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I. RESUMEN DE CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Del conjunto de los andlisis y consideraciones realizados a lo largo del presente Informe
cabe extraer una serie de conclusiones y algunas propuestas, que pueden ser relevantes al
objeto de establecer un sistema nacional de notificacion y registro de incidentes y eventos
adversos en Espafia. En concreto, podrian destacarse aqui los siguientes:

1. Uno de los resultados mas claros a los que conduce un plan de calidad asistencial es
el de reforzar la relacion de confianza entre médico y paciente. Calidad y confianza
estan, pues, indisolublemente unidos. Para favorecer este clima es imprescindible,
entre otros factores, como son la informacion y transparencia del sistema en
relaciéon con los pacientes y usuarios, disminuir todo lo que sea posible la
litigiosidad entre el sistema de salud y los profesionales médico-sanitarios, de un
lado, y los pacientes y usuarios, de otro. Es obvio, que tal disminucién pasa
necesariamente, por el establecimiento de estrategias encaminadas a prevenir
errores y fallos evitables en la practica asistencial, generando una sensacion real de
seguridad, especialmente cuando aquellos pueden generar graves dafios para la
salud y la vida de los pacientes.

2. La disponibilidad de un sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos
adversos en relacion con la seguridad del paciente constituye una de las metas
prioritarias e irrenunciables de los sistemas de salud de los paises avanzados
tecnoldgica y socialmente, con el fin de detectar, conocer, estudiar y prevenir la
aparicion de aquéllos con perjuicios graves para la salud o la vida de los pacientes y
usuarios del sistema de salud.

3. La experiencia en otros estados revela la paulatina asuncion de apuestas, decididas y
ambiciosas, en favor de sistemas de comunicacion de eventos adversos en los
sistemas sanitarios, los cuales configuran una variedad de modelos merecedores de
estudio, y al mismo tiempo demuestra que las claves de tales sistemas radican en
diversos rasgos predominantes, como son el caracter no punitivo de los mismos, asi
como en su orientacion exclusiva a la formacidn de los profesionales sanitarios y a
la prevencién de errores. Por ello, su disefio con arreglo a un principio estricto de
confidencialidad garantizado por el cardcter anénimo de los datos asi almacenados
resulta, a nuestro entender, fundamental.
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4. La existencia de precedentes sectoriales en nuestro propio ordenamiento juridico (en
relacion con medicamentos y productos sanitarios, células y tejidos humanos), si
bien presenta escaso interés referencial para un modelo o sistema general y al
mismo tiempo coordinado (SNS y CCAA) de notificaciones en el &mbito sanitario,
refuerza y legitima, no obstante, la instauracion de ese sistema general, siendo
inevitable que se corporeice mediante las iniciativas legales oportunas.

5. Desde el punto de vista estrictamente juridico y sin perjuicio de que ello constituird
el objeto exclusivo del segundo informe, podemos comprobar ya cémo en la
practica comparada (Estados Unidos y Dinamarca) se han establecido previsiones
legales especificas al objeto de garantizar la indemnidad legal del notificante frente
a su entorno laboral y al judicial, fundamentalmente, ademas, al margen de otros
sistemas sectoriales.

6. Si adoptamos una Optica nacional, debemos comenzar por asumir que la profesion
médica, y en menor medida también otros profesionales sanitarios y para-sanitarios,
dada la indole de las intervenciones que realiza sobre el bien juridico mas preciado
(la salud) y el desarrollo de procedimientos técnicos progresivamente mas
perfeccionados y que permiten intervenciones mas complejas sobre el ser humano,
esta sometida a distintos ambitos de responsabilidad juridica, algunos de los cuales
inciden directamente sobre el sujeto implicado (civil, penal o disciplinaria) mientras
otros lo hacen sobre la Administracién publica en su condicidon de prestataria del
servicio del que se deriva un dafio antijuridico (responsabilidad patrimonial de la
Administracion).

7. El deslinde de estos ambitos y fuentes de responsabilidad legal de los profesionales
médico-sanitarios facilita, en primer lugar, establecer su posible coincidencia o, por
el contrario, disparidad, con los conceptos de accidente e incidente en los que se
desglosa el evento adverso, en cuanto que constituyen el objeto del sistema de
notificacion.

8. La casuistica que, en este sentido, aportan en sus sentencias los tribunales de justicia
de las diversas jurisdicciones pone de relieve que una parte sustancial de la misma
podria haber sido prevenida de haber dispuesto de un sistema general de
notificacién y estudio de eventos adversos, en colaboracion con las CCAA.

9. La posible vinculacion de un evento adverso a un supuesto de responsabilidad,
conocida por los profesionales sanitarios, constituye un obstaculo objetivo para la
implantacion de un sistema de notificacion de eventos adversos, pues a sabiendas de
ello, y de no existir garantias legales de que €ste no se empleara con el fin de exigir
responsabilidades juridicas a los profesionales, conducira a la infranotificacién y a
la inutilizacion de facto del sistema.
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10. Tanto la creacién como el funcionamiento de un registro o fichero (o de varios, por
centros y algiin otro coordinador, autonomico y/o estatal) de las notificaciones
recibidas como consecuencia de la implantacion de este sistema de seguridad del
paciente pueden estar sometidos al régimen legal de proteccion de datos de caracter
personal. Esta conclusion resulta indiscutible si la base del registro consiste en la
introduccién de datos que permitan la identificacion de las personas que pueden
verse involucradas por la notificacion (el notificante y terceros, como son, en este
caso, los pacientes y profesionales médico-sanitarios relacionados con el evento
adverso notificado). Esta supeditacion normativa podria, no obstante, verse limitada
considerablemente o, incluso, desaparecer, si se opta por un régimen de datos
registrados anonimos o anonimizados, no pudiendo considerarse como tales
aquellos que tinicamente han sido sometidos a un régimen de disociacion reversible
(pseudoanonimizacion).

11. La situacion legal actual en Espafia desde el punto de vista de la normativa procesal,
en concreto procesal penal, en relacion con el particular es, a nuestro modo de
entender, clara, a pesar de la dificultad que representan las aparentes antinomias que
pueden detectarse en el conjunto normativo. Ejemplo de esta ultima afirmacion lo
constituyen los correlativos y en ocasiones enfrentados deberes de denuncia y de
deber de secreto profesional y laboral, que pueden llegar a provocar una colisién de
normas.

12. Sobre este particular, la Constitucion Espafiola (art. 24.2) aporta no menores
dificultades para soslayar estos conflictos en favor de los deberes de
confidencialidad y secreto, ante el hipotético hecho de que los sujetos intervinientes
en el sistema de notificacion y registro sean llamados a declarar por el juez en causa
penal.

13. Respecto de la informacion registrada y almacenada en un hipotético sistema de
notificacién de eventos adversos no se puede garantizar que la misma no llegue a
ser accesible a terceros, entendiendo por tales en este caso los jueces y tribunales de
justicia, especialmente penales, en concreto cuando alguna de las partes en el
proceso solicita la incorporacion al mismo de informacion almacenada en un
registro de notificaciones. Evidentemente, el marco legal existente en la actualidad
no prevé el caracter protegido de dichos datos, por lo que, en principio, deberian ser
transmitidos al juez si éste asi lo requiriese en el marco de un proceso judicial
abierto. Frente a otras terceras partes (es decir, el resto del personal sanitario, los
pacientes, etc.) resultaria relativamente sencillo garantizar la confidencialidad del
sistema por la via del régimen legal de proteccion de datos de caracter personal (lo
que a su vez, presentaria otro tipo de inconvenientes, que ya han sido referidos mas
arriba) o de una disposicion legal especifica (normalmente al hilo de la
configuracion del referido sistema).
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14. Parece mas que dudoso que el notificante del evento adverso pueda eludir
satisfactoriamente al menos las obligaciones de declarar (y tampoco seria pacifica la
observacion respecto a la obligacién de denuncia, en supuesto de que el evento
adverso pudiera constituir un delito) en la hipdtesis de comparecencia ordenada por
el juez si no cuenta con un respaldo de una ley en el sentido previsto por la CE.

15. Anéloga problematica y solucion habria que predicar respecto de los miembros de
comisiones de analisis de Analisis de Causas Raiz (ACR), encargadas de revisar los
supuestos concurrentes en un determinado entorno sanitario (por ejemplo, a nivel
hospitalario). El asunto puede ser mas grave incluso, pues los miembros de dichas
comisiones, en su estudio pormenorizado del caso, y a pesar de que tuvieran
caracter anoénimo los datos relativos al paciente, al notificante y al o a los
profesionales médico-sanitarios implicados, pueden en muchas ocasiones llegar a
identificar a cada uno de los sujetos intervinientes (especialmente en centros de
dimension mas reducida en los que, la referencia al servicio de salud implicado, la
fecha y las caracteristicas del caso concreto, permitiran identificar facilmente a los
intervinientes). Los miembros de las referidas comisiones quedan sometidos a la
obligacidn de declarar y, en principio, también tienen deber de denunciar los hechos
delictivos de que conozcan en virtud del art. 262 LECrim.

16. En definitiva, el marco legal actualmente existente en Espafia no resulta en absoluto
propicio al objeto de proceder a la puesta en marcha del sistema de notificacion de
eventos adversos proyectado, pues se encuentra salpicado de obstaculos legales
relativos a los deberes de denunciar, de declarar y, a la inversa, de guardar secreto,
sin que la solucion de las colisiones de normas que se presentan ofrezca una
respuesta nitida, y ya la sola duda (que el juez podria entonces resolver en
cualquiera de las alternativas posibles, como la no deseable, en bien del sistema de
notificacion, de mantener la obligacion de declarar o la ilicitud de la no presentacion
de denuncia) seria profundamente perturbadora para la eficacia del sistema.

17. La configuracion de tal sistema requerird indefectiblemente cambios normativos
importantes, los cuales deberian disefiarse, en sus aspectos esenciales, de forma
coordinada con las CCAA, para cuya produccion consideramos fundamentales las
aportaciones de las experiencias legales existentes en el ambito comparado, asi
como la aplicacion de determinados principios fundamentales desarrollados en esta
esfera, con especial proyeccion del principio de proporcionalidad.

18. En concreto, y prescindiendo ahora de los requerimientos legales que generen la
configuracion del sistema de notificacion y su propia articulacion normativa, debera
estudiarse la viabilidad de féormulas legales muy finas y aquilatadas que garanticen
la compatibilidad de un tal sistema con otras obligaciones legales externas al mismo,
estableciendo para ello las medidas y modificaciones legales pertinentes que
impidan el acceso a los registros de eventos adversos y el traslado de informacién y
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se elimine o limite la obligacién de declarar en relacion con procesos judiciales, de
modo que aquél resulte un ambito inmune y cerrado (salvo los hechos penales
dolosos) en relacion éstas tltimas.

19. La introduccion de un sistema de notificacion de eventos adversos no pasa
necesariamente, en nuestra opinion, al menos a la vista de los datos manejados en
este Informe y de los propositos concretos del mismo, por una revision y, en su caso,
restriccion del marco legal vigente relativo a la responsabilidad del personal
médico-sanitario por malpraxis.

20. No obstante la anterior consideracion, se constata, tanto en el ordenamiento juridico
espafiol como en otras formulas no formales, la carencia o insuficiencia del
desarrollo de procedimientos extrajudiciales de resolucion de conflictos derivados
de eventos adversos sancionables y/o indemnizables vinculados a las prestaciones
sanitarias (procedimientos de arbitraje y de mediacién, compensacion del dafio
evitable sin culpa, etc.), sobre lo que también existen importantes y consolidados
precedentes comparados. Si un sistema de comunicaciéon de eventos adversos se
reconoce como una herramienta esencial en el marco de un plan de calidad
asistencial, estos sistemas disuasorios y preventivos de la judicializaciéon de los
conflictos en el medio sanitario han de considerarse, asimismo, una pieza clave en
el conjunto de estrategias y objetivos ligados a ese plan de calidad. En concreto,
entendemos que dichos procedimientos, de los cuales habria que seleccionar los mas
adecuados para nuestras caracteristicas sociales, han de ser creados mediante los
instrumentos legales oportunos de forma integrada y coordinada con el sistema de
notificacion que se adopte, o, cuando menos, ambos deberian desarrollarse de forma
paralela.
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II. CONSIDERACIONES PRELIMINARES. OBJETIVOS DEL PRESENTE INFORME

1. El desarrollo de politicas de seguridad del paciente a través de la creacion de un
sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos en la asistencia
sanitaria: estado de la cuestion

Una de las cuestiones que preocupan en la actualidad con mayor intensidad a los
responsables gubernamentales de los estados desarrollados, es la relativa a la seguridad del
paciente. Estas inquietudes se acentuan mas si cabe, en aquellos sistemas juridicos en los
que, como el espafiol, se garantiza el cardcter universal de los accesos a los servicios
sanitarios con criterios de equidad e igualdad territorial, y, por lo tanto, el acceso publico a
dichas prestaciones, como derivacion del derecho constitucional a la proteccion de la salud,
proclamado en el articulo 43 de la Constitucion Espafiola (CE). A este respecto la Ley

General de Sanidad (LGS) declara:

“La asistencia sanitaria publica se extendera a toda la poblacion espafiola. El acceso y las prestaciones
sanitarias se realizaran en condiciones de igualdad efectiva” (art. 3.2).

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, de 2006, presenta un conjunto de
seis grandes areas de actuacidon que pretenden dar respuesta a las cuestiones que afectan a
los grandes principios y retos del sistema sanitario espaiiol :

1. Proteccion, promocion de la salud y prevencion

2. Fomento de la equidad

3. Apoyo a la planificacidn de los recursos humanos en salud

4. Fomento de la excelencia clinica

5. Utilizacion de las tecnologias de la informacion para mejorar la atencion de los
ciudadanos

6. Aumento de la transparencia

! Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, Secretaria
General de Sanidad, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2006, 5.
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Por consiguiente, constituyen una preocupacién y un objetivo centrales de nuestros
sistemas asistenciales de salud asegurar y mejorar las condiciones de calidad en las que se
desarrollan tales prestaciones, y no cabe duda que garantizar la seguridad del paciente a lo
largo de todo su proceso asistencial es un factor determinante para el logro de estos

objetivos.

1.1. Iniciativas internacionales, supranacionales y comparadas sobre politicas de
seguridad y comunicacion

En este sentido, la propia Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha decidido asumir el
liderazgo mundial en pro de la seguridad de los pacientes a través de la iniciativa conocida
como World Aliance on Patient Safety (Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente),
dentro de cuyas acciones se establecen, entre otras, la siguiente”:

“Elaborar sistemas de notificaciéon y aprendizaje para facilitar el andlisis de las causas que originan
errores y prevenirlos”.

Asimismo, el Comité Europeo de Sanidad establecio en el afio 2004, en el marco de su 56*
reunidn, una serie de recomendaciones dirigidas a los gobiernos de los Estados Miembros,
que incluian expresamente “eclaborar un sistema para la comunicacion de los incidentes

. . . 3
relacionados con la seguridad del paciente™”.

En una linea argumentativa similar se mueve el informe La seguridad del paciente en siete
pasos®, del Reino Unido, en el cual, al concretar los aspectos vinculados al liderazgo del
equipo de personas en los servicios sanitarios se establece, por un lado, la necesidad de
promover la comunicacion de eventos adversos, asi como, por otro, el necesario

aprendizaje a partir de los errores, formando al personal con el fin de que sea capaz de

? Véase Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Estrategia en Seguridad de Pacientes, Secretaria General de
Sanidad, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2005, 8.

3 Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Estrategia en Seguridad de Pacientes, 9. Para una ampliacién sobre
el particular, véase Comité Europeo de sanidad. Comité de expertos en la gestion de la seguridad y la calidad de la
atencion sanitaria, La prevencion de efectos adversos en la atencion sanitaria: un enfoque sistémico, Consejo de Europa
CSDP (2004), Estrasburgo, 2004.

* Véase la versién espafiola, resumida y esquematizada, en Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA)-
Sistema Nacional de Salud, Reino Unido, La seguridad del paciente en siete pasos, Agencia de Calidad, Ministerio de
Sanidad y Consumo, Madrid, 2006.
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aprender como y por qué suceden los eventos adversos a través del andlisis de causa-raiz
(ACR)’. Como queda suficientemente de manifiesto, la informacién acerca de los eventos
adversos acaecidos en el marco de la prestacion de los servicios sanitarios constituye una de
las cuestiones de mayor incidencia en la consecucion del objetivo de seguridad del paciente.
Dicha informacion resulta relevante, no para utilizarla con fines sancionadores o
culpabilizadores en relacion con los sujetos implicados, sino como método de aprendizaje y
de evitacion en el futuro de practicas que puedan producir resultados no deseados en los

pacientes.

