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Capitulo 7

El consentimiento informado
como derecho humano fundamental

Luis Corpas Pastor

Universidad de Malaga
lcorpas@uma.es

1. INTRODUCCION

El articulo 3 de la Ley de Autonomia del paciente (“LAP”), define el consenti-
miento informado como “la conformidad libre, voluntaria y consciente de un pa-
ciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién
adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud”'. En Espana, “la
regulacion del consentimiento informado en el ambito sanitario viene dada por un
conjunto de normas, a nivel de derecho internacional, comunitario, interno estatal
y autondémico, ademas de normas deontoldgicas profesionales” (Corpas, 2019:451).
Buena parte de la normativa que lo regula es anterior a la LAP; a través de la produc-
ci6n legislativa de las Comunidades auténomas (“CCAA”) con competencias en sani-
dad, al tratarse de un “Estado constitucional multinivel” (Navas y Navas, 2018:27-41),
donde el poder territorial se distribuye “ad infra de forma descentralizada, las CCAA
han legislado esta materia dentro de sus competencias, incluso antes de la publicacién
de la LAP, cuando ya era una prolongaciéon deontologica habitual de las profesiones
sanitarias, y se regula conjuntamente, por esta especialidad del ordenamiento multi-
nivel, ad extra, con ‘normas, a nivel de derecho internacional, comunitario’y del pro-
pio Estado” (Corpas, 2019:52). Su tratamiento legal, doctrinal y jurisprudencial en
Espafia ha seguido un ifer centrado en la necesariedad de una informacién previa en
la toma de cualquier decisién del paciente acerca de su salud, como expresion de su

1

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica (BOE nim. 274, de 15 de noviembre).
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autonomia decisoria sobre procedimientos diagnoésticos o terapéuticos que puedan
afectar su integridad fisica o moral; desde el conocimiento de las alternativas posibles
al procedimiento concreto y los riesgos que inexorablemente conlleva una actuacién
potencialmente lesiva.

2. OBJETIVOS

En este trabajo pretendemos analizar el consentimiento informado en el ambito
sanitario como un derecho humano, y determinar la protecciéon juridica que le dis-
pensa el ordenamiento.

3. METODOLOGIA

Esta comunicacion se ha disenado como una investigacion basada en los datos ob-
tenidos mediante procedimientos normativos de caracter l6gico y objetivo, siguiendo
el método juridico sistémico-estructural-funcional de investigacién, que incluye el
acceso a fuentes primarias de derecho positivo (de lege lata), doctrinales y jurispruden-
ciales, con un anilisis final inductivo que relaciona el consentimiento informado con
su reconocimiento legal como derecho humano.

4. RESULTADOS

4.1. El origen y positivacion del consentimiento informado

La configuracién del consentimiento informado, desarrollado durante mas de dos
siglos en el common law, fundamentalmente, tuvo una expansién extraordinaria desde
mediados del siglo xx y se enmarca en la transformacion bioética de la sociedad; en la
que al paciente se le comienza a considerar como sujeto auténomo en las decisiones
que afectan a su integridad. El origen del concepto actual sobre consentimiento infor-
mado se relaciona con el respeto a la dignidad del ser humano como contraposicion a
los horrores que se conocieron tras la degradacién moral, a todos los niveles, ocurrida
en la Alemania nazi y que se dieron a conocer tras los juicios de Nuremberg (Nrirn-
berger Prozesse)?. La propia LAP explica en su preimbulo que después de la II Gue-
rra mundial, diversas organizaciones internacionales, tales como la ONU, UNESCO,
OMS, o, mas recientemente, la Uniéon Europea o el Consejo de Europa, entre otras,
han impulsado declaraciones o, incluso, han promulgado normas juridicas sobre as-

2 Sobre el origen y fundamento del consentimiento informado, vid., ampliamente, Simén Lorda, P.

(2000), El Consentimiento informado: historia, teoria y practica, Triacastela, Madrid.
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pectos genéricos o especificos de los derechos de los pacientes y el consentimiento
informado. En Espana, su antecedente inmediato en la regulacion del consentimiento
informado lo tenemos en los “deberes de informacién” que ya se establecian para los
médicos en la Ley General de Sanidad® (en adelante,“LGS”) que descentraliz6 el Sis-
tema Nacional de Salud (“SNS”).

