones relacionadas con la posible existencia de contrata-
ción o subcontratación de la prestación con un tercero –práctica muy frecuente en la práctica– 
y la posible exigencia de responsabilidad al organismo público y/o a la empresa contratada. 
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En cuarto lugar, más dudosos son aquellos supuestos en los que el mé-
dico opera sin ser especialista en esa rama de conocimiento. En los mismos, 
consideramos que un factor esencial es determinar cuál ha sido la razón que 
ha conllevado que la llevara a cabo. Así, no son equivalentes los casos en los 
que tiene lugar por una urgencia en la que no existe un especialista y hay que 
intervenir rápidamente 775 –que bien podría vincularse al problema anterior 
de ausencia de medios económicos en el ámbito sanitario público– y aquellos 
otros en los que el profesional oculta la ausencia de conocimientos o deci-
de voluntariamente asumir el riesgo conociendo sus limitaciones y existiendo 
otras personas más cualificadas para hacerlo. 

En el primero la responsabilidad pasa por probar que cometió una ne-
gligencia «básica», es decir, que un médico general o de su misma rama de 
conocimiento no cometería, pues tendría que disponer de ese conocimiento. 
En el segundo, parece más claro que deba indemnizar por asumir voluntaria-
mente un riesgo no necesario. Sin embargo, igualmente debe haber come-
tido alguna negligencia, al margen de la posible imposición de una sanción 
administrativa –interna– que el centro decidiese imponerle por llevar a cabo 
una actuación incorrecta. No obstante, en este caso, la infracción de la lex 
artis es independiente de las aptitudes vinculadas a su especialidad o a otras, 
es decir, no se podría excusar en que no sabía un extremo por no tener los 
conocimientos especiales de una rama que no es la suya, pues, como se ha 
dicho, asume voluntaria y libremente los riesgos. También es debatible la res-
ponsabilidad del centro sanitaria. En este sentido, en el primer supuesto, por 
idénticas razones a las expuestas anteriormente, consideramos que no existe 
la misma. Más discutible es la producida en la segunda situación, pues es el 
mismo quien tendría que haber evitado la intervención –culpa in vigilando e, 
incluso, in eligendo–. 

b)  Ausencia de conocimiento de un extremo necesario

Reflexionamos ahora acerca de una situación diferente. Nos estamos refi-
riendo a aquella en la que el profesional desconoce algún extremo relevante 
para la intervención. Es decir, que el paciente tenía algún tipo de problema o 
impedimento que aconsejara no operar, pero que el médico no tenía constan-

775  Máxime si atendemos al artículo 6.1 del Código Deontológico de la OMC que prevé 
que «Todo médico, cualquiera que sea su especialidad o la modalidad de su ejercicio, debe 
prestar ayuda de urgencia al enfermo o al accidentado». Igualmente, el apartado segundo del 
anterior artículo destaca que «El médico no abandonará a ningún paciente que necesite sus 
cuidados, ni siquiera en situaciones de catástrofe o epidemia, salvo que fuese obligado a hacer-
lo por la autoridad competente o exista un riesgo vital inminente e inevitable para su persona. 
Se presentará voluntariamente a colaborar en las tareas de auxilio sanitario».
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cia –si lo supiese podría tratarse, sin duda, de un ilícito penal–. Por lo tanto, 
no estamos ante ausencia de capacidad sino ante una falta de conocimiento 
de algún aspecto esencial. Y aquí se plantea, ¿debía conocerlo el sanitario? 
¿Tendría que haber indagado más? ¿O haber practicado más pruebas? Y la 
respuesta no puede ser otra que depende. Depende del caso concreto y de 
las características que rodeen al mismo. Todo dependerá, pues, de la valo-
ración que se haga del supuesto. También podría referirse aquí una posible 
concurrencia de culpas que ya referimos, ya que como vimos, la ley imprimía 
obligaciones a los pacientes de colaboración. Así, podría darse el caso en que, 
por ejemplo, el enfermo hubiera ocultado extremos o hubiese entorpecido 
voluntariamente la investigación y que, por tanto, la responsabilidad del pro-
fesional se graduara e, incluso, desapareciese.