Resulta a todas luces evidente que la notificacion y el registro de incidentes y eventos
adversos en el medio sanitario requieren unas condiciones institucionales, profesionales, de
un marco de confianza y, sobre todo, de un contexto legal adecuado que posibiliten
aquéllos en condiciones de eficacia. Ello ha sido subrayado igualmente por los diferentes
informes de expertos a nivel nacional e internacional. En relacion con el particular, y
partiendo de la experiencia comparada, el trabajo britdnico ya mencionado, La seguridad
del paciente en siete pasos, establece como uno de los ejes para la consecucion de los
objetivos de seguridad del paciente sefialados, el promover que se informe sobre eventos
adversos, lo que requiere que exista confianza en informar sobre los mismos y que exista un
entorno y cultura de apertura, en los que se potencie y agradezca la transmision de dicha
informacion y, por el contrario, no se culpabilice al individuo por hacerlo. Entre las
barreras para el desarrollo del referido proceso de notificacion se sitian, a juicio de la
Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente britnica, el temor a ser culpado y el
temor a riesgos médico-legales, como dos de los principales factores explicativos de la falta

de notificaciéon en muchos casos’®. En consonancia con el dato anterior, el sistema nacional

> Sobre esta tltima cuestion véase Pedro Ruiz-Lopez, “Analisis de causas raiz. Una herramienta (til para la prevencion de
errores”, Rev Calidad Asistencial, 20(2), 2005, 71-8.

6 Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA)- Sistema Nacional de Salud, Reino Unido, La seguridad del
paciente en siete pasos, cit., 23 y ss.
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de informacién y aprendizaje (NRLS) en el Reino Unido (NPSA), presenta como aspectos

clave de su disefio, desde el punto de vista juridico’:

e No se emplea informacion identificativa del paciente o personal.
e Se garantiza la confidencialidad y el cardcter anonimo de los datos.

En esta misma linea, el propio Comité Europeo de Sanidad vino a situar el marco juridico
como uno de los elementos claves en relacion con la seguridad del paciente y la gestion de

riesgos sanitarios.

1.2. Previsiones del Sistema Nacional de Salud sobre seguridad del paciente y sistemas de
comunicacion de eventos adversos

En Espaiia, el taller de expertos convocado por el Ministerio de Sanidad y Consumo en
2005, responsable de la elaboracion del informe “Estrategia en Seguridad del Paciente”,
incluia entre los problemas prioritarios para el sistema nacional de salud en seguridad de
pacientes y gestion de riesgos, por un lado, la falta de didlogo médico/paciente y
médico/abogado, asi como la existencia de un problema cultural, consistente en un
ambiente culpabilizador, en virtud del cual se tiende a ocultar y a no registrar la
informacidn, debido al peso de una cultura corporativa, todavia ampliamente extendida.
Como estrategias de intervencion respecto de estos factores se proponen, entre otras,
impulsar sistemas de comunicacidon y analisis de incidentes y despenalizar por efectos
adversos al personal sanitario. Lo anterior se enmarcaria en un cambio normativo para

facilitar la comunicacion de los referidos efectos adversos®.

Con el importante trabajo llevado a cabo recientemente, el Estudio Nacional de Efectos
Adversos (Estudio ENEAS) se ha conseguido establecer un panorama fiable sobre la

situacion en nuestro pais en relacion con los eventos adversos, asi como comparativamente

7 Omitimos otros aspectos de naturaleza estructural relativos al disefio del sistema de notificacion britanico, por exceder
de la pretension del presente informe. Véase Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA)- Sistema Nacional
de Salud, Reino Unido, La seguridad del paciente en siete pasos, cit., 25y s.

8 Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Estrategias en Seguridad de Pacientes, cit., 18 y ss.
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con otros paises’. A partir de este Estudio se estara en mejores condiciones para orientar
mas eficientemente los esfuerzos sobre politicas de seguridad de los pacientes y sistemas de

comunicacion de eventos adversos.

Por su parte, el Plan Nacional de Calidad, ha disefiado una estrategia especifica dirigida a
este tipo de actuaciones preventivas, basadas en el sistema de notificacion y registro, que
funcionaria en conjuncidon con las CCAA. La justificacion de dicha estrategia (la nimero

10
ocho), se presenta asi " :

“Los efectos no deseados secundarios a la atencién sanitaria representan una causa de elevada
morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados. A las consecuencias personales
en la salud de los pacientes por estos dafios hay que afiadir el elevado impacto econdmico y social de
los mismos. Por tanto, mejorar la seguridad de los pacientes viene siendo una estrategia prioritaria en
las politicas de calidad de los sistemas sanitarios y se han adoptado estrategias por diversos organismos
internacionales (UE, OMS, OCDE, etc.) para abordar la ocurrencia de eventos adversos relacionados
con la asistencia sanitaria”.

De los cuatro objetivos asumidos dentro de esta estrategia, destaca el referido a la creacion

de sistemas de notificacion de eventos adversos'':

Objetivo 8.2: Diseriar y establecer sistemas para la comunicacion de los incidentes relacionados con
la seguridad del paciente. El objetivo primario de un sistema de comunicacion de incidentes es mejorar
la seguridad del paciente aprendiendo de los efectos adversos y de los errores cometidos. Los sistemas
de comunicacién de incidentes no estan destinados a identificar y sancionar a los miembros del
personal sanitario involucrados en el incidente sino a aprender de los errores y evitar que puedan volver
a repetirse. Proyectos a desarrollar:

e Realizar un andlisis de los sistemas de notificacién de eventos adversos existentes y establecer
un conjunto basico de indicadores minimos en seguridad de pacientes.

e Disefiar un sistema de notificacion de efectos adversos a nivel del Sistema Nacional de Salud
y en las diferentes Comunidades Auténomas.

En definitiva, queda de manifiesto el caracter central que corresponde al establecimiento de
un sistema nacional de registro y notificacion de incidentes y eventos adversos en el marco

del disefio de estrategias de seguridad del paciente.

? Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Estudio Nacional sobre los efectos adversos ligados a la
hospitalizacion. ENEAS 2005, Secretaria General de Sanidad, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2006.

1% Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, cit., 37.

' Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, cit., 38.
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No obstante, las experiencias existentes en la esfera comparada, tanto europea (Reino
Unido, Dinamarca, etc.) como en otros paises (Estados Unidos), asi como a nivel
internacional, coinciden en subrayar que el éxito de este sistema se encuentra
indisolublemente ligado a diversos aspectos, como son la confianza en el sistema por parte
de los proveedores de informacion, liderazgo efectivo por parte de los responsables
designados, creacion de una cultura de la seguridad en los centros sanitarios, etc., pero
también se halla condicionado a la existencia de un marco legal adecuado. En este sentido,
cuestiones como el caracter no punitivo y exclusivamente de aprendizaje y estudio de
acciones preventivas que deben presidir este sistema, la confidencialidad y el caracter
anénimo de los datos suministrados (tanto los relativos a pacientes como a profesionales
sanitarios implicados) y su no empleo con fines sancionadores, entre otros, resultan
esenciales con el fin de lograr el adecuado funcionamiento del mismo al objeto de erradicar

en la medida de lo posible los eventos adversos en el sistema sanitario.

Cierto que un sistema de comunicaciones, sea cual fuere su concepcidn, no se justifica ni
agota en si mismo. Si se pretende que sea un instrumento de adquisicién de informacion y
de evaluacion de la misma, de andlisis y aprendizaje sobre situaciones de riesgo que pueden
desembocar en accidentes con dafios para los pacientes (y posibles responsabilidades
legales derivadas de aquéllos) ha de dar lugar también a programas de prevencioén y de

., . . .12
gestion del riesgo, tanto a nivel local como superior .

2. Objetivos del presente Informe: los aspectos juridicos vinculados con la puesta en
marcha de un sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos
(perspectiva de lege lata)

A la vista de las anteriores consideraciones, no cabe duda de que la configuraciéon de un
marco juridico adecuado seria de una trascendencia capital al objeto de facilitar y dar la

cobertura necesaria al establecimiento de un procedimiento de notificacion y registro de los

12 Sobre el desarrollo de algunos instrumentos de gestion del riesgo por medio de una mayor juridificacién del principio
de precaucion, véase, Carlos Maria Romeo Casabona, “El principio de precaucion en las actividades de riesgo”, La
responsabilidad penal de las actividades de riesgo, Cuadernos de Derecho Judicial, Consejo General del Poder Judicial,
Madrid, 2002, 13 y ss.
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incidentes y eventos adversos concurrentes en el sistema sanitario espafiol. Con el fin de
desarrollar dicha tarea, se ha disefiado un estudio de caracter legal en tres fases netamente
diferenciadas, cada una de las cuales aborda una serie de aspectos relevantes. Al primero de
ellos responde el presente Informe cuyo objeto, tal como se establecid en el Convenio

acordado al efecto, es el siguiente:

“En primer lugar, se plantea la necesidad de un estudio en profundidad de los aspectos
problematicos que la creacion de un sistema de notificacidon de eventos adversos de
las caracteristicas referidas puede implicar desde la esfera juridica. Se incluyen en
este apartado cuestiones tales como la hipotética responsabilidad de los operadores
sanitarios que procedan a informar de aquellos incidentes y efectos adversos
observados, asi como la de la propia Administracion Publica gestora en ultima
instancia del modelo implantado. Fundamentalmente, las materias a analizar en este
punto seran aquellas de naturaleza procesal, administrativa y penal que puedan
interferir en el adecuado funcionamiento del sistema, cuestiones que condicionaran en

gran medida las caracteristicas del procedimiento a establecer en Espafia [...]”.

De acuerdo con lo indicado, el principal objetivo del presente Informe radica, por un lado,
en la delimitacion de los ambitos de responsabilidad juridica en los que puede incurrir el
profesional sanitario en el ejercicio de su actividad, incluyendo la esfera de responsabilidad
patrimonial en la que el demandado no es la persona fisica actuante, sino la Administracién
misma, en virtud de las actuaciones de su personal. Ello resulta relevante en relacion con la
configuracion de un sistema de notificacion de eventos adversos, pues resulta evidente que
una de las grandes barreras existentes para el correcto funcionamiento de dichos sistemas
radica en el temor que el notificante confiere a las consecuencias juridicas que, tanto para él
mismo como para terceros implicados, puede implicar una utilizacion inadecuada de dicha
informacién mas alla de las necesidades que el propio sistema pudiera generar y, desde
luego, de sus objetivos especificos. Este planteamiento persigue, al mismo tiempo, el

designio de fijar las pautas de demarcacion de lo que pueden constituir meros sucesos
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adversos, en el sentido de que pueden dar lugar a dafios o lesiones a los usuarios (pacientes
y personal) que no son consecuencia de actos sancionables, de aquellos que si lo son o

pueden dar lugar a responsabilidad resarcitoria.

Junto con lo anterior se abordan en el presente informe aquellas cuestiones de naturaleza
mads estrictamente procesal que pueden tener relevancia a los efectos de destacar la posicion
en la que pueden encontrarse diversos operadores juridicos ante el establecimiento que de
un tal sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos, en particular los
jueces y magistrados en el curso de un proceso abierto en virtud de una mala praxis médica.
Un acceso indiscriminado a dichos datos en los supuestos referidos resultara
particularmente preocupante en relacion con la funcionalidad del sistema de notificacion
referido, pues implicara, de producirse su empleo con fines de investigacidon judicial, la
absoluta pérdida de confianza de los profesionales sanitarios en el mismo, y su

inoperatividad y desuso a medio y largo plazo como consecuencia de la infranotificacion.

En cualquier caso, nos gustaria enmarcar las reflexiones eminentemente juridicas que se
verteran a lo largo del presente informe y de sucesivos trabajos incluidos en el Convenio
suscrito con el Ministerio de Sanidad y Consumo en una filosofia de profundo respeto y de
la mas alta valoraciéon del quehacer diario de nuestros profesionales sanitarios. Dicha
concepcidn ha estado presente desde un primer momento en nuestros trabajos cientificos
sobre el particular, como creemos que ilustran los siguientes parrafos, escritos hace mas de

veinte afios:

“(...), siguen teniendo importancia de primer orden las complicaciones que se le
puedan presentar al médico en su quehacer diario. Averiguar el diagnostico exacto,
discernir sobre el tratamiento més adecuado, no es siempre tarea facil. El médico esta
sometido también a desaciertos, fallos y errores, a veces consecuencia de las
limitaciones de la ciencia que ejerce. Es bien cierto que el médico acumula el capital

de sus conocimientos y experiencia no sélo con el estudio, sino a través de pequefios
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y grandes errores o aciertos. Tras ellos es siempre necesaria la reflexion, la autocritica
humilde y sincera, que permitirdn cimentar al profesional prudente, experimentado y
seguro de si mismo; pero, sobre todo, responsable, consciente de la importante mision

que se le ha encomendado.

Al Derecho no le interesan esos errores, si vienen respaldados por ese profesional
hipotético acabado de describir: diligente y responsable. El Derecho se ocupa antes
que nada del médico que actia sin atencion, interés o dedicacion suficientes; que
asume tratamientos que superan claramente su capacidad o preparacion —siempre que
las circunstancias no le impongan otra conducta-. En esto el Derecho no efectua
ningun tipo de discriminacion con los médicos, en el sentido de que les establezca
unos patrones de actuacion mas rigidos, pues son los mismos que los requeridos para
cualesquiera otras actividades sociales —profesionales o no- en cuanto impliquen
riesgos de menoscabo para ciertos bienes o valores que el Derecho quiere proteger.
Esta claro que la tnica diferencia radica en el objeto de la actividad médica: el ser
humano, su vida y salud, cuya capital valoracidon y proteccion no puede quedar en

. 1
entredicho” .

13 Véase Carlos Maria Romeo Casabona, El médico ante el Derecho (La responsabilidad penal y civil del médico),
Ministerio de Sanidad y Consumo, Secretaria General Técnica, Servicio de Publicaciones, Madrid, 1985, 7 y s.
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II1. PRECISIONES TERMINOLOGICAS, CONCEPTUALES Y OPERATIVAS EN RELACION CON
PRECEDENTES NORMATIVOS SECTORIALES Y COMPARADOS

1. Acuiiaciones terminologicas y conceptuales y disparidades instrumentales

A la hora de abordar la problematica relativa a la configuracion de un sistema de
notificacion y registro de incidentes y eventos adversos, debe empezarse por establecer
unas precisiones de naturaleza terminoldgica, conceptual y operativa. El objeto de las
mismas consiste en evitar que un determinado nomen iuris de naturaleza polisémica (y cuya
definicion clinica puede variar de la juridica o de la empleada en el presente Informe) dé
lugar a equivocos en otros contextos sanitarios o, incluso, juridicos. En efecto, en ocasiones
esta terminologia ha ido penetrando en ciertos &mbitos médico-sanitarios con un alcance
proximo al que nos ocupa en este Informe, pero con unos propoésitos también limitados a su
propio contexto, por lo que no tiene por qué asegurarnos una validez o coincidencia

universales.

En efecto, por lo pronto las definiciones operativas empleadas a lo largo del presente
trabajo, segun se detallan mas abajo, no se encuentran uniformizadas en la esfera nacional e
internacional, al carecerse de una taxonomia precisa en relacion con el particular. Ello no
obsta para afirmar que las conclusiones alcanzadas no quedan, en absoluto, empafiadas por

dicha falta de homogeneidad terminolégica.

1.1. El desarrollo terminologico y conceptual de cardcter instrumental

De esta manera, se dispone de un muestrario variado, que ha encontrado acogida tanto en
informes de autoridades nacionales como en plasmaciones normativas de ambito material

mas reducido.

Respecto a la primera fuente referencial, empezaremos citando, como ejemplo
significativo en nuestro campo de interés, a la Agencia Nacional para la Seguridad del
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Paciente britanica ~, la cual acufia una terminologia propia y diferente. En su informe La
seguridad del paciente en siete pasos, distingue entre:

e [ncidente de seguridad del paciente, que define como ‘“cualquier incidente inesperado o no

intencionado que pueda producir o inducir dafio para una o unas personas que estan recibiendo
asistencia sanitaria financiada por el Sistema Nacional de Salud del Reino Unido”. Este término

englobaria los incidentes adversos, eventos adversos, incidentes clinicos, fallos clinicos, fallos
médicos, errores médicos y eventos centinelas.

o [ncidentes de seguridad del paciente sin dario, en los que se incluyen los eventos sin dafio.

e [Incidentes de seguridad del paciente previstos, en el que se integran los denominados cuasi-errores.