4.1.1. El consentimiento informado en sus primeras manifestaciones

Los Estados Unidos de América se consideran “pioneros en el reconocimiento y
proteccion del derecho a la autodeterminacidn de los pacientes, habiendo construi-
do, a lo largo de la pasada centuria, una doctrina completa y detallada que atn hoy
debe constituir el punto de partida de toda investigacidn rigurosa sobre la autonomia
del paciente en general, y sobre el consentimiento informado en particular” (Blasco,
2018:103) y se distinguen dos etapas en su desarrollo jurisprudencial, principalmente a
través del common law norteamericano: “una primera fase, que abarca la primera mitad
del siglo xx, en la que los tribunales comienzan a gestar la doctrina del informed consent,
reconociendo progresivamente a los pacientes el derecho a consentir o rechazar las ac-
tuaciones sanitarias sobre la base de su derecho a la autodeterminacién y atribuyendo
una creciente relevancia a la informacién como requisito previo al consentimiento del
paciente, y una segunda etapa, que abarca fundamentalmente las décadas de los sesenta
y setenta del siglo xx , en la que se establecen judicialmente diversos estandares para la
determinacion del quantum informativo” (Cadenas, 2018:54). Sin embargo, en su his-
toria, no son dos, sino tres los periodos que tradicionalmente se diferencian: una pri-
mera etapa, que va desde 1780 hasta 1890, en la que los problemas de informacién del
paciente fueron considerados como casos de negligencia o mala praxis (negligence) que
no resultaban punibles si se respetaba, en el caso concreto, el principio de “mayor inte-
rés del paciente” incapaz de comprender o incompetente, es decir, el derecho al con-
sentimiento informado como parte del derecho al bienestar, inspirado en la ilustraciéon
francesa o en los predicados de la Escuela alemana de derecho natural 1usfiloséfico. Un
segundo periodo, situado entre 1890 y 1920, se caracterizd por la consideracién como
agresion fisica o coaccidn (“Battery”) cualquier intervencion en los casos en los que el
médico operaba en beneficio del paciente, pero sin su consentimiento expreso (lo que
se entendia como violacién del derecho de autodeterminacion de los pacientes), y el
tercero, de 1945 a 1972, en el que aparecen finalmente, el consentimiento voluntario y
el consentimiento informado como tal; en el que el paciente tendria derecho a una in-
formacién y comprension de la naturaleza y riesgos de la intervencion (Pernick, 1982:
1-35). Efectivamente, el término informed consent aparece en la jurisprudencia nortea-
mericana en 1957 (Quintero, 2013:147); fruto de “un proceso de mas de dos siglos de
evolucion” (Tarodo, 2006:229). Es obligada la referencia al caso Salgo vs. Leland Stanford
Jr. University Board of Tiustees, en la que la Corte de California que estimé que “(u)n
médico viola su deber para con el paciente y asume la responsabilidad sobre si mismo

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



122 Luis Corpas Pastor

cuando retiene informaciéon y hechos que son necesarios para que el paciente dé un
consentimiento inteligente respecto del tratamiento propuesto. I[gualmente el médico
no puede minimizar los riesgos de un procedimiento para inducir el consentimiento
del paciente” (Quintero, 2013:147). De esta forma, el consentimiento informado se
enmarca en un proceso de transformacion bioética de la sociedad, donde “la asistencia
sanitaria que se ha caracterizado en una primera etapa por la primacia del principio de
beneficencia (primero, no hacer dafio), en la que la responsabilidad del médico se pro-
ducia Gnica y exclusivamente cuando habia un dano; ha evolucionado en una segunda
etapa, protagonizada por el paciente en cuanto sujeto de derechos fundamentales, don-
de el consentimiento informado es “expresion del libre desarrollo de la personalidad
en cuestiones que conciernan a la propia salud” (Tarodo, 2006, 229).

Asi, el desarrollo bioético de la sociedad, junto con el desarrollo de una medicina para
todos, donde ha cambiado el enfoque paternalista hacia el respeto a la autonomia del pa-
ciente en las decisiones que atanen a su salud, por una parte, y las sucesivas interpretacio-
nes jurisprudenciales sobre el derecho a decidir del paciente sobre su propia integridad,
por otra —a través de la jurisprudencia de casos, en el sistema anglosajon principalmente—;
constituyen el origen del consentimiento informado como lo conocemos hoy dia.