c)  Existencia de conocimientos o capacidades especiales

Pasamos a otro contexto, esta vez vinculado a una situación en la que el 
médico posee una serie de conocimientos especiales o tiene unas habilidades 
extraordinarias. Hay que tener presente que nos movemos ante situaciones no 
exentas de discusión, pues ya se han vertido ríos de tinta en la doctrina en la 
doctrina penal 776. Vamos a poner un ejemplo para clarificar a qué nos estamos 
refiriendo. Imaginemos que un profesional tiene unas habilidades –innatas o 
adquiridas– o una técnica a la hora de operar que supera con creces a la de 
otro compañero. Así, en el mismo tiempo en el que otro sanitario interviene 
a una persona, el médico “especial” puede hacerlo con cuatro. Además, con 
una calidad equivalente –e incluso mejor– a la lex artis adecuada. Sin embargo, 
un día decide dejar de hacerlo y pasa a actuar como un profesional “normal”. 

Debido a esta decisión, el centro sanitario no puede tratar a la totalidad 
de los pacientes y fallecen tres. En este escenario, al margen del motivo que le 
ha llevado al médico a llevar a cabo esta actuación –que también podría plan-
tear cierta discusión–, lo cierto es que existe un nexo causal entre la conducta 
y el resultado, esto es, las muertes. Y se plantea entonces, ¿se le puede exigir al 
sanitario que actúe como lo venía haciendo? Es decir, ¿tiene la obligación de 
intervenir a cuatro enfermos en lugar de a uno? No hay que perder de vista 
que su actuación es acorde al estado de la ciencia y a la técnica ordinaria. No 
obstante, podría replicarse que el hospital ha configurado su plantilla partien-
do de las especiales habilidades del médico y que, de no haber existido, hu-
bieran contratado a tres profesionales más. Sea como fuere, la solución que se 

776  Sobre el problema de los conocimientos especiales en la dogmática penal, vid. Miró 
Llinares, F.: ¿Casos difíciles o irresolubles? Problemas esenciales de la teoría del delito desde el análisis de 
paradigmáticos casos jurisprudenciales, Madrid, Dykinson, 2010.
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adopte no es pacífica y no va a estar exenta de críticas. Quizás sería interesante 
analizar las razones que han desembocado en dicha decisión del sanitario. 

d)  Negligencia grave en la actuación sanitaria

Dejamos ya los supuestos relacionados con ausencia o existencia de ca-
pacidad o de conocimientos y pasamos a otro tipo de situación. Así, por otro 
lado, también podemos preguntarnos qué ocurre con aquellos casos en los 
que el profesional comete un error tan manifiesto que es inimaginable que 
haya ocurrido en una intervención y ante el que cualquier sanitario señalaría 
que se trata de una negligencia muy grave. En estos casos no existe debate en 
cuanto a la responsabilidad civil sino sobre la posible comisión de un delito de 
lesiones e, incluso, de homicidio. No es lugar para adentrarnos a fondo en un 
estudio del Código penal –que, sin duda, resultaría decisivo y fundamental–, 
únicamente vamos a manifestar lo que, a priori, nos parece más adecuado. En 
este sentido, quedando probado pericialmente que estamos ante una negli-
gencia grave y, por tanto, una infracción de la lex artis ad hoc, el problema es-
triba en determinar los límites –en muchas ocasiones difusos– entre el ámbito 
civil y el ámbito penal. ¿En qué punto podemos decir que una actuación deja 
de ser un mero ilícito civil para convertirse y adquirir tintes de ilicitud penal? 
Como se ha señalado, no está claro y habrá que estar al caso concreto y a la 
valoración que sobre el mismo efectúe el tribunal. 