Por otro lado, ha de subrayarse la paulatina recepcion normativa de la terminologia y los
conceptos técnicos en materia de seguridad del paciente. Por su especial interés y
proximidad para nuestro estudio, aludiremos a la normativa sectorial espafiola, que
recientemente ha ido incorporando no sélo una terminologia especifica —como veremos,
tributaria de la UE-, sino también una apertura a sistemas de notificaciéon con fines de
aprendizaje y de prevencion de eventos de riesgo para los pacientes en determinados
ambitos sanitarios. Como vamos a poder comprobar, su plasmacién se ha producido en dos
sectores médico-sanitarios relevantes: los medicamentos y productos sanitarios, por un lado,
y las células y tejidos de origen humano, por otro. En ambos grupos de actividades son
conocidos de forma abstracta los graves riesgos que se pueden generar como consecuencia
de ellas, pudiendo resultar en graves consecuencias lesivas para la vida o la salud de los

pacientes.

Empezaremos por los aspectos terminologicos y conceptuales, para referirnos, mas adelante,

al propio sistema de notificacion que se ha establecido en relacidon con tales sectores.

Por lo que se refiere al primer sector, el Real Decreto 223/2004 incluye entre las
definiciones operativas que guardan relacion con nuestro estudio, las siguientes:

acontecimiento adverso, reaccion adversa, acontecimiento adverso grave o reaccion adversa

!4 Véase Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA)- Sistema Nacional de Salud, Reino Unido, La
seguridad del paciente en siete pasos, cit., 55.
'3 RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.
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grave y reaccion adversa inesperada. De acuerdo con dicha norma, las definiciones
relevantes a efectos de hipotética causacion de un dafio al sujeto sometido a ensayo son las

siguientes:

e Acontecimiento adverso: cualquier incidencia perjudicial para la salud en un paciente o sujeto de
ensayo clinico tratado con un medicamento, aunque no tenga necesariamente relacion causal con
dicho tratamiento.

e  Reaccidn adversa: toda reaccion nociva y no intencionada a un medicamento en investigacion,
independientemente de la dosis administrada.

e Acontecimiento adverso grave o reaccion adversa grave: cualquier acontecimiento adverso o
reaccion adversa que, a cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga
necesaria la hospitalizacion o la prolongacion de ésta, produzca invalidez o incapacidad
permanente o importante, o dé lugar a una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su
notificacion, se trataran también como graves aquellas sospechas de acontecimiento adverso o
reaccion adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no
cumplan los criterios anteriores.

®  Reaccion adversa inesperada: reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no se corresponde con
la informacién referente al producto (por ejemplo, el manual del investigador en el caso de un
medicamento en investigacion no autorizado para su comercializacion, o la ficha técnica del
producto en el caso de un medicamento autorizado) (art. 2° RD 223/2004).

Como decimos, todas estas definiciones se vinculan a un marco sectorial preciso y para sus
propios y especificos propositos, esto es, el propio desarrollo de los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios, como ocurre, en particular, con la expresion de
“reaccion adversa”, la cual podria encuadrarse probablemente, desde una perspectiva mas
general de un sistema de notificaciones, como una cualificacion del evento adverso. Por su
parte, la nueva Ley del Medicamento'® dedica algunas previsiones sobre el particular,
utilizando las mismas expresiones que el RD citado, sin perjuicio de incurrir en ciertas
desarmonias internas, al utilizar también expresiones no definidas legalmente, como por
ejemplo, cuando se establece la obligacién de “comunicar a las autoridades sanitarias las

9917

anomalias de las que tuvieran noticia” ' (la cursiva ha sido afiadida).

16 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
17 De acuerdo con lo establecido en los arts. 12.5 y 28.4 LM.
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En cuanto al uso clinico de células y tejidos de origen humano y otras actividades
relacionadas con dicho uso, habria que empezar citando el Real Decreto sobre la utilizacion
clinica de células y tejidos humanos de 2006'®. Este RD recoge unas definiciones sobre
“efecto adverso grave” y sobre “reaccion adversa grave”'"” en términos casi idénticos a la
Directiva de 2004 sobre la misma materia®’, la cual fue objeto de transposicion por dicho
RD. Estas excepciones se mueven en un espiritu y objetivo preventivos semejantes a las
correspondientes de los ensayos clinicos. En concreto, el concepto de reaccion adversa
grave tiene un significado equiparable al que vimos en relacion con los ensayos clinicos, lo
que abunda, una vez mas, en su escasa operatividad para nuestro particular objetivo
definidor. Finalmente, la Directiva sobre notificacion de las reacciones y los efectos
adversos graves en relacion con células y tejidos humanos?®', utiliza las de “reaccion

adversa grave” y “efecto adverso grave” con este mismo significado.

En conclusion, no cabe establecer una identidad entre estos conceptos y los propios de un
sistema de notificacion en el &mbito sanitario, aparte de la discrepancia terminologica, pero
resulta evidente la progresiva plasmacion que en la esfera normativa encuentran términos
(como también procedimientos de comunicacion o notificacion) vinculados con la
seguridad del paciente o, en estos casos, también de la persona sana que voluntariamente

decide participar en un ensayo.

18 RD 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

1 Segim el art. 2.1 del RD 1301/2006: “m) Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencion,
evaluacion, procesamiento, almacenamiento y distribucion de células y tejidos que pueda conducir a la transmision de una
enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o que puedan
dar lugar a hospitalizaciéon o enfermedad o la pueda prolongar [...]. t) Reaccion adversa grave: respuesta inesperada del
donante o del receptor, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencidn o aplicacion en el ser humano de
tejidos y células, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que
dé lugar a hospitalizacion o enfermedad o que las prolongue.”

2 Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004, relativa al establecimiento de
normas de calidad y de seguridad para la donacidn, la obtencidn, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos, art. 3°.

2! Directiva 2006/86/CE de la Comisién de 24 de octubre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificacion de las reacciones y
los efectos adversos graves y determinados requisitos técnicos para la codificacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos.
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1.2. Terminologia sustentada en el presente Informe

En el apartado anterior se ha dejado constancia de la acufiacion de una terminologia
instrumental, que responde a propdsitos muy precisos. En consecuencia, parece oportuno
despejar el universo propio de este Informe desde el punto de vista terminoldgico y
conceptual, por lo que a sus solos efectos y siguiendo la nomenclatura consolidada en la

praxis nacional y comparada, distinguiremos entre las siguientes definiciones operativas:

e FEvento adverso: incluye el conjunto de accidentes e incidentes causantes de un dafio
en el paciente o que hubieran podido causarlo, con ocasion de la asistencia sanitaria
prestada. La opcidn a favor de la expresion “evento adverso” en lugar de “efecto
adverso”, a pesar de que ambas suelen ser empleadas como equivalentes en la
literatura comparada, responde al hecho de que la segunda parece aludir a relaciones
causales exclusivamente, lo cual excluiria los supuestos de omisiones, cuya
relevancia juridica no puede ser desconocida. El evento adverso es, pues, mas
amplio, y se refiere a la totalidad de las situaciones que resultan susceptibles de

notificacion?>.

e Accidente: “suceso aleatorio imprevisto e inesperado que produce dafio al paciente o

pérdidas materiales de cualquier tipo”?.

e Incidente: “suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no produce dafio al
paciente ni pérdidas materiales de cualquier tipo. También puede definirse como un

suceso que en circunstancias distintas podria haber sido un accidente; o como un

2 Asimismo, el concepto de evento o de efecto adverso no se puede equiparar con el de iatrogenia, que hace referencia a
la alteracion del paciente producida por el tratamiento médico, frecuentemente, como consecuencia necesaria del mismo.
3 Definicién adoptada en AA.VV., Estudio Nacional sobre los efectos adversos ligados a la hospitalizacién. ENEAS
2005, Direccion General de la Agencia de calidad del Sistema Nacional de Salud, Secretaria General de Sanidad,
Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2006, 19.
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hecho que no descubierto o corregido a tiempo puede implicar problemas para el

paciente”*

Por lo tanto, en el marco de los eventos adversos distinguimos dos grupos de casos: por un
lado, los accidentes generadores de dafios personales o materiales; y por otro, los incidentes,
en los que no concurre el dato anterior, si bien al menos tienen que implicar un determinado

riesgo potencial para el paciente.

2. Hacia un sistema general de notificaciones: precedentes normativos en sistemas
sectoriales

Una disparidad semejante a la terminoldgica puede apreciarse respecto a los
procedimientos de comunicacidn, notificacion y alerta cuando son establecidos para ciertas
situaciones del ambito asistencial que, por su peculiar naturaleza, requieren disponer de
medidas rapidas y eficaces de prevencion de dafios potencialmente graves para las personas
cuya incidencia ha sido contemplada como una hipdtesis en absoluto descartable. De nuevo
debemos recurrir a los dos ejemplos sectoriales en el dmbito sanitario, tanto asistencial
como investigador, recordados previamente, esto es, los ensayos clinicos con
medicamentos y productos sanitarios y su comercializacion posterior, por un lado, y las
aplicaciones en seres humanos de células y tejidos de origen humano, por otro. Como se ha
visto mas arriba, estos sistemas no son sino el resultado del nuevo régimen establecido por

las instituciones europeas para todo el espacio comunitario.

En efecto, deben recordarse a este respecto, y por lo que se refiere ahora a los
medicamentos, las diversas medidas de comunicacion de acontecimientos adversos y de
reacciones adversas, tanto durante el proceso de investigacion del principio activo como en
el de comercializacion del medicamento. Tales previsiones no se limitan a establecer un
régimen de seguimiento de los ensayos clinicos respecto a efectos adversos y reacciones

adversas, tarea asignada en principio a los CEIC, sino que, ademas, incluye la creacion del

2 Ibidem, 19.
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Sistema Espafiol de Farmacovigilancia®’con el fin de tratar la informacion Wtil para la
supervision de los medicamentos y evaluar su seguridad. Este sistema parte del principio de
colaboracion obligatoria, precisamente uno de los puntos de probable divergencia con un

sistema general de notificaciones de eventos adversos:

“Sistema Espariol de Farmacovigilancia. 1. El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, que coordina la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, integra las actividades que las
Administraciones sanitarias realizan de manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en
su caso, procesar toda la informacién util para la supervision de medicamentos y, en particular, la
informacion sobre reacciones adversas a los medicamentos, asi como para la realizacion de cuantos
estudios se consideren necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos. 2. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios evaluard la informacion recibida del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia asi como de otras fuentes de informacién. Los datos de reacciones
adversas detectadas en Espafia se integraran en las redes europeas e internacionales de
farmacovigilancia, de las que Espafia forme parte, con la garantia de proteccion de los datos de caracter
personal exigida por la normativa vigente. 3. En el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia estan
obligados a colaborar todos los profesionales sanitarios. 4. Las autoridades sanitarias podran suspender
aquellos programas de farmacovigilancia en los que se aprecien defectos graves en los procedimientos
de obtencion de datos y tratamiento de la informacion obtenida. Dicha suspension requerira el previo
informe favorable del comité competente en materia de seguridad de medicamentos de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.” (art. 54 LM).

En este sector contamos con otras iniciativas y programas, tanto de &mbito nacional como
autondmico, que a grandes rasgos persiguen la promocién de la comunicacion, el estudio y

., ;1. . -, 26
la prevencion de los errores médicos de medicacion™.

De semejante tenor son las previsiones que sobre Biovigilancia establece el RD 1301/2006,
pues comportan la configuracion de un sistema especifico de notificacion y transmision de
los efectos adversos y reacciones adversas graves en relacion con células y tejidos humanos,
antes o después de su aplicacion en seres humanos, partiendo, como en el caso anterior de
la obligatoriedad de informar, en este supuesto nicamente a —todos- los centros o unidades
que obtengan y apliquen células o tejidos asi como los establecimientos de tejidos,
partiendo, por otro lado, de un régimen interno y cerrado:

“Sistema de biovigilancia.l. Desde la entrada en vigor de este real decreto funcionara un sistema de
biovigilancia que permitird notificar, registrar y transmitir informacién sobre los efectos y reacciones

2 Véanse los arts. 12.5,28.4, 53 y 54 LM, entre otros, en particular, el ultimo citado.
%6 Nos referimos, en concreto, a la experiencia de ISMP-Espafia y al Programa d’Errors de Medicacio- Gencat.
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adversas graves que puedan haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de las células y
tejidos y que puedan atribuirse a los procesos de obtencidn, evaluacion, procesamiento,
almacenamiento y distribucién de las células y tejidos, asi como toda reaccion adversa grave observada
durante o a raiz de la aplicacion clinica de las células y/o tejidos, y que pudiera estar relacionada con su
calidad y seguridad. 2. En tanto no se regule de forma distinta, la red de coordinacion de trasplantes de
las comunidades auténomas y de la Administracion General del Estado funcionard como red de
biovigilancia. 3. Todos los centros o unidades que obtengan y apliquen células o tejidos asi como los
establecimientos de tejidos deberdan comunicar la existencia de cualquier evento o reaccién adversa en
la forma y en los términos establecidos en el anexo VIII, a través de la mencionada red de coordinacion
de trasplantes. 4. Los establecimientos de tejidos que procesen o preserven tejidos que puedan verse
afectados por alguna reaccidon o efecto adverso grave deberdn emitir un informe detallado de las
posibles causas y de las consecuencias, asi como de las medidas adoptadas y de las que se vayan a
adoptar. 5. La Organizaciéon Nacional de Trasplantes es responsable de la comunicaciéon de la
existencia de efectos adversos graves que pudieran afectar a otros Estados miembros a través del
sistema de notificacién que establezca la Comision Europea. Asimismo, notificara a las unidades
autondmicas de coordinacion de trasplantes donde se ubiquen los establecimientos de tejidos afectados
o que pudieran estar afectados por un efecto adverso grave ocurrido en otro pais, toda la informacién
relativa a dicho evento. 6. Los establecimientos de tejidos son responsables de garantizar que existe un
procedimiento rapido, preciso y verificable que permita retirar de la distribucion todo producto que
pueda estar relacionado con un efecto adverso grave.” (art. 34 RD 1301/2006).

De todas formas, aparte de estos sistemas institucionalizados, la realidad hospitalaria es
mas rica y compleja, y pude decirse que existen diversos mecanismos informales que de
hecho ya se encuentran en condiciones de detectar situaciones de riesgo e, incluso, eventos
adversos, asi como la evolucidon de los mismos. Esto ocurre con las sesiones clinicas de
algunas especialidades, como en Anestesiologia y Cuidados Intensivos, asi como en las de

Anatomopatologia.

Como resumen de este breve panorama normativo, y sin perjuicio de que volvamos a su
analisis cuando propongamos los aspectos juridicos mas directamente vinculados con la
configuracion y establecimiento legal de un sistema general de notificacion, en

coordinacion con las CCAA, podemos extraer dos conclusiones principales:

1* La aproximacion en nuestro ordenamiento juridico vigente a términos y estructuras
ligadas con sistemas de registro y notificacién de eventos adversos tiene un alcance
muy limitado a ciertas actividades médico-sanitarias de riesgo potencial previamente
identificado, y muy condicionado por sus objetivos especificos (prevenir o interrumpir

la administracion, uso o implante, respectivamente, de medicamentos, productos
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sanitarios, células y tejidos humanos), y parte de principios y reglas que parecen poco
operativos y escasamente compatibles con un sistema mas general de notificaciones.
Este conjunto de caracteristicas revela su escasa utilidad directa como modelo para un
sistema general coordinado de notificacion de incidentes y eventos adversos, dado el
origen tan diverso que pueden tener éstos, pues presenta a su vez sus propios perfiles,
condicionamientos y exigencias (como son prevenir graves dafios para la salud de los

pacientes o, incluso, su muerte).

2* Aparte de los aspectos terminoldgicos y conceptuales aludidos, las anteriores
disposiciones ponen de relieve algo muy significativo, a nuestro juicio: su relevante
referencia como precedente legislativo sobre procedimientos dirigidos a la deteccion,
identificacion y tratamiento de incidentes y eventos adversos (u otros, segun la
terminologia que se utilice y los objetivos especificos que se persigan), bien que
circunscrito a un universo determinado, como son los sectores médico-sanitarios
indicados. Es decir, el énfasis que queremos poner con esta reflexion consiste en que la
existencia de precedentes normativos sobre el tratamiento de estos sucesos, aunque no
es, evidentemente, extrapolable para la configuracion de un sistema general mas
ambicioso de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos, refuerza de algun
modo la legitimidad de los pasos estructurales, organizativos y, sobre todo, legales que
pudieran tener que adoptarse en esta ultima direccion y, en consecuencia, de las

modificaciones o adaptaciones que exijan al Sistema Nacional de Salud.