4.1.2. La positivacion del consentimiento informado en los textos internacionales

Todo este esfuerzo doctrinal y jurisprudencial, a través diferentes posicionamien-
tos progresivos, ha contribuido a ensalzar el principio de autonomia como principio
rector de la relacion médico-paciente, habiendo desplazado a los de beneficencia y no
maleficencia, por lo que el respeto a la autonomia constituye hoy el fundamento del
modelo de relacién médico-paciente que se ha ido incorporando al ordenamiento
mediante Tratados y Convenciones; las cuales han contribuido a su caracterizacidon
legal como lo conocemos hoy. El punto de partida lo constituye el Cédigo de Nturem-
berg, tras el juicio iniciado en 1946, donde se recogia como primer principio basico
el “consentimiento voluntario” del sujeto humano como “absolutamente esencial”, a
través del cual la persona “con capacidad juridica” (Shuster, 1997:1436) pudiera elegir,
es decir, “ejercer su libertad de escoger, sin la intervencidn de cualquier elemento de
fuerza, fraude, engano, coaccidn o alglin otro factor coercitivo o coactivo; y que debe
tener el suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos aspectos
para que pueda tomar una decisién consciente”*. A continuacion, la Asamblea de la
Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), proclamoé en Paris, el 10 de diciembre
de 1948, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos® que, en sus articulos 3 y 12,

* N B, El Cédigo de Ntremberg fue publicado el 20 de agosto de 1947, tras la celebracién de
los Juicios del Tribunal Internacional Penal en Ntremberg, celebrados entre agosto de 1945 y octubre de
1946. Su publicacién responde a la ausencia de regulacién especifica sobre la legalidad o ilegalidad de la
experimentaciéon con seres humanos, que habia sido argumentada por la defensa durante el juicio a los
médicos nazis.

> ONU,Asamblea General, Resolucién 217 A (IIT). Carta Internacional de los Derechos del Hom-
bre, 10 de diciembre de 1948.
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garantiza el derecho de cualquier persona a la vida y a la interdiccién y proteccion de
la ley contra “injerencias arbitrarias” en ella. Posteriormente, diversos acuerdos inter-
nacionales han ido conformando los derechos relativos a la integridad del individuo,
que luego se reflejarian en la concreciéon nacional del consentimiento informado en el
dmbito sanitario® hasta llegar al Convenio de Oviedo sobre derechos humanos y la bio-
medicina, de 1997, primer instrumento internacional con caricter juridico vinculante
para los Estados parte y marco comtn para la proteccion de los derechos humanos
y la dignidad humana en la aplicaciéon de la biologia y la medicina’. Finalmente, no
podemos olvidar que el articulo 12 de la Convencién de Nueva York de 2006, sobre
los derechos de las personas con discapacidad®, obliga a los Estados parte a adoptar
“las medidas pertinentes para proporcionar acceso a las personas con discapacidad al
apoyo que puedan necesitar en el ejercicio de su capacidad juridica”, lo cual incluye
positivamente el ejercicio del consentimiento informado, dentro de los deseos, anhelos
y preferencias expresados por las personas con discapacidad, con los apoyos oportunos,
cuando sean necesarios. Circunstancia que recoge expresamente el articulo 25, aparta-
do d) de dicha Convencién internacional®.

4.1.3. La positivacion del consentimiento informado en Esparia

Puede afirmarse que la consolidaciéon de regimenes democraticos ha traido en
todo el mundo el consentimiento informado como una manifestaciéon de la libertad
y su llegada a Espana “era cuestidon de tiempo” (Simdn, 2000:45). En nuestro pais, su
regulacién “viene dada por un conjunto de normas, a nivel de derecho internacional,
comunitario, interno estatal y autonémico, ademas de normas deontologicas profesio-
nales” (Corpas, 2022:49). Asi, sobre la base de la LGS, la descentralizacidon del SNS y la
promulgacién de normativas autonémicas sobre el consentimiento informado en los
afos ochenta, hasta la posterior publicaciéon de la LAP, en 2001, ha habido un marco
legal mas o menos definido sobre el derecho al consentimiento informado en Espana.
Ciertamente, interpretado en diferentes formas por parte de nuestros tribunales, y con
una gruesa doctrina jurisprudencial, como iremos desgranando a continuaciéon. La

¢ OMS. Oficina Regional para Europa. Declaracion para la promocién de los derechos de los pacientes en

Europa,Amsterdam, 28-30 de marzo de 1994, EUR/ICP/HLE 121, de 28 de junio de 1994.

7 Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplica-
ciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en
Oviedo el 4 de abril de 1997 y en vigor en Espafia desde el afio 2000, en virtud de la publicacién de su
Instrumento de Ratificacion. (BOE nim. 251, de 20 octubre 1999).