e)  La decisión de no ser informado y/o no consentir y la posible 
revocación

En otro orden de cosas, queremos dejar apuntado que podemos encon-
trarnos ante un supuesto de responsabilidad cuando el paciente manifiesta su 
voluntad de no ser informado o no querer consentir un determinado extremo 
y el profesional no respeta su decisión. En estos casos, puede generarse un 
daño al paciente que debe ser resarcido. Imagínese, por ejemplo, que estamos 
ante un diagnóstico fatal, esto es, una situación en la que el fallecimiento del 
paciente aparece con gran probabilidad. Ante esta situación, el usuario deci-
de no querer conocer nada más acerca de su salud y, sin embargo, el profesio-
nal le informa de tales hechos. Parece obvio que este extremo puede producir 
un estado innecesario de zozobra y malestar en el paciente que podría haber-
se evitado. 

Igualmente, cuando el usuario consiente en un sentido y, posteriormente, 
opta por modificar su decisión, el sanitario ha de aceptar y respetar la misma. 
Si el profesional obvia esta última manifestación de voluntad estaría actuando 
en contra de la lex artis y conculcando los derechos del paciente. 
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Este razonamiento conecta directamente con las reflexiones que anterior-
mente realizamos. Como se recordará, destacamos que el consentimiento in-
formado no puede confundirse con una suerte de derecho fundamental. Muy 
al contrario, estamos ante un derecho configurado ex lege, que puede tener 
implicaciones constitucionales por representar una garantía de ciertos dere-
chos protegidos por la Carta Magna. Por lo tanto, este rango legal permite 
que, a diferencia de otras facultades, sea disponible para sus titulares. 

f)  Dos últimas reflexiones. ¿Responsabilidad penal en el ámbito del con-
sentimiento informado? ¿Deber de informar sobre extremos de sobra 
conocidos?

Para finalizar, vamos a detenernos en dos cuestiones vinculadas al consenti-
miento informado. En primer lugar, vamos a reflexionar acerca de si el Derecho 
Penal tiene cabida en este ámbito 777. Anteriormente ya señalamos que, con ca-
rácter general, no la tiene en la responsabilidad sanitaria –ni, por ende, en el 
consentimiento informado–. Debemos partir de nuestra consideración sobre 
los daños corporales y la intervención, pues, como vimos, nos decantamos por 
entender que no puede concluirse que una intervención sin consentimiento 
es, en sí misma, un daño corporal. Entonces, surge una duda: ¿no es posible 
encontrar ningún caso de responsabilidad penal en este campo? Lo cierto es 
que es muy difícil imaginar un supuesto de estas características. Proponemos el 
siguiente como caso de “laboratorio”. Partamos de que el médico y el paciente 
se conocen. Además, el profesional sabe que el enfermo teme una intervención 
y que, de conocer los riesgos, no aceptaría someterse. A ello hay que añadir que 
la operación no es imprescindible, pues no afectaría a la salud del paciente el 
no llevarla a cabo. Por último, la probabilidad de que se produzcan unas lesio-
nes graves o de fallecimiento derivadas de la intervención son del 95%. 

En este supuesto en el que no es una operación necesaria, existe dicho 
riesgo y el médico no informa voluntaria y conscientemente –sabedor de que 
de otro modo no se intervendría–, puede existir responsabilidad penal 778 –al 
margen de las dificultades probatorias–. Pero insistimos, fuera de este tipo de 

777  Para más información, vid. Pantaleón Díaz, M.: «Ausencia de consentimiento, de-
fecto de información y responsabilidad médica: perspectivas penal y civil», Diario La Ley, núm. 
9277, 2018, pp. 1-10; «Responsabilidad penal y civil médica por defectos de consentimiento 
informado», en Libro homenaje al profesor Dr. Agustín Jorge Barreiro (coord. M. Cancio Meliá, M. 
Maraver Gómez, Y. Fakhouri Gómez, D. Rodríguez Horcajo, G. Javier Basso, A. Jorge 
Barreiro), vol. 1, Madrid, Universidad Autónoma de Madrid, 2019, pp. 683-696.