En conclusién, las anteriores matizaciones suponen ya importantes consecuencias en
relacion con la puesta en marcha de un sistema de notificacion de eventos adversos, pues
los incidentes, al no generar resultado lesivo alguno, dado el contenido que le hemos
asignado, en consonancia con las tendencias mas fuertes, podran ser notificados sin que lo
anterior implique consecuencias juridicas para los profesionales intervinientes en relacion
con el hecho de la notificacion. Por el contrario, la cuestion de la responsabilidad legal se

plantea fundamentalmente en relacion con los accidentes, en los que el sujeto actuante (por
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via civil y/o penal) o la Administracién prestataria del servicio (por via contencioso-
administrativa) pueden ser responsabilizados de los mismos de concurrir las exigencias
planteadas en dicho sentido. Estas fuentes mas identificativas de responsabilidad legal seran
pormenorizadas a lo largo del presente trabajo, con el fin de deslindar aquellos eventos
adversos cuya comunicacion, por el procedimiento de notificacion que a tal efecto se
establezca, puede llegar a ser conflictiva para la instauracion de este sistema en relacion
con otras previsiones legales de direccion opuesta, al poder presentar repercusiones legales

que podrian ser objeto de depuracion jurisdiccional.

3. Modelos de derecho comparado: breve panorama contextual
3.1. Evolucion

Si bien esta materia sera desarrollada de forma mas pormenorizada en el segundo Informe,
nos ha parecido ineludible una breve referencia a como se ha ido perfilando en el derecho
comparado esta idea de un sistema de comunicaciones y cdmo se ha ido configurando

normativamente.

Siguiendo lo establecido en el trabajo Sistemas de registro y notificacion de incidentes y
eventos adversos®’, cabe poner de manifiesto una serie de cuestiones de hondo calado en

relacion con la tematica juridica aqui abordada:

a) Desde la aparicion en 1999 del informe del Institute of Medicine (IOM)
norteamericano 7o err is human, el tema de la seguridad de los pacientes ha captado

a nivel internacional la atencion del publico.

b) No obstante, resulta fundamental destacar que gran parte de los referidos eventos
adversos se deben a situaciones latentes del propio sistema y no a negligencias o

imprudencias del personal.

2 Véase AA.VV., Sistemas de registro y notificacion de incidentes y eventos adversos, Ministerio de Sanidad y Consumo,
Secretaria General de Sanidad, Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Madrid, 2006, pp. 11 y ss.
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¢) Asimismo, fundamentalmente en los ultimos cinco a diez afios, se han producido
movimientos encaminados en la direccion de notificar los eventos adversos que se
produzcan, como por ejemplo, a través de los registros de incidentes en anestesia, en
unidades de cuidados intensivos, en unidades de transfusion, en medicina laboral o
en el area del medicamento. Se estima que aproximadamente el 95% de todos los

eventos adversos no se documentan, es decir, quedan ocultos.

En este sentido, es fundamental proceder al estudio de experiencias similares existentes en
la esfera comparada, tanto europea (Dinamarca, Reino Unido, etc.) como en otros estados
(EEUU, etc.) con el fin de impulsar sistemas de las referidas caracteristicas dotados de los
perfiles de confidencialidad, ausencia de naturaleza punitiva, cardcter voluntario de las
notificaciones, etc., que, a nuestro juicio, pueden constituir referencias imprescindibles para
el modelo que habria que establecer en Espafia. Unicamente procederemos, en este
momento, a perfilar brevemente la referida cuestion, con el fin exclusivo de contextualizar
algunos de sus principios orientativos con los problemas que de lege lata plantea el
ordenamiento juridico espafiol a la introduccion de un sistema de notificacion. Un estudio
comparado mas profundo constituira objeto del segundo Informe monografico pendiente de
elaboracion en el marco del presente Convenio, por lo que nos remitimos a dicho punto

para el desarrollo del particular.

Por ello, parece mas inteligente partir de las experiencias comparadas, sin perjuicio de las
adaptaciones oportunas a las idiosincrasias culturales de nuestro pais y a los fundamentos
de nuestro ordenamiento juridico (y viceversa en relacion con este ultimo, es decir,
modificarlo en lo que sea pertinente) con el fin de determinar los procedimientos
articulados al objeto de salvaguardar los intereses de los notificantes en relacidon con la
hipotética responsabilidad legal existente como consecuencia de la actuaciéon emprendida.
En la esfera europea contamos a dichos efectos con modelos ya implantados en distintos
estados (Reino Unido, Dinamarca, etc.). En concreto, en este Informe vamos a centrarnos

tan sélo en destacar como de conformidad con los sistemas que van a ser expuestos se
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excluye expresamente cualquier consecuencia perjudicial para el notificante por el mero

acto de la notificacion, sea de carécter disciplinario, laboral o penal, previsiones €stas que
podremos comprobar que pueden ser decisivas para la configuracion de un sistema espafiol,
a la vista de los problemas que se suscitarian, segun se tratara de demostrar en los apartados

posteriores.
3.2. El sistema danés

Por lo que se refiere a la experiencia normativa danesa, la Act on Patient Safety in the
Danish Health Care System”® establece en su art 6°:
“A health care professional reporting an adverse event shall not as a result of such reporting be
subjected to disciplinary investigations or measures by the employing authority, supervisory reactions

by the National Board of Health or criminal sanctions by the courts” (Part 3. Disclosure of information,
etc.).

Como puede comprobarse, en el caso danés queda excluida expresamente toda posible
actuacion de naturaleza disciplinaria por parte de la autoridad empleadora, asi como incluso
la eventual adopcion de actuaciones supervisoras sobre el notificante, e incluso, sanciones

de naturaleza penal por parte de los tribunales de justicia.

3.3. La propuesta norteamericana

Algo similar viene a establecerse en los EEUU en virtud de la Patient Safety and Quality
Improvement Act de 2005%°, que en su seccion 922 (Privilege and Confidentiality

Protections) dispone en su apartado (e) lo siguiente:

(e) Reporter Protection.

(1) In general. A provider may not take an adverse employment action, as described in paragraph (2),
against an individual based upon the fact that the individual in good faith reported information:

(A) to the provider with the intention of having the information reported to a patient safety
organization; or

(B) directly to a patient safety organization.

28 Act No. 429 of 10/06/2003.
2 Public Law 109-41; 109th Congress.
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(2) Adverse employment action. For purposes of this subsection, an ‘adverse employment action’
includes:

(A) loss of employment, the failure to promote an individual, or the failure to provide any
other employment-related benefit for which the individual would otherwise be eligible; or

(B) an adverse evaluation or decision made in relation to accreditation, certification,
credentialing, or licensing of the individual.

Segun ha podido apreciarse en este precepto, en el caso de los Estados Unidos, la principal
preocupacion del legislador ha residido en la evitacidon de represalias en la esfera laboral,
fundamentalmente por parte del empleador, como reaccién a la notificacion emprendida por
un miembro cualquiera de su personal. Pero la actuacion del legislador norteamericano no
se limita a lo anterior, sino que prevé, asimismo, el posible ejercicio de la responsabilidad
civil por parte del propio notificante, si se vulnera la proteccion garantizada en la seccion

922, subseccion (e).

No obstante, con el dato anterior no habremos logrado mas que excluir un aspecto concreto
de la responsabilidad, la que afecta al propio notificante. El problema radica en que si los
efectos de la notificacion pueden repercutir negativamente en terceros (otros profesionales
sanitarios, basicamente) resultara extremadamente complicado que el nimero de
notificaciones resulte estadisticamente elevado. Por ello, debe estudiarse la via concreta de

evitar dichos efectos no deseados.
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IV. LA DELIMITACION DE UN SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE
INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS DE LA RESPONSABILIDAD LEGAL DEL PERSONAL
SANITARIO

1. Planteamiento

Uno de los principales interrogantes que se plantean en la esfera juridica al proceder al
disefio de un sistema nacional de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos en
el medio sanitario (tanto hospitalario como extrahospitalario), es el relativo a las
implicaciones legales que tal sistema puede comportar. No debemos olvidar que la garantia
de la eficacia de un tal sistema reside en la confianza de los profesionales implicados en el
mismo, por lo que si éstos consideran que aquel puede servir con fines fiscalizadores y
punitivos (especialmente para el propio notificante del efecto adverso constatado), el

numero de notificaciones resultara ciertamente escaso.

En principio, la creacion de un sistema nacional de notificacion de eventos adversos en
estas esferas debe quedar vinculado exclusivamente a la mejora de la calidad asistencial del
servicio implicado, y al aprendizaje de los profesionales por medio de la deteccion, analisis
y discusion de los referidos eventos adversos notificados (y normalmente repetidos en el
pasado), con el fin de erradicar de la realidad hospitalaria y asistencial las practicas que dan
lugar a los mismos y prevenir asi que los pacientes puedan verse afectados. En este sentido,
no puede ignorarse la posicion particularmente significativa que puede llegar a
corresponder a los potenciales notificantes de los eventos adversos acaecidos en el marco
del sistema sanitario, puesto que sin su participacidon activa perderia todo sentido la
estructuracidon de un mecanismo de notificaciones de las caracteristicas del que se pretende
disefiar en Espafia. Por consiguiente, el sistema que se establezca ha de contar con los
mecanismos oportunos con el fin de garantizar una participacion e involucracion suficientes

de aquéllos.
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A nuestro modo de entender, un andlisis en profundidad de los aspectos juridicos
vinculados con la puesta en marcha de un sistema de las caracteristicas referidas exige la
toma en consideracion de una multiplicidad de ambitos legales, entre los que destacan los

siguientes:

1. Determinacion de las esferas de responsabilidad juridica derivadas de la praxis de las
profesiones médico-sanitarias, de modo que pueda deslindarse con mayor conocimiento
cuando un evento adverso puede tener trascendencia juridica en el ambito de la
responsabilidad y cuando no, y en consecuencia cuando puede interferir en el sistema
de su notificacion y registro. De esta puntualizacion se desprende ya que es
fundamental un estudio previo, conciso pero suficientemente esclarecedor y al mismo
tiempo omnicomprensivo, de los &mbitos de responsabilidad civil, penal, disciplinaria e
incluso administrativa, aunque en esta ultima el demandado no lo sea el profesional
sanitario sino la propia administracion proveedora del servicio. Ello es asi, pues una de
las principales preocupaciones de los profesionales sanitarios en relacidon con la puesta
en marcha de sistemas de notificacion de eventos adversos es la relativa a su hipotético
empleo para fines de responsabilizacion, a pesar de que ello no constituya en ningun
caso el objetivo primario, ni siquiera deseado con la configuracion de un tal instrumento,

por lo que resulta relevante establecer los contornos juridicos y los limites de la misma.

2. En segundo lugar, serd esclarecedor el estudio en profundidad de diversos aspectos de
naturaleza procesal en relacién con el particular, pues debemos determinar de manera
clara si la informacién derivada como consecuencia de la notificacion de un
determinado evento adverso puede ser empleada en el marco de un proceso judicial. En
este sentido, cabe suponer que de sustanciarse un juicio relativo a la responsabilidad de
un profesional sanitario, la parte actora pueda requerir del juez o magistrado el

conocimiento de los datos obrantes en el sistema.
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3. En esta misma linea de reflexion, es preciso depurar si existe, y en su caso, bajo qué
circunstancias, el deber de denunciar la comision de determinados delitos que haya sido
conocida -o, incluso, anticipada-, como consecuencia de las prescripciones que se
derivan de ciertos preceptos de la Ley de Enjuiciamiento Criminal o del propio Cédigo
Penal. En efecto, debe contemplarse, al menos de forma especulativa, la hipotesis de
que en ocasiones podria suceder que el acto de la notificacion del evento adverso
implicase al mismo tiempo la presuncidn para terceros (p. €j., el juez) del conocimiento
de su naturaleza delictiva por parte del notificante y con ello actualizar su deber de
denuncia y como indicio de la infraccion de tal deber de no haber formalizado ésta
ultima, sin perjuicio de los supuestos de error que pudieran suscitarse. Por consiguiente,
a la vista de estas consideraciones y de las del parrafo anterior, es ineludible
preguntarse cudl es el estatus juridico del notificante de /ege lata, tanto si se opta por un
régimen andénimo, como, sobre todo, si éste va a ser nominativo, de tal forma que se
deje expedito el camino para perfilar dicho estatus juridico en el marco de futuras
iniciativas legislativas, a la vista de los inconvenientes y problemas que se hayan

percibido desde el derecho vigente.

4. Asimismo, y en cuarto lugar, deberia procederse de forma semejante en relacion con el
estatus juridico de los miembros de las oficinas o comités encargados del analisis de
casos (ACR), es decir, establecer cual es o deberia ser su propio estatus juridico, tanto
de lege lata como de lege ferenda. Ciertamente, es razonable suponer que como
consecuencia del estudio del supuesto notificado estas personas pudieran llegar a
adquirir un conocimiento del hecho de tal modo que permitiera una identificacion de los
sujetos intervinientes muchas veces indirecta o por deduccion, a pesar de que las
notificaciones fueran anonimas respecto del profesional sanitario implicado y de los
pacientes afectados. En resumen, la cuestion vuelve a ser si estos empleados estarian o
no obligados a declarar como testigos de ser llamados a dichos efectos en el marco de
un procedimiento en el que se sustancie la responsabilidad de un profesional médico-

sanitario. De procederse a un empleo indiscriminado del sistema de notificacidon de
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eventos adversos con dichos fines, ello supondria la automatica pérdida de confianza de
los profesionales en el sistema de notificacion de eventos adversos, con el consiguiente

efecto de infranotificacion y quiebra o fracaso del sistema.

2. El profesional médico-sanitario ante el Derecho. Ambitos de responsabilidad
juridica
Con anterioridad hemos insistido en la necesidad de enmarcar la cuestion de la
responsabilidad sanitaria en su contexto juridico, con los objetivos ya anunciados de
delimitar mas exactamente su ambito y deslindar al mismo tiempo aquellos incidentes o
eventos adversos que no tendrian, en principio, relevancia juridica y por ello tampoco
tendrian que interferir en la puesta en marcha de un sistema de comunicacion o notificacion.
Vamos a abordar, en primer lugar, los ambitos en los que cabe sustanciar pretensiones
vinculadas con tal responsabilidad y los fundamentos legales en cada uno de aquellos,
puesto que resulta evidente que los parametros por los que se rige la responsabilidad en la
esfera penal difieren radicalmente de los propios de la responsabilidad civil y ambos, a su

vez, de los que rigen en Derecho administrativo.

A los efectos de nuestra toma en consideracion cabria distinguir, por un lado, la
responsabilidad civil médica, por otro, la responsabilidad penal, la responsabilidad
patrimonial de la administraciéon en estas esferas y, por ultimo, la responsabilidad
disciplinaria del profesional en el marco del servicio en el que se integra. A lo largo del
presente informe nos centraremos basicamente en las dos primeras formas de
responsabilidad, la civil y la penal, que son aquellas (especialmente la segunda) que
preocupan en mayor medida a los profesionales sanitarios, pues la responsabilidad
administrativa se exige frente a la administracioén y no frente al concreto sujeto actuante, y
la disciplinaria puede modularse a voluntad del empleador, que en el marco de la relacion

médica prestada a través del sistema publico, es la propia administracion.
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2.1. Responsabilidad civil médico-sanitaria

e ey [ .. 30
Comenzaremos por establecer la distincion entre los hechos ilicitos penales y civiles™, ex

art. 1902 CC:

“El que por accién u omision causa dafio a otro, interviniendo culpa o negligencia, esta obligado a
reparar el dafio causado”.

Puesto que en la responsabilidad penal médico-sanitaria por malpraxis también es necesaria
una accion u omision causante de un dafio —al paciente- , mediando al menos negligencia,

ello nos obliga a sentar criterios de diferenciacion entre la culpa penal y la culpa civil.