8 N B., Vigente desde su ratificacién por Espafia, mediante el Instrumento de Ratificacién de la Con-
vencién sobre los derechos de las personas con discapacidad, hecho en Nueva York el 13 de diciembre de 2006. (BOE
ntm.96, de 21 de abril de 2008).

?  En particular, los Estados parte ““(e)xigiran a los profesionales de la salud que presten a las personas
con discapacidad atencién de la misma calidad que a las demis personas sobre la base de un consentimien-
to libre e informado, entre otras formas mediante la sensibilizacion respecto de los derechos humanos, la
dignidad, la autonomia y las necesidades de las personas con discapacidad a través de la capacitaciéon y la

promulgacion de normas éticas para la atenciéon de la salud en los ambitos pablico y privado™.
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cuestidn principal en la positivacidon del consentimiento informado en nuestro pais
tiene que ver con su configuracidén como Estado Constitucional Multinivel, lo que ha
ocasionado, y ocasiona, ciertas distorsiones debido a la compleja estructura territorial

del Estado, a través de la fragmentacidn competencial legislativa existente (Corpas,
2019:445-484)"".

A)  LaLey General de Sanidad

La LGS cre6 un Servicio Sanitario Pablico en cada Comunidad Autonoma, des-
centralizando por tanto el SNS. Su justificacidn inmediata fue que tales Servicios des-
centralizados “ajustaran el ejercicio de sus competencias en materia sanitaria a criterios
de participaciéon democratica de todos los interesados” (articulo 53). La LGS pretendia
dotar de derechos a “a todos”, entre otros derechos el “respeto a su personalidad, digni-
dad humana e intimidad; a la informacién (en formatos adecuados, incluso compren-
sibles a las personas con discapacidad); a la confidencialidad y a ser advertidos de su
participacion en proyectos docentes o de investigacion”, incluyendo un “proto-con-
sentimiento”, cuando afirmaba que seria necesario para ello “la previa autorizacion y
por escrito del paciente y la aceptacién por parte del médico”.

Sin embargo, las referencias al paternalismo eran evidentes en la LGS, en las que
seguian imperando la opinion del facultativo, pero dotando al SNS, a su vez, de una
estructura completamente descentralizada en la que era obligada la informacién al
paciente por parte del médico, obligacidén que recaia en el facultativo responsable
correspondiente.

B)  Lanormativa autonémica sobre el consentimiento informado

En general, el consentimiento informado se regula y protege adecuadamente en
todas las normativas de rango autonémico (Gonzilez y Castellano, 2012:105). Sin
embargo, debido a que algunas de estas normas autondémicas fueron promulgadas
tras la entrada en vigor de la LAP, “salvo algunas excepciones” (Sanchez, 2003:189-
202), habrian de adaptarse “respetando el contenido esencial acerca del derecho de
autonomia del paciente, con la propia de aquel territorio” (Sancho, 2004:1-25), si
fuera necesario. Asi, se han senalado ligeras diferencias relativas a algunos aspectos
de la legislacion autondmica frente a la LAP (Gonzilez y Castellano, 2012:105). Por

" Sobre este tema, en relacién a la produccién normativa autondmica, nos remitimos a algunos