778  En este sentido, vid. Silva Machado, M.L. y Patrocínio Machado, T.C.: «Acto de 
deus e responsabilidade penal do médico no caso do surto da mycobacterium no brasil — 1998 
a 2009», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilidades), núm. 4, vol. II, 
2019, pp. 315-326; Rodríguez-Vázquez, V.: «Una visión de la autonomía de los pacientes a 
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casos extremos, el ámbito penal no es de aplicación al campo del consenti-
miento informado. 

Por último, nos vamos a centrar en una serie de datos que, en realidad, 
aunque el profesional no los comunique al paciente, son de sobra conocidos 
por todos. Por ejemplo, cualquier ciudadano sabe que una operación de co-
razón tiene grandes riesgos, al igual que una de una uña casi ninguno. Esta 
cuestión está íntimamente relacionada con el supuesto arriba analizado sobre 
el caso del paciente con conocimientos profesionales –ya fuera o no médi-
co–. En este sentido, al margen de que se produzca una infracción de la Ley 
41/2002, no existe nexo ni resultado, pues ya conocía dicho extremo y deci-
dió someterse o no a la intervención. No hay que perder de vista que no nos 
movemos ante una responsabilidad objetiva, pues la responsabilidad civil ex-
tracontractual es, salvo excepciones, subjetiva. Por lo tanto, tendrán que estar 
presentes el resto de los requisitos de la acción y ser probados.

partir del Derecho penal», Cadernos da Lex Medicinae (Saúde, novas tecnologias e responsabilida-
des), núm. 4, vol. II, 2019, pp. 485-503.
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Sentencia (Sala Primera) 10/04/2001 RJ 2001\2391
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Sentencia (Sala Tercera) 23/03/2011 EDJ 2011/19809
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Sentencia (Sala Primera) 03/02/2015 RJ 2015\641

Sentencia (Sala Tercera) 06/04/2015 RJ 2015\1508

Sentencia (Sala Tercera) 24/04/2015 RJ 2015\2187

Sentencia (Sala Tercera) 06/05/2015 RJ 2015\3078

Sentencia (Sala Tercera) 19/05/2015 RJ 2015\2448

Sentencia (Sala Tercera) 26/05/2015 EDJ 2015/86912

Sentencia (Sala Primera) 09/06/2015 RJ 2015\5979

Sentencia (Sala Primera) 17/06/2015 RJ 2015\2651

Sentencia (Sala Primera) 08/09/2015 RJ 2015\3712

Sentencia (Sala Tercera) 06/10/2015 RJ 2015\4879

Sentencia (Sala Segunda) 22/10/2015 EDJ 2015/190137

Sentencia (Sala Primera) 23/10/2015 RJ 2015\4901

Sentencia (Sala Tercera) 23/12/2015 RJ 2015\53

Sentencia (Sala Tercera) 15/03/2015 RJ 2016\1299

Sentencia (Sala Primera) 30/03/2016 RJ 2016\1548

Sentencia (Sala Primera) 12/04/2016 RJ 2016\1334
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Sentencia (Sala Tercera) 25/05/2016 RJ 2016\2275

Sentencia (Sala Primera) 24/11/2016 RJ 2016\5649

Sentencia (Sala Primera) 02/03/2017 EDJ 2017/12303

Sentencia (Sala Tercera) 24/04/2018 EDJ 2018/55040

Sentencia (Sala Primera) 15/06/2018 EDJ 2018/103947

Sentencia (Sala Tercera) 26/06/2018
EDJ 2018/511736/EDJ 

2018/512995

Sentencia (Sala Tercera) 10/12/2018 EDJ 2018/656549

Sentencia (Sala Primera) 19/02/2019 EDJ 2019/513824

Auto (Sala Primera) 03/04/2019 EDJ 2019/551354

Auto (Sala Primera) 22/05/2019 EDJ 2019/593837

Auto (Sala Primera) 22/05/2019 EDJ 2019/592354

Auto (Sala Primera) 19/06/2019 EDJ 2019/626526

Auto (Sala Primera) 10/07/2019 EDJ 2019/648078

Auto (Sala Primera) 25/09/2019 EDJ 2019/696882

Auto (Sala Tercera) 26/09/2019 EDJ 2019/698411

Auto (Sala Primera) 02/10/2019 EDJ 2019/702311

Auto (Sala Primera) 09/10/2019 EDJ 2019/704579
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TRIBUNALES SUPERIORES DE JUSTICIA