En este sentido, mientras la culpa penal se caracteriza por su tipicidad, al tener que
encontrarse descrita la conducta prohibida u ordenada en la ley penal, ello no ocurre con el
mismo rigor en la culpa civil. Como consecuencia del dato sefialado existirdn conductas
negligentes generadoras de culpa civil pero no penal, al no encontrarse tipificadas
legalmente. Lo anterior resulta 16gico si tomamos en consideracion que la culpa penal lleva
consigo la imposicidén de las sanciones mas graves previstas por el ordenamiento juridico
(penas) mientras que la culpa civil se limita al resarcimiento de los dafios y perjuicios

ocasionados, sin perjuicio de que en ocasiones é pueda ser muy oneroso.

De acuerdo con lo anterior, la responsabilidad civil exige la concurrencia de culpa o
negligencia por parte del autor del evento dafioso, si bien en la actualidad se abre paso una
tendencia objetivadora, en virtud de la cual la obligacion de resarcimiento surgiria
unicamente a partir de la constatacion del nexo causal entre el agente y el resultado
producido, con independencia de la presencia o no de intencion o de negligencia. No
obstante, este criterio de responsabilidad objetiva no puede considerarse generalizado, a
pesar de que determinadas regulaciones sectoriales (proteccion de consumidores y usuarios,
trafico rodado, energia nuclear, navegacion aérea, etc.) vienen a establecerlo de manera

expresa. En cualquier caso, los tribunales del orden civil siguen manteniendo basicamente

30 En relacion con el particular seguiremos los criterios establecido por Romeo Casabona, EI médico ante el derecho, cit.,
97y ss.
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una responsabilidad subjetiva como el fundamento de la propia del &mbito médico-sanitario.
Tampoco vamos a entrar en este estudio a la valoracion de propuestas realizadas desde hace
unos afios por algunos civilistas, consistentes en exigir, ademas de la oportuna relacion de
causalidad entre accidn y resultado, una imputacion objetiva del resultado dafioso, doctrina
que, en lo esencial, ha sido trasladada desde el Derecho penal al Derecho civil: su
aplicacion conduce a una restriccion de la responsabilidad, pero todavia no ha encontrado

un eco jurisprudencial apreciable en el orden civil.

La configuracion de la responsabilidad civil obliga a un deslinde inicial entre la llamada
responsabilidad contractual (surgida como consecuencia del incumplimiento de un contrato)
y la responsabilidad extracontractual o aquiliana (llamada asi por su origen, que se remonta
a la Lex Aequilia romana), en la cual el dafio supone la vulneracidon de un deber general de
conducta, de acuerdo con el principio alterum non laedere (no dafiar a otro). Por lo tanto,
esta ultima clase de responsabilidad deriva de un hecho ilicito, pudiendo constituir el
anterior una infraccion penal o exclusivamente un ilicito civil. Entre ambas modalidades de
responsabilidad civil extracontractual ha de establecerse una nitida distincion a efectos de
regulacidn, pues tienen un régimen legal diferente.

En efecto, de acuerdo con el art. 1092 CC: “las obligaciones civiles que nazcan de los delitos o faltas se

regiran por las disposiciones del Codigo Penal”®'. Mientras que segin el art. 1093 CC “las que se

deriven de actos u omisiones en que intervenga culpa o negligencia no penadas por la Ley, quedaran
sometidas a lo dispuesto en el capitulo II de este libro™.

Al presentar los perfiles de la culpa civil se debe tomar en consideracion que la misma
implica una infraccion del deber de cuidado por parte del sujeto actor (es decir, lo que
caracterizdbamos mads arriba como culpa subjetiva), afirmacidon que, no obstante, merece
ser objeto de mayor profundizacién, al hilo de las corrientes objetivizadoras concurrentes

en la moderna doctrina civilista, en virtud del desarrollo de actividades de importante

3! Véanse los arts. 109 y ss. CP.
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complejidad técnica respecto de las cuales el perjudicado carece en numerosas ocasiones de

elementos suficientes para llevar adelante de manera satisfactoria la carga de la prueba’”.

2.1.1. Responsabilidad civil médico-sanitaria derivada de delito

En el ambito de la comisién de hechos delictivos se diferencia entre las consecuencias
penales de los mismos, siendo éstas las fundamentales por implicar la aplicaciéon de una
pena o de una medida de seguridad, y las consecuencias civiles, pues centrandonos en el
ambito médico-sanitario, el profesional causante de un dafio tipificado penalmente se vera

obligado a indemnizar al paciente por los dafios y perjuicios causados.

En relacién con la responsabilidad civil del médico derivada de la comision de una
infraccion penal, comenzamos poniendo de manifiesto que, en la casi totalidad de los casos,
el actuar del médico generador de responsabilidad penal resulta Ginicamente imputable a
titulo de imprudencia (y no, por lo tanto, dolosamente). Ello implica importantes
consecuencias dogmaticas, comenzando por el hecho de que nuestro actual Cédigo Penal
consagra en su articulo 12 el principio de excepcionalidad del castigo de las conductas

imprudentes:

“Las acciones u omisiones imprudentes sélo se castigaran cuando expresamente lo disponga la ley”.

Ello supone una restriccion del dmbito de lo punible en la esfera de las conductas

imprudentes en relacion con el antecedente legislativo del actual CP.

De acuerdo con el art. 109 CP, la ejecucion de un hecho descrito por la Ley como delito o
falta obliga a reparar, en los términos previstos en las leyes, los dafios y perjuicios por él
causados, pudiendo optar, en todo caso, el perjudicado por dejar constancia en el proceso
penal de la reserva de las acciones civiles que pudieran corresponderle para un juicio

independiente ante la jurisdiccion civil. En lo tocante a su extension, la responsabilidad

32 Véase mas ampliamente, Carlos Maria Romeo Casabona, “Perspectivas”, C.M. Romeo Casabona (Ed.),

Responsabilidad Penal y Responsabilidad Civil de los profesionales, Centro de Estudios Criminoldgicos, Universidad de
la Laguna, Tenerife, 1993, 409 y ss.
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civil derivada de la comisidén de un hecho delictivo incluye la restitucion, la reparacion del
dafio y la indemnizacion de perjuicios materiales y morales (art. 110 CP), debiendo los
jueces y tribunales al declarar la existencia de responsabilidad civil, establecer
razonadamente en sus resoluciones las bases en que fundamenten la cuantia de los dafios e
indemnizaciones, pudiendo fijarla en la propia resolucidon o en el momento de su ejecucion

(art. 115 CP).

La jurisprudencia ha reiterado la declaracidon de compatibilidad entre la indemnizacion que
los perjudicados tienen derecho a percibir ex delicto con aquellas otras que tengan derecho
a percibir ex contracto, dado el distinto titulo u origen de unas y otras (el dafio causado, en

la primera, y el incumplimiento del contrato, en la segunda)™.

En cuanto a las personas beneficiarias de la responsabilidad civil nacida ex delicto, procede
diferenciar entre agraviado u ofendido (victima del delito, titular o portador del bien
juridico lesionado) del perjudicado (titular del interés privado quebrantado por el hecho en
cuanto también es ilicito civil y no exclusivamente penal; es decir, es el que padece el
dafio). Con frecuencia la victima del delito y el perjudicado serdn la misma persona, si bien
en ocasiones perjudicados pueden serlo asimismo terceros (familiares y allegados si, por

ejemplo, la victima les mantenia econdmicamente y ha quedado impedida para hacerlo).

Si en la comision del delito o falta imprudentes intervinieran varios médicos o
profesionales sanitarios, seran asimismo responsables civiles y los jueces y tribunales
deberan sefalar la cuota correspondiente a cada uno (art. 116.1 Cdédigo Penal), siendo

responsables solidarios entre si por sus cuotas respectivas:

Art. 116.2 CP: “Los autores y los complices, cada uno dentro de su respectiva clase, seran responsables
solidariamente entre si por sus cuotas, y subsidiariamente por las correspondientes a los demads
responsables. La responsabilidad subsidiaria se hara efectiva: primero, en los bienes de los autores, y
después, en los de los complices. Tanto en los casos en que se haga efectiva la responsabilidad
solidaria como la subsidiaria, quedara a salvo la repeticion del que hubiere pagado contra los demas
por las cuotas correspondientes a cada uno”.

3 STS de 8 de junio de 1982. V. asimismo, Romeo Casabona, El médico ante el Derecho, cit., 104.
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Dado que la responsabilidad civil no tiene el caracter estrictamente personal e
intransmisible propio de la penal, resulta fundamental en materia de responsabilidad civil
del médico la posibilidad de responsabilidad civil subsidiaria de tercero que le respalda,
cuando trabaja al servicio de una entidad publica o privada. En este sentido, dispone el art.
120.4 CP la responsabilidad civil en defecto de la penal de las personas naturales o juridicas
dedicadas a cualquier género de industria o comercio, por los delitos o faltas que hayan
cometido sus empleados o dependientes, representantes o gestores en el desempefio de sus

obligaciones o servicios (culpa in vigilando o in eligendo).

2.1.2. Responsabilidad civil médico-sanitaria no derivada de delito
2.1.2.1. Responsabilidad contractual

La relacion juridica entre médico y paciente se ha venido fundando tradicionalmente en un
contrato de arrendamiento de servicios, sin perjuicio de que pueda serlo de obra en ciertas
intervenciones odontoldgicas y de cirugia estética. En virtud de dicha relacion contractual
el médico se obliga a suministrar al paciente los medios (conocimientos, técnica y practica
médicas), mientras el paciente se compromete a la entrega del dinero previamente

estipulado.

En los supuestos de incumplimiento contractual la indemnizacion se regula en virtud de los
arts. 1101 y ss. CC, quedando sujetos a la indemnizacion de los dafios y perjuicios causados
los que en el cumplimiento de sus obligaciones incurren en dolo, negligencia o morosidad,
y los que de cualquier modo contravinieron al tenor de aquéllos. La culpa o negligencia del
deudor (art. 1104 CC) se entiende que consiste en la omision de aquella diligencia que exija
la naturaleza de la obligacidn y corresponda a las circunstancias de las personas, del tiempo
y del lugar, determinando el caso fortuito la inexistencia de la obligacidon de responder (art.
1105 CC). En el ambito civil el caso fortuito se entiende en sentido amplio, aplicandolo en
todos aquellos casos en los que la falta de cumplimiento del contrato no se consigui6 evitar
actuando en la realizacion del mismo con diligencia ordinaria, incluso aunque hubiera sido
posible su cumplimiento en el caso de haber aceptado precauciones excepcionales.
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2.1.2.2. Responsabilidad extracontractual

Siguiendo a Guerrero Zaplana®®, cabe afirmar que la responsabilidad civil extracontractual
exige la concurrencia de una accién u omision, la causacion de un dafio, la culpa o
negligencia del profesional y la relacion de causalidad entra accidon y dafio. Asimismo, el
ejercicio de la accion debe llevarse a cabo en un plazo temporal prescriptivo que
normalmente se entiende de un afio (por aplicacion del art. 1968 CC) desde el momento en
el que el sujeto tuvo la posibilidad de ejercitarla. En principio, la nota caracteristica de la
responsabilidad civil extracontractual es, junto a la necesaria relacion de causalidad, la
concurrencia de culpa o negligencia en el sujeto actuante, lo cual le dota de un caracter
eminentemente subjetivo que la distingue nitidamente de otros ambitos de responsabilidad
juridica (asi, la administrativa). No obstante, en las ultimas fechas se observa en la
jurisprudencia una cierta tendencia objetivadora, en el sentido que se indicd sobre ella mas
arriba, en la esfera de la responsabilidad sanitaria con base en la teoria del dafio

) o . . . 35
desproporcionado o en la legislacion en materia de proteccion de consumidores™.

En resumen, el marco de la responsabilidad por culpa, en virtud de las concepciones
doctrinales, legales (ex arts. 1902 y 1101 CC) y jurisprudenciales, podrian estimarse como

. .. 36
necesarios los siguientes elementos™ :

a) Comportamiento dafioso.

b) Produccion de un daiio.

c) Nexo causal entre conducta y dafio.
d) Culpabilidad del autor del dafio.

3 Véase José Guerrero Zaplana, Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, Lex Nova, 4* edicion,
Valladolid, 2004, 57 y ss.

33 Véase Guerrero Zaplana, Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, cit., 84 y ss.

36 yvéase Romeo Casabona, El médico ante el Derecho, cit., 112.
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A continuacidon explicamos someramente el contenido de cada uno de estos elementos o

requisitos:

a) Comportamiento darioso: implica la necesidad de una accion u omision, que en el &mbito
de la responsabilidad médica se materializara en un actuar positivo o ausencia del mismo
llevado a cabo por el médico en relacibn con su paciente. Para que concurra
responsabilidad, al menos de naturaleza civil, dicho comportamiento debe ser antijuridico,
es decir, debe suponer la transgresion de una regla de derecho basada en el principio

general de no dafiar a otro.

b) Produccion de un dafio: en la esfera médica el dafio consistird, en principio, en
menoscabos en la salud o integridad corporal o, incluso, pérdida de la vida del paciente. La
jurisprudencia civil mas reciente viene aceptando también la existencia de responsabilidad
por culpa cuando el médico u otro profesional sanitario o para sanitario competente, no
realizan pruebas diagnosticas o se realizan fuera de plazo o dan lugar a un falso negativo,
referidas a la deteccion de anticuerpos del vih en el paciente, o bien al estado del feto
durante el embarazo, sin que, como consecuencia de lo anterior, la gestante haya podido
optar a tomar la decision de interrumpir el embarazo, habiendo asi engendrado un hijo con
patologias o malformaciones graves (casos de wrongful life). En todo caso, debe tratarse de
menoscabos producidos con independencia del proceso patologico o de la misma naturaleza
del tratamiento o intervencion. De todo ello podran deducirse otros motivos de
indemnizacion: los gastos extraordinarios o suplementarios que hayan originado el
tratamiento subsiguiente al hecho dafioso. Los dafios morales, los dolores psico-fisicos, asi
como los beneficios o ingresos econdmicos que haya podido dejar de obtener el paciente
como consecuencia de su hospitalizacion, incapacitacion o inactividad son igualmente
susceptibles de indemnizacion. En todo caso, el dafio debe ser actual y real, habiendo de

valorarse lo que suponga dicha pérdida para el paciente.
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Por ultimo, debe ponerse de manifiesto que la jurisprudencia estima que la valoracién del
dafio y su consiguiente resarcimiento son cuestiones de libre apreciacion y decision del
Tribunal, lo cual no permite establecer unos puntos fiables de referencia. En consecuencia,
el establecimiento de procedimientos para fijar baremos cuantificables del dafio, puede
encontrarse con este tipo de dificultades, asi como con otras relacionadas con su
funcionamiento rigido y cerrado o, al contrario, flexible a cierta adaptacion a cada caso

concreto.

¢) Relacion causal entre conducta y daiio: para poder imputar el resultado a una persona
resulta imprescindible la comprobacion de la referida relacion de causalidad, bien que en
sentido estricto, tal relacion no exista en los supuestos de comportamientos estrictamente

omisivos.

d) Culpabilidad del autor del dafio: en principio, en el ambito civil rige un sistema de
responsabilidad subjetiva o responsabilidad por culpa (con excepciones en las que se
admite una responsabilidad objetiva, basada en el riesgo inherente a la actividad
desarrollada). En este sentido, y desde el punto de vista subjetivo, en la esfera civil se
distingue una culpabilidad dolosa (conciencia y voluntad de producir el resultado dafioso) y
otra imprudente (inobservancia de los deberes de diligencia). La carga de la prueba de la

culpa corresponde al paciente y a los demas perjudicados demandantes.

2.1.3. Jurisprudencia sobre responsabilidad médico-sanitaria de la Sala de lo Civil del
Tribunal Supremo

En materia civil diversas resoluciones del Tribunal Supremo han incidido acerca de la
posible responsabilidad derivada de la causacion de resultados lesivos no deseados con
ocasion del ejercicio de la actividad médica. En este sentido, cabe hacer somera referencia a
algunas Sentencias recientes de la Sala de lo Civil (1*) del Tribunal Supremo espafiol en la

esfera de la responsabilidad de los profesionales sanitarios.
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En el texto que se transcribe a continuacion, se sintetiza la doctrina jurisprudencial sobre

responsabilidad civil en la actividad médico-sanitaria:

“Cuando el médico realiza un acto profesional, se obliga a emplear la diligencia adecuada -los medios-,
y no garantiza el acto terapéutico -la sanidad del enfermo-; es decir, el médico no se compromete a
curar, sino a intentar curar, por lo que responsabilizarlo sin mas del dafio inferido supondria trastrocar
los mencionados presupuestos; y a que la obligacion de medios comprende: 1) la utilizacion de cuantos
elementos conozca la ciencia médica de acuerdo con las circunstancias crénicas y tdpicas en relacion
con un paciente concreto; 2) la informacion, en cuanto sea posible, al paciente, o, en su caso, a los
familiares del mismo, del diagnostico, prondstico, tratamiento y riesgos, muy especialmente en el
supuesto de intervenciones quirirgicas, cuyo deber, en las afecciones crdnicas, con posibles recibidas,
degeneraciones o evolutivas, se extiende a los medios que comporta el control de la enfermedad; y 3) la
continuidad del tratamiento hasta el alta™’.