trabajos previos en los que ponemos de manifiesto la disparidad de tratamiento que existe, en ciertos
aspectos, del consentimiento informado en la regulacién autondémica. Sin importancia, en lo relativo a
las normativas autonémicas promulgadas con anterioridad a la LAP, las cuales no presentan ningtin pro-
blema; precisamente por el cardcter basico de la Ley y la derogacién tacita de cuanto se oponga a ella. Sin
embargo, en la actualidad aparecen regulaciones diferentes que pueden plantear algiin problema al gozar
las CCAA de competencia legislativa en materia de sanidad. Vid., Corpas Pastor, L. (2019b), “La nueva
regulacién de la atencién dental infantil en Andalucia. Propuesta lege ferenda”, Rev Actualidad del Derecho
Sanitario, nim. 276, pp. 1237-1240; Corpas Pastor, L. (2020). “La nueva regulacién de la atencién dental
infantil en Andalucia. Propuesta lege ferenda (II)”, Rev Actualidad del Derecho Sanitario, nim. 277, pp. 7-11.
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ejemplo, el “derecho a no ser informado” se contempla en todas las legislaciones
autonomicas, excepto en las leyes andaluza, canaria y asturiana (Corpas, 2019:461).
Otro de los aspectos clave en el consentimiento informado es la poco ortodoxa re-
gulacion del “consentimiento en los menores”. En primer lugar, la interpretaciéon
que da la doctrina a la normativa sobre el consentimiento del menor maduro to-
davia no es del todo pacifica (Alventosa, 2019:534-541); aunque la mayoria esta
de acuerdo en que mias que el criterio de la edad del menor (12 o 16 anos), ha-
bria que estar al de su madurez (Del Campo, 2018:213-229). En segundo lugar, en
cuanto al consentimiento informado prestado en casos de menores que no puedan
expresarse emitido por representacion, en aquellos casos que afectan a decisiones
sobre actuaciones diagnoésticas o terapéuticas en menores inmaduros (De Montal-
v0:2019:173-218); o en pacientes con capacidad legalmente modificada —en tanto
en cuanto continde vigente esta medida, tras la promulgacion de la Ley 8/2021, de
2 de junio''- y en pacientes con discapacidad que no puedan expresar sus deseos
y preferencias, incluso contando con alguna medida de apoyo para ello (o tengan
otorgada judicialmente una curatela representativa con facultades plenas), constitu-
yen aspectos que requieren de posterior anlisis. Aunque el verdadero problema, en
nuestra opinidn, reside en la normativa autonémica promulgada, precisamente, con
fecha posterior a la legislacién bésica consolidada, cuando aquella no respeta las pre-
visiones de la LAP, para lo que ya apuntamos hace tiempo una solucidén muy sencilla,
como es la “la remisién en su articulado al articulo 9 de la LAP” (Corpas, 2022:65).
Finalmente, tras las diferentes modificaciones de la LAP, deberian revisarse las dispo-
siciones normativas autonémicas, y modificarse en lo que no respeten la ley basica y
el espiritu de la Convencion de Nueva York, de 2006, sobre los derechos de las personas
con discapacidad, sobre todo tras la promulgacién de la Ley 8/2021.

C)  LaLey41/2001 de autonomia del paciente

La LAP impuls6 atin mas dicho “derecho a la informacién” en materia de salud
que reconocia el art. 10.2 LGS, “pero profundizando sobre este derecho a la informa-
ci6n y regulando el consentimiento informado desde el absoluto respeto por la auto-
nomia del paciente, en una suerte de consagracidon de una nueva forma de entender
el proceso asistencial. De esta forma, la LAP define y configura legalmente el consen-
timiento informado, culminando asi el proceso de transformacion social iniciado en
nuestro Pais por la LGS por el que desde el Poder Legislativo se pretendié que la rela-
ci6n asistencial médico-paciente tuviera el respeto a la autonomia del paciente como
eje vertebral y como presupuesto, una informacién veraz sobre el proceso sanitario,
los riesgos que asume al permitir una actuacidén médica, diagndstica o terapéutica, asi
como las diversas alternativas en orden a elegir libremente u optar por rechazar un
determinado procedimiento diagnoéstico o terapéutico (Corpas, 2019:459). Asi, la LAP

""" Ley 8/2021, de 2 de junio, por la que se reforma la legislacion civil y procesal para el apoyo a las