TIPO DE RESOLUCIÓN/ COMPOSICIÓN/ASUN-
TO

FECHA REFERENCIA

Sentencia TSJ de Galicia (Sala de lo Contencio-
so-Administrativo)

02/10/2013 JUR 2013\317579

Sentencia TSJ del País Vasco (Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo)

06/03/2018 EDJ 2018/514742

AUDIENCIAS PROVINCIALES

TIPO DE RESOLUCIÓN/ COMPOSICIÓN/
ASUNTO

FECHA REFERENCIA

Sentencia AP de Huesca 20/11/1996 ARP 1996\1064

Sentencia AP de Madrid 20/11/2009 EDJ 2009/377764

Sentencia AP de Madrid 17/02/2011 EDJ 2011/63145

Sentencia AP de Madrid 20/03/2013 EDJ 2013/106117

Sentencia AP de Madrid 27/03/2013 EDJ 2013/106047

Sentencia AP de Zaragoza 03/02/2016 EDJ 2016/36040

Sentencia AP de Madrid 17/05/2016 EDJ 2016/164466

ESTADOS UNIDOS

TIPO DE RESOLUCIÓN/ TRIBUNAL/ASUNTO FECHA REFERENCIA

Sentencia California Appeals Court, caso Salgo v. 
Leland Stanford, Jr. University Board of Trustees

22/10/1957
154 Cal. App. 2d 560, 
317 P.2d 170 (1957)

Sentencia Appeals Court, caso Slater v. Baker and 
Stapleton

1767
95 Eng. 860, 2 Wils. KB 

359 (1767)

Sentencia State of New York Appeals Court, caso 
Carpenter v. Blake

14/06/1872 75 N. Y. 12 (N. Y. 1878)

Sentencia United States Supreme Court, caso 
��������	�
	��������������������

25/05/1981 141 U.S. 250 (1891)
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Sentencia Illinois Appellate Court, caso Pratt v. 
Davis

1905 118 Ill. App. 161 (1905)

Sentencia Minnesota Supreme Court, caso Mohr 
v. Williams

1905
04 N. W. 12 (Minn. 

1905)

Sentencia Oklahoma Supreme Court, caso Rola-
ter v. Strain

11/11/1913
1913 OK 634, 137 P. 96, 

39 Okla. 572

Sentencia New York Appeals Court, caso Schloen-
dorff v. The Society of the New York Hospital

14/04/1914 105 N. E. 92 (N. Y. 1914)

Sentencia Kansas Supreme Court, caso Natanson 
v. Kline

09/04/1960
186 Kan. 393 (1960), 
350 P.2d 1093 (Kan. 

1960)

Sentencia Missouri Supreme Court (Division 
two), caso Mitchell v. Robinson

11/04/1960 334 S.W.2d 11 (1960)

Sentencia California Appeals Court (Second 
Appellate District, Division Five), caso Berkey v. 

Aderson
18/11/1969 3d 790 [82 Cal. Rptr. 67]

Sentencia District of Columbia Appeals Court, 
caso Canterbury v. Spence

19/05/1972
464 F.2d 772, 784 (D. C. 

Cir. 1972)

Sentencia Rhode Island Supreme Court, caso Wi-
lkinson v. Vesey

20/10/1972
295 A.2d 676 (R. I. 