Particular interés reviste, a efectos de nuestro trabajo, la siguiente sentencia, pues alude a
un supuesto de resultados lesivos desproporcionados en relacion con el riesgo objetivo que
la intervencion quirurgica entrafiaba (atelectasia del lobulo medio del pulmoén derecho
consecuencia de la operacion y posterior tratamiento a que habia sido sometida la paciente
en un centro sanitario publico). EI TS se apoya en un criterio clasico en estas materias, pero

de enorme interés como doctrina jurisprudencial:

“Anotemos, finalmente, que es doctrina jurisprudencial reiterada la de que la responsabilidad por
negligencia sanitaria de una entidad especializada debe imponerse de forma practicamente objetiva si
se revela que su defectuoso funcionamiento ha dado lugar a un resultado lesivo que deba considerarse
desproporcionado en relacion con el escaso riesgo que en principio debia atribuirse a la intervencidén
realizada sin que por la misma se ofrezca prueba suficiente de que por su parte se habia puesto a
contribucion toda la diligencia que las circunstancias del caso requerian (sentencias de 7 de octubre de
2004 [ RJ 2004\6229] , 8 de mayo de 2003 [RJ 2003\3890] y 17 de mayo [RJ 2002\6748] y 10 de julio

de 2002 [RJ 2002\6239] , entre las més recientes)” " .

Con base en lo anterior se establece la condena del INSALUD, en un supuesto de

o e . ., . [ , . . . .139
objetivizacion del criterio culpabilistico clasico imperante en la esfera de la culpa civil ™.

T STS (1%) de 24 de mayo de 1999.

3 STS (1%) num. 482/2005, de 23 de junio.

% Sin embargo, la STS (1*) de 14 de abril de 1999 resume lo que continta siendo la doctrina bésica en materia de
responsabilidad civil: “En la conducta de los profesionales sanitarios queda descartada toda clase de responsabilidad mas
0 menos objetiva, sin que opere la inversion de la carga de la prueba, siendo a cargo del presunto perjudicado la
demostracion de la existencia de una accion culposa o negligente”.
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Inversion de la carga de la prueba. En otra sentencia, el TS consagra la inversion de la
carga de la prueba en aquellos supuestos en los que el mal resultado obtenido en el
desarrollo de una practica sanitaria (en este caso, una intervencién quirdrgica) es
desproporcionado a lo que comparativamente es usual. Establece al efecto dicha
sentencia®:
“(...) 1a misma jurisprudencia -sentencias de 2 de diciembre de 1996 (RJ 1996\8938), 18 de febrero de
1997 (RJ 1997\1240), 19 de febrero de 1998 (RJ 1998\877) y de 9 de diciembre de 1999 (RJ
1999\8173), entre otras- ha venido a establecer, cuando el mal resultado obtenido es desproporcionado
a lo que comparativamente es usual, una presuncion desfavorable al buen hacer exigible y esperado, y
también propuesto desde su inicio, que ha de desvirtuar el interviniente, y no el paciente, justificando
su adecuada actividad en una impuesta inversion de la carga de la prueba segin aquellas sentencias
resefladas, esencialmente la ultima de ellas, que han venido estableciendo por razén de aquella
desproporcion de resultados que, con mas facilidad que nadie, puede justificar el autor de la actividad

de la que el mal resultado surge si es que éste ha sido por propia culpa o por causa inevitable e
imprevisible”.

2.2. Responsabilidad penal del profesional médico-sanitario

La responsabilidad penal constituye, sin duda, el ambito mdas problematico de
responsabilizacion juridica de los profesionales sanitarios, particularmente si se toma en
consideracion que practicamente en ningun caso la actuacion llevada a cabo en el entorno
hospitalario presentard un caracter doloso, sino antes bien imprudente. Casos dolosos mas
verosimiles de ocurrir en la actividad asistencial son las conductas omisivas (homicidio y
lesiones contra la integridad fisica o la salud en comision por omision, arts. 138 y 147 CP,
respectivamente, omision del deber de socorro, art. 195 CP, denegacion de asistencia o
abandono del servicio, art. 196). Respecto a las conductas imprudentes, resultarian de
aplicacion en determinados supuestos diferentes tipos penales (homicidio ex art. 142 CP,
aborto, art. 146, lesiones, art. 152 CP, lesiones al feto, art. 158 CP, todas ellas por
imprudencia grave, sin perjuicio de su sancion penal en ocasiones cuando la imprudencia
haya sido leve). Conviene poner de manifiesto el efecto devastador que la simple apertura

de un proceso penal contra un médico o profesional sanitario conlleva para el mismo, ante

0TS (1*) num. 780/2001, de 19 de julio.
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las consecuencias juridicas que potencialmente pueden derivarse del referido procedimiento,

que, como es sabido, revisten la mayor gravedad dentro del ordenamiento juridico.

En todo caso, debe recordarse que en el ambito penal la responsabilidad sera siempre
personal (y nunca del servicio o del centro), y la exigencia con arreglo al principio de
legalidad que rige en esta esfera de que concurran la totalidad de los elementos objetivos y
subjetivos vinculados a los tipos penales que se pretenden aplicar con el fin de fundamentar

una condena.

En el ambito del Derecho Penal cabe distinguir como modalidades comisivas entre delito —

o falta- doloso e imprudente, y a esta clasificacion nos referiremos a continuacion.

2.2.1. Conductas dolosas

El dolo como elemento subjetivo del tipo de lo injusto de los delitos dolosos de accion se
puede definir como la conciencia y voluntad de la realizacién de los elementos objetivos
del tipo. A nivel coloquial se puede equiparar con la intencion (la actuacion “a sabiendas”)
y como tal, no se producira frecuentemente en el marco del desarrollo de la actividad
curativa, puesto que ésta, por definicion, se orienta en sentido opuesto al exigido por un

delito doloso, al buscar la mejora de la salud del paciente.

Como ya quedé dicho, quizas el supuesto mas plausible de comision de un hecho doloso en
el ambito médico es el relacionado con la hipdtesis de que el médico consciente y
deliberadamente deje de prestar su asistencia a su propio paciente, dando lugar dicha
omision al fallecimiento o a lesiones en el paciente. La conducta referida integraria una
modalidad conocida como comisién por omision, en virtud de la cual se le imputa al
profesional sanitario el resultado material producido (asi, muerte o lesién del paciente)
como consecuencia de su no hacer, al encontrarse el mismo en una posiciéon que la doctrina
cientifica define como de garante, que le obliga a responder de las consecuencias de su no
actuar. Los requisitos de la referida comision por omisién u omisiéon impropia vienen

establecidos ex art. 11 CP:
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“Los delitos o faltas que consistan en la produccion de un resultado sélo se entenderan cometidos por
omision cuando la no evitacién del mismo, al infringir un especial deber juridico del autor, equivalga,
segun el sentido del texto de la Ley, a su causacion. A tal efecto se equiparara la omision a la accion: a.
Cuando exista una especifica obligacion legal o contractual de actuar. b. Cuando el omitente haya
creado una ocasion de riesgo para el bien juridicamente protegido mediante una acciéon u omisioén
precedente”.

Suele entenderse que el facultativo desde el momento en que ha asumido material y
tacticamente la asistencia de un paciente adquiere respecto a €l la indicada posicion de
garante, de modo que la omisidn de la prestacion asistencial puede dar lugar a que le sea
imputado penalmente el resultado dafioso para el paciente (lesion del bien juridico) que

pudiera producirse.

A efectos de responsabilidad sanitaria presentan asimismo especial interés, desde la misma
perspectiva omisiva, el art. 196 CP*', que tipifica la conducta del profesional que, estando
obligado a ello, denegare asistencia sanitaria o abandonare los servicios sanitarios, cuando
de la denegacion se derivase riesgo grave para la salud de las personas; y el art. 195, que
sanciona penalmente a cualquier persona (no solo al profesional), que no prestase socorro a
quien pudiendo prestar socorro sin riesgo propio o para tercero, no lo hiciera a favor de otra

persona que se encontrase desamparada y en peligro manifiesto y grave.

2.2.2. Conductas imprudentes

El eje de la imprudencia no radica en la voluntariedad de la conducta sino que el resultado
no querido causante de la lesién al bien juridico se produce como consecuencia de la
inobservancia de una norma de cuidado por parte del profesional sanitario. Con caracter
general, en los actos profesionales el tipo de responsabilidad que aparece es ésta, y no la
dolosa, ajena, por principio, al ejercicio de la actividad médica, si bien el profesional puede

incurrir en responsabilidad penal dolosa como puede hacerlo cualquier ciudadano.

41 «“E] profesional que, estando obligado a ello, denegare asistencia sanitaria o abandonare los servicios sanitarios, cuando
de la denegacion o abandono se derive riesgo grave para la salud de las personas, sera castigado con las penas del articulo
precedente en su mitad superior y con la de inhabilitacién especial para empleo o cargo publico, profesion u oficio, por
tiempo de seis meses a tres aflos”.
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Para que pueda hablarse de imprudencia debe concurrir, en primer lugar, la inobservancia
de una norma de cuidado. Este se erige en el elemento mas complejo y dificil de
desentrafiar del tipo imprudente, y del que en la practica dependera la existencia o no de la
infraccion culposa, sin que haya que perder de vista por ello, que los otros elementos
mencionados son igualmente esenciales desde el punto de vista estructural (dogmatico), vy,
por tanto, necesarios*>. El problema radica en que el contenido del deber de cuidado no
aparece precisado en la ley, correspondiendo al juez valorar si en el caso concreto se ha
producido la referida infraccion del deber de cuidado. Desde nuestro punto de vista, dicho
deber de cuidado debe establecerse con cardcter objetivo, es decir, como una regla de
cuidado aplicable por igual sin tener en cuenta las capacidades individuales; en definitiva,
un criterio al que debe adaptarse todo aquel que se decida a emprender una accion. Este nos
permite obtener al menos un nivel minimo de capacidad estdndar, por debajo del cual

deberemos abstenernos de actuar.

Determinado el caracter objetivo del cuidado debido, se plantea la cuestion de concretar el
contenido del mismo, lo cual exige tener en cuenta, en primer lugar, lo objetivamente
previsible. Si tomamos el ejemplo de un anestesista de cuya intervencion se ha derivado un
resultado perjudicial para la salud de su paciente, para averiguar si ese resultado dafioso no
previsto por el anestesista era objetivamente previsible habra que proceder a una situacidon
hipotética: poner en su lugar a otro colega, dandole toda la informaciéon que poseia el
anestesista en cuestion sobre el caso concreto mas la informacidon sobre dicho caso que
podria obtener cualquier otro anestesista normal, asi como todos los datos y métodos
generalmente conocidos y aceptados por la ciencia médica aplicables al caso y los que el
anestesista conociera por su preparacion personal®. Si en esta hipotética situacion no se
hubiera tampoco podido prever ese perjuicio final para la salud del paciente, el anestesista
no habra infringido el cuidado objetivamente debido; si, por el contrario, la respuesta a la

primera pregunta es afirmativa, también lo seria la relativa a la infraccidon del deber de

42 yvéase Romeo Casabona, EIl médico ante el derecho, cit., 64.
4 véase Romeo Casabona, El médico ante el derecho, cit., 69y s.
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cuidado. No obstante, procede tener en cuenta en este punto una salvedad: no siempre que
se prevé mediante la utilizacidén de este procedimiento objetivo la produccion del resultado,
se habra infringido el deber objetivo de cuidado: en muchas ocasiones el facultativo dado el
estado del paciente, ha previsto el riesgo que entrafia la intervencion o tratamiento, y, sin
embargo, lo realiza tal vez como el unico medio para intentar salvar al paciente. En
consecuencia, este criterio de la previsibilidad objetiva hay que corregirlo con una
restriccidn: solo se habra infringido el cuidado objetivamente debido cuando se ha realizado
una accion peligrosa de la que se habria abstenido una persona (facultativo) inteligente y

prudente.

También puede llegarse al contenido del cuidado objetivamente debido acudiendo a las
reglas generales aplicables a casos tipicos o semejantes. Esta serie de reglas técnicas o
procedimientos es lo que se conoce por lex artis, y que, logicamente, es diferente segun el
sector social y profesion de que se trate. Ello implica que el médico o cirujano que en su
actuacion se ha sujetado a la /ex artis no habréan infringido el cuidado objetivamente debido.
La lex artis contemplada desde esta perspectiva nos lleva a la consideracion de que el
médico, en aplicacidon de su “arte”, puede asumir un riesgo. Aqui entra el Derecho Penal
para establecer unos limites adecuados a tales riesgos, siendo licito el riesgo asumido hasta
ese punto (conocido como riesgo permitido). Asimismo, hay supuestos, aunque no
frecuentes, en los que la averiguacion del cuidado objetivamente debido puede efectuarse
mediante la referencia a disposiciones reglamentarias de contenido méas o menos técnico o
meramente administrativo. En estos casos, un resultado perjudicial para el paciente que
tenga su origen en la infraccion de un reglamento puede hacer contraer responsabilidad

imprudente.

Gran importancia tiene en el ejercicio actual de la Medicina el trabajo en equipo: la puesta
en marcha de un tratamiento o la realizacién de una intervencion quirtrgica requiere la
colaboracion de diversos especialistas, algunos en subordinacién con otros, asi como la

asistencia del personal sanitario auxiliar; en estas situaciones se produce una distribucion de
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funciones o division del trabajo. Ello plantea frecuentemente problemas juridicos a la hora
de determinar e individualizar las distintas responsabilidades de cada uno de los
intervinientes, lo cual se deriva de la idea basica de que la responsabilidad penal es
eminentemente personal. Para ayudar a resolver estos problemas se ha recurrido al llamado
“principio de confianza”, segliin el cual la persona que actia de forma correcta puede
confiar en que los demads participantes en esa actividad se desenvolveran también de forma
correcta, siempre que en las circunstancias concretas no se le ponga de manifiesto lo
contrario. Esta declaracion implica, por ejemplo, que el cirujano podra confiar, en principio,
en que el instrumentalista le pasara el material adecuado o solicitado, o que la actuacion del
anestesista sera correcta en su cometido de monitorizar y vigilar el estado del paciente, en
particular la ventilacién. En primer lugar, hay que sefialar que cada miembro del equipo
responde por las prestaciones defectuosas en el &mbito de sus propias funciones. El jefe o
maximo responsable del equipo tiene unos deberes especiales de cuidado, inherentes a su
funcion dentro del equipo: en la distribucién de las tareas, en la coordinacion y
organizacion de sus colaboradores, en la seleccion de los mismos —si tiene reconocidas
facultades para ello-, y en la supervision de sus primeros cometidos. La delegacion a
personal subalterno de funciones a que estuviera obligado €l personalmente, puede
constituir una lesion del deber de cuidado. También debe atender el médico a la
preparacion real y a la experiencia de sus colaboradores, debiendo ser mayor su labor
supervisora cuanto menor sean aquéllas, o incluso apartarles de ciertas funciones que
requieran una formacion especial pues en estos casos no queda cubierto por el principio de
confianza. Consecuencia de este principio es que deja de ser aplicable cuando concurre la
conducta imprudente de un miembro del equipo y esto ha sido ya percibido por otro u otros
del mismo; o cuando el propio interesado ha actuado ¢l mismo infringiendo los deberes de
cuidado. Este principio de confianza es aplicable también a otros supuestos en los que no se
colabora asistencialmente en equipo, sino que es un trabajo sucesivo de varios
profesionales (p. €j., con la division de funciones), incluso cuando no se trata de médicos o

sanitarios (asi, las relaciones entre médico y farmacéutico).
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Nuestro Coédigo Penal distingue en diversos preceptos la imprudencia grave y la leve: la
diferencia entre ambas radica en la gravedad de la infraccion del cuidado objetivamente
debido. Finalmente, en distintos tipos delictivos se establece una agravacion para los
supuestos de imprudencia profesional, de particular importancia en relacion con los
supuestos de imprudencia médica o cometida por profesional sanitario (homicidio, lesiones,
aborto). Dicha agravacion, Unicamente aplicable a los profesionales, de acuerdo con el
criterio jurisprudencial del Tribunal Supremo que ha sentado una doctrina cambiante en las
ultimas décadas respecto al particular, se basa en la impericia, que puede tener su
fundamento tanto en la ignorancia como en la ejecucion defectuosa del acto profesional,

equiparando la imprudencia profesional a la impericia**.