personas con discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica (BOE ntim. 132, de 3 de junio).
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constituye la culminaciéon de una garantia que constituia un clamor democratico a la
luz de la normativa de todo tipo que habia hasta el momento sobre la materia y con-
solida el caracter inalienable del consentimiento informado. En su redaccién hubo un
expreso deseo de poner la regulaciéon bésica espafiola a nivel europeo e internacional;
dando una configuracion legal que ha proyectado luces y sus sombras, en cuanto a as-
pectos relativos al consentimiento de los menores y de las personas con discapacidad,
como hemos mencionado. Lo mas importante en su redaccidn fue que consagré de
una vez por todas la autonomia de los pacientes en cuanto a procedimientos diag-
nosticos o terapéuticos, sobre la base de la libertad de elegir un procedimiento u otro,
basandose en la comprension racional de las alternativas y riesgos de elegir una deter-
minada opcion. Ahora, no es el profesional sanitario quien toma la decisiéon diagndstica
o terapéutica; salvo excepciones, sino el paciente, asumiendo una verdadera autonomia
en la toma de decisiones que afecten a su salud; con la capacidad para revocar “libre-
mente” y en “cualquier momento” su consentimiento. La LAP configura legalmente
el derecho al consentimiento informado en su articulo 8, en el que se afirma que toda
actuacién sanitaria “necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una
vez que, recibida la informacion |[...] haya valorado las opciones propias del caso”.
La coordinacién entre los articulos 8 y 10 establece un sistema que relaciona los ele-
mentos material y formal del consentimiento informado. Asi, mientras el articulo 8.1
junto con el articulo 10 LAP'?, definen el “elemento material” del consentimiento, es
decir, la informacidn sobre el “diagnoéstico, prondstico y tratamiento del proceso que
se trate, y en segundo lugar si el riesgo es tipico o conocido, y por tanto previsible,
aunque el porcentaje estadistico de que dicho evento se produzca sea minimo o infre-
cuente” (Mirallas, 2003:66), el articulo 8.2, indica que el consentimiento ser expresara
de forma verbal, por regla general; pero se prestara por escrito cuando se trate de una
“Intervencién quirtrgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores”, y, en
general, la “aplicaciéon de procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de
notoria y previsible repercusiéon negativa sobre la salud del paciente”. Finalmente, la
LAP ha proyectado algunas sombras, sobre todo en lo tocante a dos aspectos funda-
mentales: de una parte, lo ya expresado respecto del consentimiento por representa-
ci6n, reformado en cuanto al consentimiento de los menores.Y, en segundo lugar, en
lo relativo al consentimiento por representacidon en personas con discapacidad, a las
cuales “se le ofreceran las medidas de apoyo pertinentes, incluida la informacién en
formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio para to-
dos de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad,
para favorecer que pueda prestar por si su consentimiento”, a tenor de lo previsto en el
art. 9.7, tras la reforma introducida por la Ley 26/2011, de adaptacidn a la Convencién
de Nueva York de 2006".

2 N.B., El articulo 10 LAP explica la necesariedad de la informacién previa, y define, por tanto, el

contenido material ex ante del consentimiento por escrito.
B Ley 26/2011, de 1 de agosto, de adaptacién normativa a la Convencién Internacional sobre los

Derechos de las Personas con Discapacidad. (BOE ntim.184, de 2 de agosto).
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4.2. Tratamiento jurisprudencial del consentimiento
informado en Espafia

Sin embargo, de todo lo anterior, salvo las referencias hechas a los Convenios in-
ternacionales, no es posible extraer, como consecuencia de la positivacién nacional del
consentimiento informado, que el ordenamiento interno prevea para este derecho una
protecciodn juridica adecuada como derecho humano (ni siquiera como derecho fun-
damental, por cuanto no lo ampara una norma con rango de Ley Organica).

Ha sido la jurisprudencia la que ha ido otorgando una proteccion especial al con-
sentimiento informado en Espafla, siguiendo un camino tortuoso, creemos que, a ve-
ces, errando en su interpretacién el Tribunal Supremo, que ha tenido que corregir el
Tribunal Constitucional primero, y luego, el Tribunal Europeo de Derechos humanos;
COMO Veremos.

4.2.1. La doctrina jurisprudencial sobre el consentimiento informado

El Tribunal Supremo ha seguido una linea jurisprudencial clara con respecto al
consentimiento informado. Lo que ocurre es que ha ido matizando progresivamente
diversos aspectos relacionados con el consentimiento en temas sanitarios, llegando in-
cluso a considerarlo parte de la lex artis. Con cita de la STS (Sala 17), de 12 de abril de
2016 [ROJ STS 1624/2016], Barcel6 Doménech (2018: 279-296) explica que el TS
viene entendiendo que el deber de informacién es un elemento esencial de la lex artis
para llevar a cabo la actividad médica y estd incluido dentro de la obligacién asumida
por el médico.“La obligacién de informar y la de obtener el consentimiento se confi-
guran como un elemento mis del arte médico, por lo que su omisién puede dar lugar
a un derecho de indemnizacién a favor del paciente y ello con independencia de si la
actuacidn sanitaria se realizd o no correctamente”. Muchas otras sentencias lo corro-
boran (por ejemplo, las SSTS ntims. 698/2016, de 24 de noviembre; 330/2015, de 17
de junio; 226/2014, de 9 de mayo y 230/2014, de 7 de mayo), entre otras. La doctrina
jurisprudencial ha seguido una evolucién desde la consideracién del consentimiento
informado como “parte integrante de la lex artis” —generando responsabilidad por el
mero hecho de su inexistencia—, hasta unos matices mas precisos, actualmente, donde
se ha venido a relacionar de forma diferenciada la responsabilidad que surge por la falta
de informacion, de la responsabilidad que surge (o no) de la ausencia de dicho consen-
timiento informado valido y su consideracién actual jurisprudencial como mecanismo
de imputacién de responsabilidad Gnicamente cuando su ausencia o invalidez hubie-
ran hecho que el destinatario de la informacién —y titular del derecho—, hubiera to-
mado una decisién distinta acerca de aceptar o no una intervencién concreta, de haber
conocido efectivamente las alternativas o los riesgos precisos de la intervencién final-
mente realizada; siempre que hubiera surgido un dano indemnizable, concretaindose
alguno de esos riesgos” (SSTS nams. 1820/2018, de 19 de diciembre; 698/2016, de 24
de noviembre; 943/2008, de 23 de octubre, 483/2015, de 8 de septiembre; 330/2015,
de 17 de junio de 2015; 0 1769/2014, de 9 de mayo).
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4.2.2. La jurisprudencia europea y su relacién con nuestros tribunales