1972)

Sentencia California Supreme Court, caso Cobbs 
v. Grant

27/10/1972 8 Cal. 3d 229

Sentencia United States Supreme Court, caso Roe 
v. Wade

22/01/1973 410 U.S. 113

Sentencia Massachusetts Appeals Court, caso 
Lane v. Candura

26/05/1978
6 Mass. App. Ct. 377 

(Mass. App. Ct. 1978)

Sentencia Oklahoma Supreme Court, caso Scott 
v. Bradford

28/11/1979
1979 OK 165, 606 P.2d 

554

Sentencia California Supreme Court, caso Tru-
man v. Thomas

09/06/1980 27 Cal.3d 285

Sentencia United States Appeals Court (Tenth 
Circuit), caso Bee v. Greaves

24/09/1984
744 F.2d 1387 (10th Cir. 

1984)

Sentencia New Jersey Supreme Court, caso In the 
Matter of Claire C. Conroy

17/01/1985
98 N. J. 321 (1985), 486 

A.2d 1209)

Sentencia United States Supreme Court, caso 
Washington v. Harper

27/02/1990 494 U.S. 210 (1990)
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Sentencia United States Supreme Court, caso 
Cruzan v. Director Missouri Department of Heal-

th
25/06/1990 497 U. S. 261 (1990)

Sentencia United States Supreme Court, caso Ri-
ggins v. Nevada

18/05/1992 504 U.S. 127

Sentencia United States Supreme Court, caso 
Planned Parenthood of Southeasern Pennsylva-

nia v. Casey
29/06/1992 505 U. S. 833 (1992)

FRANCIA

TIPO DE RESOLUCIÓN/ TRIBU-
NAL/ASUNTO

FECHA REFERENCIA

Sentencia Cour de Cassation, arrêt 
Mercier

20/05/1936 Civ., 20 mai 1936, DP 1936, 1, p. 88

Sentencia Cour de Cassation, arrêt 
Teyssier

28/01/1942
Req., 8 janvier 1942, Gaz. Pal. 1942, 

1, p. 177

Sentencia Cour de Cassation 29/05/1951
Cass. civ., 29 mai 1951, D. 1952, jur., 

p.53

Sentencia Cour de Cassation, arrêt 
Jugnet

07/02/1990 Civ. 1ère, 7 février 1990, Bull. n° 39

Sentencia Cour de Cassation 25/02/1997
Civ. 1ère, 25 février 1997, Bull. 1997, 

I, no 75, pourvoi no 94-19.685

Sentencia Cour de Cassation 07/10/1998
Civ. 1ère, 7 octobre 1998, Bull. 1988, 

I, n° 291, p. 202, pourvoi n° 97-10.267

Sentencia Cour de Cassation 29/06/1999 Civ. 1ère, 29 juin 1999, Bull. n° 222

Sentencia Cour de Cassation 20/06/2000
Civ. 1ère, 13 novembre 2002, 

n° 1579P et 1581P et 20 juin 2000, 
Bull. n° 193

Sentencia Cour de Cassation 14/06/2005
Civ. 1ère, 14 juin 2005, Bull. 2005, I, 
n° 258, p. 219, pourvoi n° 02-19.038, 
4 juillet 2006, pourvoi n° 05-12.005

Sentencia Cour de Cassation, arrêt 
Larénaudie

06/12/2007
Civ. 1ère, 6 décembre 2007, pourvoi 

n° 03-19.365

Sentencia Cour de Cassation 12/06/2012
Civ. 1ère, 12 juin 2012, pourvoi n° 11-

18.327, Bull. 2012, I, n° 129
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ITALIA

TIPO DE RESOLUCIÓN/ TRIBU-
NAL/ASUNTO

FECHA REFERENCIA

Sentencia Corte costituzionale, 
n. 247

23/07/1974 ud. 10/07/1974, Leggi d’Italia

Sentencia Corte costituzionale, 
n. 88

26/07/1979 ud. 12/07/1979, Leggi d’Italia

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 3604

12/06/1982
De Jure, Rivista Italiana di Medicina 

Legale (e del Diritto in campo sanita-
rio), 1984

Sentencia Corte assise Firenze 18/10/1990
Giustizia penale, 1991, Rivista Italiana 

di Medicina Legale (e del Diritto in 
campo sanitario)

Sentencia Cassazione civile, sez. V 21/04/1992 Rivista penale, 1995

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 9374

24/09/1997
Leggi d’Italia, Ragiusan, 1998, f.3-4, 
256, Riv. It. Medicina Legale, 1998

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 9705

06/10/1997
rv. 508563, Leggi d’Italia, Mass. Giur. 