Para que pueda hablarse de un delito imprudente de resultado es necesaria no sélo la
infraccion del deber objetivo de cuidado, sino igualmente la concurrencia de un resultado
asi previsto en las figuras delictivas imprudentes aplicables (muerte, lesion, muerte del feto).
Dicho resultado debe haberse producido precisamente como consecuencia de la
inobservancia del cuidado objetivamente debido, lo que implica probar con una
probabilidad rayan en la certeza, que el resultado se hubiera evitado en caso de observar el
cuidado objetivamente debido. De aparecer como posible o probable que el resultado se
hubiera producido igualmente en caso de que el sujeto hubiera observado el cuidado
objetivamente debido, el Tribunal debera absolver (in dubio pro reo)*. Asimismo, el
resultado ha de ser de aquellos que trataba de evitar la norma de cuidado que ha sido

infringida.

2.2.3. Jurisprudencia penal en materia de responsabilidad sanitaria

Una afirmacion sustentada por los datos empiricos es la relativa a la mayor litigiosidad en
la esfera penal respecto a las actuaciones procedentes de profesionales médico-sanitarios.

La poblacion, debido probablemente al aumento del nivel cultural, ya no considera meras

4 Véase José Cerezo Mir, Curso de Derecho Penal espaiiol, Parte General II, Teoria juridica del delito, 6* edicion,
Tecnos, Madrid, 1998, 177 y s.
4 Véase Cerezo Mir, Curso de Derecho Penal espaiiol. Parte General 11, 1998, 180.
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fatalidades los resultados lesivos o no deseados aparecidos con ocasion de una intervencion
sanitaria y ha incrementado el estandar de calidad (y, consiguientemente el nivel de
exigencia) en relacion con las actuaciones médicas. Siguiendo los datos suministrados por
la Asociacién Espafiola del Defensor del Paciente (ADEPA) ** en la memoria
correspondiente al afio 2005, se cifraban en dicho periodo en 12.037 el niimero total de
casos, entre reclamaciones médico-sanitarias y presuntas imprudencias (entre las que se
incluian 508 pacientes fallecidos), frente a los 11.756 casos correspondientes al afio 2004.
En este sentido, el andlisis de las resoluciones judiciales en via penal avala plenamente la
conclusion referente al aumento de la litigiosidad con base en imprudencias médicas, si
bien el niimero de condenas resulta estadisticamente bajo*’. No obstante, y como ya
seflaldbamos anteriormente, la simple apertura del procedimiento penal para el profesional
sanitario ostenta nefastas consecuencias, maxime cuando su actividad se dirige

directamente a la mejora de la salud de los pacientes.

. . . ,qe . . 48 .
En materia de imprudencia médica diversas sentencias del TS™ han venido a establecer la

responsabilidad penal de los sujetos intervinientes.

Asi, SsTS (2%) num. 407/2000, de 9 de marzo (falta contra las personas en virtud de una imprudencia
simple o negligencia sin infraccion de Reglamentos; el facultativo no interrogd al paciente hasta sus
ultimas consecuencias sobre si era alérgico a ciertos medicamentos, como la aspirina), y 5 de abril de
1995 (E1 TS declara haber lugar al recurso y dicta segunda sentencia en la que condena a la acusada
Ovidia P. R. —matrona de profesion, que omitié las normas minimas de cuidado en el marco de un
parto que ya presentaba ex anfe indicios para presumir posibles complicaciones posteriores- como
autora de un delito de imprudencia temeraria con resultado de lesiones graves a la pena de seis meses y
un dia de prisiéon menor y que indemnice a los padres del menor en 10.000.000 de ptas. por dafios
morales y al menor en 15.000.000 de ptas. respondiendo como responsable civil subsidiario de dichas
cantidades el INSALUD).

4 Citados por Virgilio Rodriguez Véazquez, “La responsabilidad penal médica por homicidio y lesiones imprudentes
actualmente en Espafia (articulos 142 y 152 Codigo Penal)”, La Ley, 29 de noviembre de 2006.

47 Véase Rodriguez Vazquez, “La responsabilidad penal médica por homicidio y lesiones imprudentes actualmente en
Espaiia (articulos 142 y 152 Cdédigo Penal)”, cit., donde dicho autor suministra datos en relacion con un total de 297
resoluciones judiciales de las Audiencias Provinciales en el periodo 2000-2004, en materia de imprudencias médicas.

8 Con respecto a la responsabilidad penal por imprudencia del médico anestesista, véase Jestis-Maria SILVA SANCHEZ,
“Aspectos de la responsabilidad penal por imprudencia de médico anestesista. La perspectiva del Tribunal Supremo”,
Derecho y Salud, Volumen 2, Nimero 2, Julio-Diciembre 1994, pp. 57 y ss.; A. BARREDA GARCiA, “Las posibles
imprudencias de los anestesistas”, Cuadernos de Politica Criminal, 36, 1988, pp. 769 y ss.
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También aparece acufiada la doctrina jurisprudencial general tanto en materia de

imprudencia temeraria (equivalente a la actual imprudencia grave en el marco del CP 1995)

como de imprudencia médica profesional. Dispone, en este sentido, la referida sentencia:
“(...) se han ido integrando en un cuerpo de doctrina jurisprudencial bésica relativo a la imprudencia
del que son exponentes, entre otras, las Sentencias de 14 febrero 1991 (RJ 1991\1056), 21 julio 1995

(RJ 1995\6292), 22 septiembre 1995 (RJ 1995\6755), 23 mayo 1996 (RJ 1996\4555), 14 febrero 1997
(RJ 1997\1357) y 8 mayo 1997 (RJ 1997\4038).

Segin ha declarado reiteradamente este Tribunal, la estimacién de la imprudencia requiere la
concurrencia de los siguientes requisitos:

a) una accion u omision voluntaria no maliciosa;
b) infraccion del deber de cuidado;
¢) creacion de un riesgo previsible y evitable; y

d) un resultado dafioso derivado, en adecuada relacion de causalidad, de aquella descuidada
conducta™® .

La mas reciente doctrina de esta Sala habla, en relacion con el deber de cuidado, de “transgresion de
una norma socio-cultural que estd demandando la actuacién de una forma determinada, que integra el
elemento normativo externo”™. El nucleo del tipo del injusto del delito imprudente lo constituye la
divergencia entre la accion realmente realizada y la que deberia haber sido realizada en virtud del deber
de cuidado que objetivamente era necesario observar’'.

Por lo demas, con caracter general, exige la imprudencia la concurrencia de un “elemento
psicologico” que afecta al poder y facultad humana de previsién y que se traduce en la
posibilidad de conocer y de evitar el evento dafioso, y el “normativo” representado por la
infraccion del deber de cuidado™. En todo caso -tiene declarado esta Sala- la relacion de
causalidad entre la conducta imprudente y el resultado dafioso ha de ser directa, completa e

inmediata™. En este contexto, para que la imprudencia pueda calificarse de “temeraria” es

49 STS (2%) de 3 de octubre de 1997. Véanse también las SSTS (2%) de 19 de abril de 1926, 7 de enero de 1935 (RJ
1935\11), 6 de marzo de 1948 (RJ 1948\519), 28 de junio de 1957 (RJ 1957\2085), 19 de junio de 1972 (RJ 1972\3165) y
15 de marzo de 1976 (RJ 1976\1151), entre otras.

30 yéanse SsTS (2%) de 22 de mayo de 1992 (RJ 1992\4259) y de 4 febrero 1993 (RJ 1993\934), entre otras.

1 STS (2%) de 13 octubre 1993 (RJ 1993\7380).

52 Véanse las SsTS (2%) de 5 de marzo de 1974 (RJ 1974\1200) y de 4 de febrero de 1976 (RJ 1976\335), entre otras.

53 Véanse las SsTS (2%) de 6 de octubre de 1960 (RJ 1960\3029), 15 de octubre de 1969 (RJ 1969\5070) y 23 de enero de
1976 (RJ 1976\175), entre otras.
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menester “que la previsibilidad del evento sea notoria y esté¢ acompafiada de una omision de

. - 54
las mas elementales precauciones”".

También se recuerda que la imprudencia temeraria dentro de la escala jerdrquica de las
actuaciones culposas se sitiia en la cuspide estructural, correspondiendo su definicion al
organo judicial en correspondencia con los datos mas significativos y reveladores de la
causa generadora del riesgo, su racionalidad y previsibilidad, su potencialidad peligrosa y
probabilidades de desencadenamiento del “dammnum”, sin dejar de ponderar
adecuadamente la mayor o menor entidad de las omisiones espirituales o fallo psicologicos

acusables en el agente™.

A su vez, la Sentencia de 13 febrero 1997 (RJ 1987\728) se refiere al sistema de
incriminacion culposa instaurado por el CP aprobado por LO 10/1995, de 23 noviembre, en
términos asumibles en su integridad, diciendo que el articulo 12 del nuevo Codigo Penal
establece que “las acciones u omisiones imprudentes so6lo se castigardn cuando
expresamente lo disponga la Ley”. Con tal norma trascendental se sustituye el anterior
sistema del “crimen culpae” establecido en el CP de 1973 basicamente en su articulo 565 y
se opta por un sistema de “cldusula especifica” o de “numerus clausus” en la fijacion de los
tipos imprudentes fortaleciéndose asi en principio, como se observa doctrinalmente, el
principio de legalidad y de seguridad juridica. Se cumple ademas el designio programatico
del principio de intervencion minima en la esfera de la imprudencia relevante juridico-
permanente, por cuanto el delito culposo constituye un “minus”, en cuanto a su gravedad,
con respecto al delito doloso. En este sentido, el art. 12 CP constituye un jalén de gran
trascendencia en la paulatina limitacion que ha sufrido nuestro ordenamiento con respecto a
la incriminacion de la imprudencia; se trata de un paso mas en la direccion postulada por la
Reforma de 1989 (RCL 1989\1352) ACP, pero ahora con el cualitativo cambio de sistema

legal incriminador.

> Véase la STS (2°) de 4 de febrero de 1993 (R 1993\934).
53 STS (2%) de 14 febrero 1997 (RJ 1997\1357).
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Respecto a la imprudencia profesional, se ha precisado que se caracteriza por la
inobservancia de las reglas de actuacion que vienen marcadas por lo que en términos
juridicos se conoce como “lex artis”, lo que conlleva un plus de antijuricidad que explica la
elevacion penologica. El profesional que se aparta de estas normas especificas que le
obligan a un especial cuidado, merece un mayor reproche en forma de sancion punitiva. Al
profesional se le debe exigir un plus de atencion y cuidado en la observancia de las reglas
de su arte que no es exigible al que no es profesional. La imprudencia profesional aparece
claramente definida en aquellos casos en que se han omitido los conocimientos especificos
que solo tiene el sujeto por su especial formacion, de tal manera que, como ya se ha dicho,
los particulares no tienen este deber especial porque carecen de los debidos conocimientos

para actuar en el ambito de los profesionales™.

Por ultimo, en esa escalada especializadora que en pura correspondencia con el avance de

las previsiones legislativas revela el andlisis jurisprudencial, se descubren importantes
. . . i : AT :

precisiones relativas a la denominada “imprudencia médica” que, por razones obvias

concurrentes en el supuesto sometido a consideracion merecen destacarse que

“la exigencia de responsabilidad al médico presenta siempre graves dificultades porque la ciencia que
profesan es inexacta por indefinicidn, confluyen en ella factores y variables totalmente imprevisibles
que provocan serias dudas sobre la causa determinante del dafio, y a ello se afiade la necesaria libertad
del médico que nunca debe caer en audacia o aventura. La relatividad cientifica del arte médico (los
criterios inamovibles de hoy dejan de serlo mafiana), la libertad en la medida expuesta, y el escaso
papel que juega la previsibilidad, son notas que caracterizan la actuacion de esos profesionales. La
profesion en si misma no constituye en materia de imprudencia un elemento agravatorio ni cualitativo -
no quita ni pone imprudencia, se ha dicho-, pero si puede influir, y de hecho influye, para determinar
no pocas veces la culpa o para graduar su intensidad. La primera modalidad surge cuando se produjere
muerte o lesiones a consecuencia de impericia o negligencia profesional, equivalente al
desconocimiento inadmisible de aquello que profesionalmente ha de saberse; esta "imprudencia
profesional”, caracterizada por la transgresion de deberes de la técnica médica, por evidente inepcia,
constituye un subtipo agravado caracterizado por un “plus” de culpa y no una cualificacién por la
condicion profesional del sujeto, de suerte que a su lado conviven las modalidades comunes de
imprudencia, la “culpa profesional sin impericia” en las categorias de temeraria y de simple, por el
orden de su respectiva gravedad™’.

6 STS (2*) de 8 mayo 1997 (RJ 1997\4038).
57 8TS (2%) de 29 febrero 1996 (RJ 1996\1339). Véase STS (2%) de 8 de junio de 1994 (RJ 1994\9347).
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Por lo demas, la doctrina general sobre la imprudencia médica se ha ido decantando en
58,
estos extremos™ :

“Existe ya un cuerpo de doctrina jurisprudencial extenso y pormenorizado respecto a la llamada
imprudencia médica. En este sentido, hay que recordar lo siguiente:

1) Que, por regla general, el error en el diagnostico no es tipificable como infraccidon penal, salvo que
por su entidad y dimensiones constituya una equivocacion inexcusable.

2) Queda también fuera del ambito penal por la misma razon, la falta de pericia cuando ésta sea de
naturaleza extraordinaria o excepcional.

3) Que la determinacion de la responsabilidad médica ha de hacerse en contemplacion de las
situaciones concretas y especificas sometidas al enjuiciamiento penal huyendo de todo tipo de
generalizaciones.

Por ello y expresando una vez mas la alta consideracion que la Medicina y la clase médica merecen por
la trascendencia individual y social de su tarea y los sacrificios, muchas veces inmensos, que su
correcto ejercicio imponen, hay que poner de relieve que la imprudencia nace cuando el tratamiento
médico o quirurgico incide en comportamientos descuidados, de abandono y de omisién del cuidado
exigible, atendidas las circunstancias del lugar, tiempo, personas, naturaleza de la lesion o enfermedad,
que olvidando la “lex artis” conduzcan a resultados lesivos para las personas”.

2.3. Responsabilidad patrimonial de las Administraciones publicas
2.3.1. Principios rectores generales

En este punto debemos partir inexorablemente de la Ley de Régimen Juridico de las
Administraciones Piiblicas y del Procedimiento Administrativo Comiin®’. En efecto, en su
art. 139.1 la LRJAP establece el derecho de los particulares a ser indemnizados por las
Administraciones publicas correspondientes por toda lesion que sufran en sus bienes o
derechos, excepcion hecha de los casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea
consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los servicios publicos. Por lo tanto,
el eje de la referida responsabilidad administrativa reside en su caracter objetivo, si bien
ello no implica que la administracion deba responder de manera universal e ilimitada, sino
unicamente en los casos en los que el dafio producido presente un caracter antijuridico.

Debemos tomar en consideracion que en el &mbito de la responsabilidad patrimonial de la

8 STS (2%) de 5 julio 1989 (RJ 1989\6091).
% Ley 30/1992, de 26 de noviembre.
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Administracion la pretension indemnizatoria se dirige contra ésta (y no contra el concreto
profesional actuante), por lo que la relacion de causalidad debe articularse entre la actividad

administrativa y el evento dafioso acaecido.

Evidentemente, y tal como afirma Guerrero Zaplana®, si no se quiere convertir a la
Administracion en una aseguradora universal que deba responder de todo resultado ligado
siquiera remotamente a un servicio publico previamente prestado, es necesario establecer
criterios restrictivos de la referida responsabilidad administrativa, lo cual en la esfera
sanitaria se ha articulado a través de la exigencia de un plus consistente en la exigencia de

que concurra una infraccion de la denominada lex artis.

2.3.2. Jurisprudencia del Tribunal Supremo en relacion con la responsabilidad patrimonial
de la Administracion por actuaciones sanitarias

La responsabilidad legal de la Administracion en relacion con actuaciones llevadas a cabo

en centros sanitarios ha sido establecida de manera reiterada en la jurisprudencia del TS.