Como hemos visto, la interpretacién uniforme que el Tribunal Supremo hace so-
bre el consentimiento informado en Espafia puede ocasionar distorsiones por cuanto
hace mayor éntasis en la efectividad del derecho del paciente a la informacién sobre
su proceso, en lugar de resaltar la importancia que el consentimiento tiene en la toma
de decisiones auténoma del paciente, por lo que mas de veinte afios después, parece
que sigue sin primar el enfoque proyectado por la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.
No se trata Gnicamente de que el paciente reciba la informacién sobre las alternativas
y riesgos del procedimiento diagndstico o terapéutico al que se va a someter, sino que
esta informacién sea el motor de su decision auténoma. El problema es mas acuciante,
si cabe, en nifios y personas con discapacidad: no ha calado en la sociedad espaiola
que, tanto en uno como en otro caso, el titular inalienable de este derecho humano es
el paciente. El consentimiento informado se tiene entendido en la practica como un
documento que hay que firmar para autorizar un determinado procedimiento y no se
trata de eso: debe cumplir con las exigencias y proporcionar las garantias de nuestro
Estado de derecho. Ante la realidad de un Estado Constitucional Multinivel como
es Espafla, integrado en la Unién Europea, que obliga al “reparto” de las competen-
cias jurisdiccionales superiores entre la jurisprudencia emanada del Tribunal Supremo,
junto con las resoluciones del Tribunal Constitucional sobre derechos y libertades fun-
damentales, por una parte y las decisiones del Tribunal de Justicia de la Unién Europea;
por otra, con la supremacia que las caracteriza, han sido las resoluciones del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos, vinculantes para todos los Estados del Consejo de
Europa, las que han conectado finalmente el consentimiento informado con los dere-
chos humanos.

4.3. FEl consentimiento informado como derecho humano
fundamental

La doctrina del Tribunal Supremo acerca del consentimiento informado ha lle-
gado a reconocer “su trascendencia como derecho fundamental, pero rebajando en
ocasiones su importancia, centrandose en el caso concreto sobre varios aspectos, como
son la necesidad de mayor intensidad de informacidn si se trata de actos de medicina
satisfactiva, dandole menor importancia al propio acto del consentimiento informado,
en favor precisamente de la existencia de la previa informacién necesaria para que el
paciente se decante por un determinado procedimiento sanitario (y en detrimento a
veces de la forma legalmente prevista para tal consentimiento, de la que prescinde en
ocasiones)” (Corpas, 2022:94-115). Asi, la jurisprudencia del TS ha plasmado la idea
de que el consentimiento informado es un “derecho humano fundamental” (SSTS
de 12 de enero de 2001;y 11 de mayo de 2001), expresiéon hibrida (Xiol y Bastida,
2012:178-195) que no tiene sustento legal en nuestra legislacion interna, salvo por un
encaje forzado de Tratados, Convenciones y resoluciones de tribunales supranaciona-
les, que asi lo han considerado. Hay que recordar que en la Constitucion de 1978, la
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referencia al consentimiento informado es indirecta, pues el consentimiento informa-
do no aparece entre los derechos fundamentales (arts. 14 a 29 CE) que se tutelan de
forma reforzada, aunque se vincula directamente al art. 15 CE, puesto que, en opinioén
de Galan Cortés, “la autonomia del paciente forma parte del contenido del derecho
fundamental a la integridad personal, fisica y sobre todo moral” (Galan, 2020:756). Sin
embargo, ha sido El Tribunal Constitucional (STC 154/2002) quien ha interpretado
que la autodeterminacién corporal es una manifestacion del derecho a la integridad.
Pero sin duda, es la STC 37/2011 la que da un reconocimiento explicito del con-
sentimiento informado como derecho fundamental, “que reconoce propiamente el
derecho a tomar decisiones sobre la propia salud como expresion de la integridad del
articulo 15 CE” (Gémez, 2011:275-306) y, por tanto, confirma la tutela reforzada que
el derecho al consentimiento informado tiene como derecho fundamental, al tratarse
de una manifestacién del derecho a la integridad.