It., 1997

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 589

22/01/1999

De Jure, Giustizia Civile Massimario, 
1999, Giustizia Civile, 1999, Respon-

sabilità Civile e Previdenza, 1999, 
Corriere giuridico, 1999, Danno e res-
ponsabilità, 1999, Contratti (I), 1999, 

Ragiusan, 1999, Il Civilista, 2009)

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, 598

22/01/1999 De Jure, Giurisprudenza italiana, 2000

Decreto Corte d’apello di Milano 31/12/1999 App. Milano, Familia, 2002

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 5945

10/05/2000

De Jure, Giustizia Civile Massimario, 
2000, Diritto e Giustizia, 2000, Rivista 

Italiana di Medicina Legale (e del Dirit-
to in campo sanitario), 2001

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 14638

30/07/2004
De Jure, Giustizia Civile Massimario, 

2005, Ragiusan, 2005

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 5444

14/03/2006
ud. 01/12/2005, dep.14/03/2006, De 

Jure, Diritto e Giustizia, 2006

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 20832

26/09/2006
ud. 13/06/2006, dep.26/09/2006, 

De Jure, Ragiusan, 2008, 287-288, 198 
(s.m)



576 Manuel Ortiz Fernández

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 21748

16/10/2007
ud. 04/10/2007, Leggi d’Italia, Fam. 

Pers. Succ., 2008, 6

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 23676

15/09/2008

ud. 22/05/2008, dep.15/09/2008, De 
Jure, Responsabilità Civile e Previden-
za, 2009, Leggi d’Italia, Foro It., 2009, 

1, 1

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 24791

08/10/2008
ud. 21/05/2008, Leggi d’Italia, Mass. 
Giur. It., 2008, CED Cassazione, 2008, 

Nuova Giur. Civ., 2009, 5, 1

Sentencia Corte costituzionale, 
n.438

23/12/2008 ud. 15/12/2008, De Jure

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 10741

11/05/2009
ud. 21/01/2009, Leggi d’Italia, Foro 

It., 2010, 1, 1

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 9315

20/04/2010
ud. 26/01/2010, dep.20/04/2010, De 
Jure, Giustizia Civile Massimario, 2010, 
Giustizia Civile, 2010, Ragiusan, 2010

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 24853

09/12/2010
ud. 22/10/2010, Leggi d’Italia, Resp. 

civ., 2011, 12

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 16543

28/07/2011
De Jure, Giustizia Civile, 2013, Giustizia 

Civile Massimario, 2011, Il Civilista, 
2011, Ragiusan, 2011

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 2253

31/01/2013 De Jure, Ragiusan 2013, 351, 139

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 12830

06/06/2014
Leggi d’Italia, Nuova Giur. Civ., 2014, 

12, Danno e Resp., 2015, 3

Sentencia Tribunale Lucca, n. 
2578

12/12/2016
ud. 06/12/2016, dep. 12/12/2016, De 

Jure, Redazione Giuffrè, 2017)

Sentencia Tribunale Arezzo, n. 
211

22/02/2017
ud. 21/02/2017, dep.22/02/2017, De 

Jure, Redazione Giuffrè, 2017

Sentencia Tribunale Roma, sez. 
XIII, n. 4176

01/03/2017
ud. 21/01/2017, dep.01/03/2017, De 

Jure, Redazione Giuffrè, 2017

Sentencia Cassazione civile, sez. 
IV, n. 28187

20/04/2017
ud. 20/04/2017, dep.07/06/2017, 

Rivista penale, 2017

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 18392

26/07/2017
De Jure, Diritto & Giustizia, 2017, Gui-
da al diritto, 2017, Rassegna di diritto 

farmaceutico, 2018

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 2369

31/01/2018
rv. 647593-01, De Jure, CED Cassazio-

ne, 2018
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Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 7248