El consentimiento informado, ademas de una exigencia ética y legal para los pro-
fesionales de la salud, a través de su interpretacion jurisprudencial, constituye no solo
un derecho fundamental del paciente o usuario, conectado con el articulo 15 CE (de-
recho a la integridad fisica y moral) y reconocido en el articulo 3 de la “Carta de los
derechos Fundamentales de la Unién Europea” (como una manifestaciéon del derecho
a la integridad de la persona)'; sino que alcanza su proteccion dentro de los derechos
humanos, cuando se conecta con el articulo 8 del “Convenio Europeo de derechos
Humanos” " (CEDH) o Convenio de Roma de 1950 (derecho a la vida privada y
familiar).

Diversas sentencias del TEDH, con sede en Estrasburgo, han reiterado que la falta
del consentimiento informado escrito previamente a una intervenciéon médica supone

una infraccién del art. 8 del CEDH, donde se recoge el derecho fundamental al res-

16

peto a la vida privada y familiar'. Sin embargo, todavia queda mucho camino para re-

correr en nuestro pais:la STEDH Reyes Jiménez contra Espana, n® 7020/18, 8 marzo
2022 constituye un ejemplo reciente: cuando el consentimiento informado por escrito
se ha configurado legalmente como una exigencia, su omisién constituye una vulne-
racion del art. 8 del CEDH: la vulneracion de los articulos 4,8 y 9 de la Ley 41/2002

" Uni6n Europea. Parlamento Europeo, Consejo y Comision de la Unién Europea, Carta de los De-

rechos Fundamentales de la Unién Europea, hecho en Niza, el 7 de diciembre de 2000, C 364/5, DOCCEE,
de 18 de diciembre.

5 Consejo de Europa. Convenio para la Proteccidn de los Derechos Humanos y de las Libertades Funda-
mentales, hecho en Roma, el 4 de noviembre de 1950, Publicado en Espana (BOE ntm. 243, de 10 de
octubre de 1979). Ademas, la UE incorpord el mandato de la adhesién al CEDH, en el apartado 2 del ar-
ticulo 6 del Tratado de la Unién Europea (en los términos establecidos por su Protocolo N° 8) en su ver-
sién consolidada, tras las modificaciones introducidas por el Tratado de Lisboa firmado el 13 de diciembre
de 2007.

' Cfr SSTEDH de 29 de abril de 2002, (“caso Pretty vs. Reino Unido”) y 15 de enero de 2013

(“caso Csoma vs. Rumania”).
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supone un incumplimiento del articulo 8 de la CEDH, por parte del Estado y en base
al articulo 41 CEDH, el particular tiene derecho a una indemnizacién.

5. CONCLUSIONES

1. El consentimiento informado es un derecho humano, por cuanto se conecta
con el art. 8 del CEDH, que se recoge el derecho fundamental al respeto a la vida pri-
vada y familiar, en la interpretacion dada por el TEDH.

2. En Espana, el Tribunal Constitucional interpreta que el consentimiento infor-
mado es un derecho fundamental, en su conexién con el derecho a la integridad del
paciente, reconocido en el articulo 15 de la Constitucion.

3. Por su parte, el Tribunal Supremo considera el consentimiento informado una
exigencia ética y legal, que forma parte de la Lex Artis. Si bien pone mayor énfasis en
una efectiva informacion al paciente, en detrimento de sus requisitos legales, en ciertos
Casos.

4.La expresion que utiliza en ocasiones el Tribunal Supremo para calificar el con-
sentimiento informado como “derecho humano fundamental” tiene una positivacién
supranacional, pero requiere de mayor coherencia interpretativa.

5.La doctrina jurisprudencial sobre el consentimiento informado, en nuestra opi-
nioén, deberia ser corregida, o al menos, unificada en el sentido y espiritu de la Ley, a
tenor de las resoluciones del TEDH.
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