23/03/2018 De Jure, Massima redazionale, 2018

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 11749

15/05/2018
rv. 648644-01, De Jure, CED Cassazio-

ne, 2018

Sentencia Tribunale S.Maria Ca-
pua V

16/06/2018
ud. 16/06/2018, De Jure, Redazione 

Giuffrè, 2018

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 17022

28/06/2018
rv. 649442-01, De Jure, CED Cassazio-

ne, 2018

Sentencia Tribunale Napoli, sez. 
VIII, n. 6504

02/07/2018
ud. 26/06/2018, dep.02/07/2018, 

Redazione Giuffrè, 2018

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 19199

19/07/2018
rv. 649949-01, De Jure, CED Cassazio-

ne, 2018

Sentencia Cassazione civile, sez. 
III, n. 20885

22/08/2018
rv. 650433-01, De Jure, CED Cassazio-

ne, 2018

REINO UNIDO

TIPO DE RESOLUCIÓN/ TRIBU-
NAL/ASUNTO

FECHA REFERENCIA

Sentencia de la Scottish Court of 
Session, caso Hunter v. Hanley

04/02/1955
[1955] SLT 213, [1955] ScotCS CSIH – 

2, 1955 SC 200, [1955-95] PNLR 1

Sentencia de la High Court of Jus-
tice (Queen´s Bench Division), caso 
Chatterton v. Gerson and another

31/01/1957
[1981] QB 432, [1980] 3 WLR 1003, 

[1981] CLY 2648

Sentencia de la High Court of Jus-
tice (Queen´s Bench Division), caso 
Bolam v. Friern Hospital Manage-

ment Committee

26/02/1957 [1957] 1 WLR 582, [1957] 2 All ER 118

Sentencia de la House of Lords, 
caso Sidaway v. Board of Gover-

nors of the Bethlem Royal Hospital 
and the Maudsley Hospital and 

Others

21/02/1985
[1985] 1 All ER 643, [1985] 2 WLR 
480, [1985] AC 871, [1985] UKHL 1

Sentencia de la Court of Appeal, 
caso Thake v. Maurice

11/12/1985
[1986] 2 WLR 337, [1986] QB 644, 

[1986] 1 All ER 497
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Sentencia de la Court of Appeal, 
caso Gold v. Haringey Health Au-

thority
14/04/1987 [1988] 1 Q. B. 481

Sentencia de la Court of Appeal, 
caso Re T (adult: refusal of medi-

cal treatment)
30/07/1992 [1992] 4 All ER 649

Sentencia de la High Court of Jus-
tice, caso caso Re C (adult: refusal 

of medical treatment)
14/10/1993 [1992] 3 WLR 782, 786

Sentencia de la House of Lords, 
caso Bolitho v. City and Hackney 

Health Authority
13/11/1997

Gazette 10-Dec-1997, Times 27-Nov-
1997, [1997] UKHL 46, [1998] AC 232, 

[1997] 4 All ER 771, [1997] 3 WLR 
1151

Sentencia de la Court of Appeal, 
caso Pearce and Another v. United 

Bristol Healthcare NHS Trust
20/05/1998

[1998] EWCA Civ 865, [1999] PIQR 
P53

Sentencia de la House of Lords, 
caso Chester v. Afshar

10/10/2004
[2005] 1 AC 134, [2004] UKHL 41, Ti-
mes 19-Oct-2004, [2004] 3 WLR 927, 

67 BMLR 66

Sentencia de la UK Supreme Court, 
caso Montgomery v. Lanarkshire 

Health Board
11/03/2015

[2015] UKSC 11, 2015 GWD 10-179, 
[2015] Med LR 149, 2015 SCLR 315, 
(2015) 143 BMLR 47, 2015 SLT 189, 

[2015] 2 WLR 768, [2015] 1 AC 1430, 
[2015] 2 All ER 1031, [2015] WL-
R(D) 123, [2015] PIQR P13, UKSC 
2013/0136, 2015 SC (UKSC) 63
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