La doctrina general sobre esta modalidad de responsabilidad viene siendo pacifica, en estos

términos:

“En relacién con dicha responsabilidad patrimonial es doctrina jurisprudencial consolidada la que,
entiende que la misma es objetiva o de resultado, de manera que lo relevante no es el proceder
antijuridico de la Administracidn, sino la antijuridicidad del resultado o lesion (Sentencias de 10 de
mayo, 18 de octubre, 27 de noviembre y 4 de diciembre de 1.993, 14 de mayo, 4 de junio, 2 de julio, 27
de septiembre, 7 de noviembre y 19 de noviembre de 1.994, 11, 23 y 25 de febrero y 1 de abril de
1.995, 5 de febrero de 1.996, 25 de enero de 1.997, 21 de noviembre de 1.998, 13 de marzo y 24 de
mayo de 1999 -recurso de casacion 1311/95, fundamento juridico tercero-), aunque, como hemos
declarado en esta ultima, es imprescindible que exista nexo causal entre el funcionamiento normal o
anormal del servicio publico y el resultado lesivo o dafioso producido™®'.

Asi, se excluye la pretension indemnizatoria del recurrente (paciente), médico de profesion
que habia sufrido un deterioro de su salud con ocasion de una intervencion en un centro

hospitalario publico®. La sentencia viene a establecer la insuficiencia del nexo causal como

80 Véase Guerrero Zaplana, Las reclamaciones por la defectuosa asistencia sanitaria, cit., 90 y ss.
51 STS (3%) de 21 de diciembre de 2006.
62 9TS (3%) de 10 de mayo de 2005.
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elemento fundamentador de la responsabilidad patrimonial de la Administracion, siendo
preciso, adicionalmente, la concurrencia de un dafio antijuridico, puesto que de lo contrario
se acabaria convirtiendo a la Administraciéon en una especie de asegurador universal ante
cualquier evento no deseado ocurrido en relacion con prestaciones publicas. En esta
sentencia se viene a establecer de manera expresa lo que constituye doctrina jurisprudencial

en estas esferas, que por su interés reproducimos integramente:

“Porque, como este Tribunal Supremo tiene dicho en jurisprudencia consolidada -y que, por lo
reiterada, excusa la cita- el hecho de que la responsabilidad extracontractual de las Administraciones
publicas esté configurada como una responsabilidad objetiva no quiere decir, ni dice, que baste con
haber ingresado en un centro hospitalario publico y ser sometido en el mismo al tratamiento terapéutico
que el equipo médico correspondiente haya considerado pertinente, para que haya que indemnizar al
paciente si resultare algiin dafio para él. Antes al contrario: para que haya obligacion de indemnizar es
preciso que haya una relacién de nexo causal entre la actuaciéon médica y el dafio recibido, y que éste
sea antijuridico, es decir: que se trate de un dafio que el paciente no tenga el deber de soportar.

Con esto estamos queriendo decir -y es idea que serd explicitada luego- que no es juridicamente
correcto entender que por el hecho de que una persona sea acogida en un centro hospitalario para ser
sometida a tratamiento (lo que se llama ingresar en el sistema) y ser sometida efectivamente al mismo,
hay que dar ya por establecido que por el mero hecho de convertirse en sujeto pasivo del tratamiento
(funcionamiento normal) hay que indemnizarle si con ocasién -y no necesariamente por causa- de ese
tratamiento resultare dafio fisico o psiquico para esa persona. Entender esto asi es tan absurdo como
sostener que el alumno que es admitido en un centro publico de ensefianza (admision que hace nacer la
correspondiente relacion de acogida en ese centro) y que después de cursar las asignaturas
correspondientes (lo que crea la correspondiente relacién de ensefianza con los distintos profesores) es
suspendido al final de curso (resultado dafioso) tiene derecho a que se le indemnice por haber fracasado
ese centro publico de ensefianza, actuando a través de su personal de linea, esto es el profesorado. El
centro de enseflanza y su profesorado estan obligados a facilitar al alumno los medios necesarios para
que no fracase cuando llegue el momento de la prueba final, pero no se compromete a garantizar que el
examinando estard en condiciones de superar satisfactoriamente esa prueba.

Pues bien, mutatis mutandis (o sea: cambiando lo que haya que cambiar) esto mismo ocurre en la
relacion hospitalaria entre el paciente y el centro publico que lo acoge”.

Como queda puesto de manifiesto, no todo resultado no querido ocurrido con ocasion de la
prestacidon de atencidn sanitaria en el sistema publico de salud, da lugar a responsabilidad
de la Administraciéon actuante, sino que resulta imprescindible, como acredita la
jurisprudencia de manera reiterada, la comprobacidon del nexo causal entre el actuar y el

evento dafioso, asi como el caracter antijuridico de éste.
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2.4. Casuistica jurisprudencial sobre responsabilidad médico-sanitaria: ;eventos
adversos evitables?

A continuacion vamos a presentar algunas sentencias representativas sobre los supuestos de
hecho que han dado lugar a la ventilacién procesal de demandas sobre responsabilidad

médico-sanitaria (con resolucion condenatoria o absolutoria, en su caso).

De acuerdo con el objetivo n° 8.3 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, el
cual, como es sabido, reconoce que mejorar la seguridad de los pacientes viene siendo una
de las estrategias prioritarias de los sistemas de salud, y asi incluye expresamente esta
estrategia en dicho Plan, se pretende implantar a través de convenios con las Comunidades
Auténomas proyectos que impulsen y evaluen practicas seguras en ocho areas especificas.
Pues bien, de forma paralela a dichas dreas vamos a recoger sentencias de los diversos
ordenes jurisdiccionales que guarden relacion con algunas de ellas, con el propdsito de
enfatizar como contando con un sistema de prevencion de eventos adversos es probable que
no pocas de aquéllas podrian haber sido evitadas. Las areas que se recogen en dicho Plan
son: prevencion de los efectos adversos de la anestesia en cirugia electiva; prevenir
fracturas de cadera en pacientes post quirurgicos; prevenir ulceras por presion en pacientes
en riesgo; prevenir el trombo-embolismo pulmonar (TEP)/ trombosis tenosa profunda
(TVP) en pacientes sometidos a cirugia; prevenir la infeccién nosocomial y las infecciones
quirdrgicas; prevenir la cirugia en lugar erréneo; prevenir los errores debidos a medicacion;
asegurar la implantacion y correcta aplicacion del consentimiento informado asi como el

cumplimiento de las ultimas voluntades de los pacientes®.

Las actividades asistenciales que generan demandas contra los profesionales o contra los

centros publicos en los que aquéllos prestan sus servicios contintian siendo los cirujanos,

% Veéase Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud,
Secretaria General de Sanidad, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2006, 38 y ss. Debe tenerse en cuenta que en el
objetivo 8.4 se prevén medidas especificas para garantizar la calidad de la sangre, cuya utilizacion ha dado lugar a graves
problemas salud relacionados con la transmision del vih a pacientes quirrgicos y hemofilicos. Por su parte, la OECD,
Selecting Indicators for Patient Safety at the Health Systems Level in OECD countries, 2004, ha seleccionado cinco
indicadores: infecciones hospitalarias; complicaciones quirdirgicas y post-quirirgicas; eventos centinela; obstetricia; otros
eventos adversos relacionados con las prestaciones asistenciales.
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anestesistas, obstetras (o comadronas, en relacion con conductas vinculadas con el
momento del parto) y los servicios de urgencias, probablemente porque la gravedad de los
hechos es de mas facil percepcion por los perjudicados y su prueba de mas sencilla

aportacion al proceso, dadas las caracteristicas que presenta la actividad practicada.

También merece ser destacado que en ocasiones el oscurantismo por parte de los
profesionales o de los centros a la hora de dar a conocer los hechos realmente ocurridos, la
no aportacién de la historia clinica® o cuando ésta ha sido elaborada sin apenas cuidado, de
modo que no refleja con suficiente claridad el curso de las practicas realizadas en el
paciente, o la no aportaciéon de un consentimiento escrito junto con la informacion que
presuntamente ha sido prestada (en ocasiones, el nucleo del litigio) en relacion con una
intervenciéon de riesgo, o la aportacion de documentos de consentimiento informado
estereotipados sin concrecion de la situacion particular del paciente y que éste debe conocer
para emitir su consentimiento, merece criticas por parte de los tribunales, cuando no que se
invierta la carga de la prueba contra aquéllos o que se consideren no validos tales

documentos.
2.4.1. Infecciones hospitalarias

Es sabido que las infecciones nosocomiales latentes en todos los centros sanitarios
constituyen una de las pesadillas contra las que tienen que prevenir los gestores sanitarios,

pues su prevalencia es muy elevada.

En relacién con un ingreso de un paciente en quirdfano para ser intervenido de una hernia discal en la
region lumbar, con ocasidn de la cual se produjo la muerte de aquél por neumonia hospitalaria, secuela
de una segunda e innecesaria intervencion quirirgica practicada a los seis dias de la primera, el TS
establecia expresamente la responsabilidad de la parte demandada y la correspondiente indemnizacién
fijada en 35 millones de pesetas®. En su sentencia, el érgano juzgador evidenciaba que el resultado
perseguido pudo conseguirse con una sola intervencion, y que, en definitiva, la infeccion virica
originada fue debida a una falta de asepsia en la sala de operaciones. Lo anterior se considera
configurador de una falta de la diligencia debida en la prestacion de los servicios profesionales,
constitutivo de culpa civil. En otras se niega la responsabilidad patrimonial de la Administracién por

64 Como negligencia adicional burocratica califica la ausencia de historia clinica la STS (1%) de 24 de mayo de 1999.
55 STS (1*) nim. 728/1999, de 30 de julio.
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una infeccion hospitalaria padecida por el paciente tras una operacioén quirtrgica, negando infraccion
de la lex artis, y rechazando que se hubiera probado el origen de la infeccion en una negligencia
médica o en el funcionamiento de la Administracién sanitaria en general®, o al considerar el Tribunal
que la infeccidn sobrevenida con posterioridad a una intervencion quirtrgica fue producida por causas
endogenas al paciente y no por infraccion de la lex artis®’, o por la ausencia de prueba del nexo causal
entre la hepatitis no crénica padecida por la recurrente y la praxis médica (operaciones quirurgicas)
llevada a cabo®.

2.4.2. Administracion de medicamentos

En estos casos de fallos en la administracion de medicamentos los problemas mas
frecuentes se generan por falta de coordinacidon entre el facultativo que prescribe y el
personal de enfermeria que administra el producto; porque éstas (o el personal auxiliar)
confunden un producto con otro (sea medicamento o cualquier otro, p. ¢€j., detergente u otra
sustancia toxica); por el mal estado del preparado, por sus contraindicaciones para el
paciente no advertidas, etc. Con cierta frecuencia reflejan estos casos ciertas carencias de
organizacion del centro o del servicio.

“Existié negligencia en los médicos del organismo demandado ya que los resultados de los analisis

practicados sobre glucosa no fueron tenidos en cuenta hasta que el dafio fue irreversible, que le produjo
una diabetes cronica, siendo error grave la administracion de tal medicamento”®.

2.4.3. Campo quirurgico erroneo. Intervenciones quirurgicas innecesarias

Campo quirurgico erroneo. En ocasiones, el error del profesional médico-sanitario se
materializa en la practica de una operacion quirurgica en parte del cuerpo equivocada, lo
que, evidentemente, genera responsabilidad. Dicha problematica es abordada por la
sentencia relativa a una operacidn practicada —por error en el quiréfano- primariamente en
la rodilla derecha en lugar de en la izquierda, lo que prolongd durante espacio de varios

meses los padecimientos de la paciente, situacion que hubiera sido evitable de haberse

5 STS (3%) de 19 de julio de 2004.

7STS (3%) de 11 de noviembre de 2004

68 STS (3%) de 14 de junio de 2006. Con similar planteamiento sobre el déficit probatorio, la STS (3%) de 16 de mayo de
2005.

% STS (1%) de 12 de febrero de 2004.
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procedido correctamente. Se acepta, en consecuencia, la indemnizacion del dafio moral por

el sufrimiento en la pierna izquierda hasta que pudo ser intervenida’.

Intervenciones quirurgicas innecesarias. E1 TS confirma la responsabilidad solidaria del
personal sanitario implicado, asi como la del Hospital Materno Infantil La Paz y el Instituto
Nacional de Salud, en relacion con un caso de interrupcion voluntaria del embarazo

derivado de una intervencion médica innecesaria’'.
2.4.4. Fallos de manejo y mantenimiento de aparatos e instalaciones del centro

Los tribunales de justicia han insistido en el especial cuidado con que deben manejarse los
instrumentales y aparatos que se utilizan como apoyo de técnicas diagndsticas o curativas:

“los facultativos deben extremar las cautelas y precauciones y emplear instrumental, de

. L . . 2
todas clases, adecuado y que se halle en condiciones 6ptimas de funcionamiento””>.

En relacion con supuestos de fallos en el propio sistema, no reconducibles a actuacion sanitaria
imprudente alguna, podemos citar la sentencia en la que se aborda la responsabilidad civil derivada de
la caida del ascensor situado en institucion hospitalaria, como consecuencia de la cual un médico del
centro sufrio lesiones corporales (fractura de tibia izquierda en su tercio medio y diversas contusiones),
a resultas de lo que (segin alegacion del propio afectado) unos afios después se produjo una
complicacion de su estado fisico (osteomielitis) inhabilitante para el ejercicio de su profesion”. La
referida sentencia reviste mayor importancia por el ejemplo que supone de fallo ajeno a la actuacién
personal de cualquier profesional sanitario (otros casos podrian ser, resbalones a consecuencia de
suelos resbaladizos en centros hospitalarios, caidas de enfermos durante desplazamientos en la
institucion sanitaria, caida de trozos de techo o pared generadores de lesiones, o incluso, infecciones
como consencuencia de bacterias que se parasitan en conductos de aire y que pueden afectar de manera
enormemente lesiva a parientes inmunodeprimidos, etc.), que por el contenido de la resolucién en si
misma considerada, pues en este caso el Tribunal Supremo considero prescrita la accion ejercida por la
parte actora en atencion al plazo transcurrido entre el accidente y la misma.

Interesante, pues alude a un supuesto fallo de sistema (particularmente relevante con respecto a un
hipotético marco de notificacién de eventos adversos) es el criterio que viene a sentarse sobre el
funcionamiento del sistema de radiologia de un ambulatorio en el que tenia consulta como dermatdlogo
el reclamante, habiendo padecido éste un carcinoma basocelular. A pesar de que en primera instancia la
sentencia resulta favorable a los intereses del médico-reclamante, interpuesto recurso por la
representacion procesal del Servicio Andaluz de Salud, el TS lo desestima, al no apreciar que quedo

7 STS (1%) nam. 1077/2002, de 18 de noviembre.
"'STS (1%) nam. 16/2006, de 18 de enero.

2STS (2%) de 22 de abril de 1988.

3 STS (1%) nim. 16/1993, de 30 enero.
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comprobado el nexo causal entre la alegacién de parte (inadecuado funcionamiento del sistema de
radiologia) y la patologia padecida por el demandante’.

2.4.5. Planificacion y distribucion del trabajo en equipo

Con respecto a la practica de la medicina en equipo, se plantean en numerosas ocasiones
resultados lesivos sin que sea posible concretar el sujeto concreto responsable de los
mismos, o siendo aquellos imputables a profesionales intervinientes a lo largo del proceso y
no al maximo responsable del equipo que actua amparado en el principio de confianza
(consagrado en la praxis penal). Una situacion de dicho tenor se plantea cuando el juzgador
analiza la responsabilidad personal del farmacéutico encargado de la preparacion de un
suero de cuya aplicacion resultd una ceguera irreversible en una nifia de corta edad. La
Sentencia absuelve al facultativo, al considerar que la ceguera no podia imputarse
objetivamente a defectos en el preparado farmacéutico sino a una incorrecta administracion
del mismo por parte de las ATS encargadas de lo anterior (quienes omitieron la utilizacion
de los preceptivos filtros en la administracion de dicho suero). La responsabilidad se
reconduce, por lo tanto, al INSALUD vy al centro hospitalario, pero queda excluida la

responsabilidad civil del farmacéutico””.
2.4.6. Transmision de la informacion al paciente y consentimiento informado del mismo

Los conflictos relacionados con la falta de informacion y de la no validez del
consentimiento por carecer del soporte de aquélla, ha dado lugar a pasar de una casi
absoluta de referencias jurisprudenciales hasta los afios ochenta a constituir uno de los
focos mas significativos de responsabilidad médica’®. En efecto, con el paso de los afios,

los problemas concretos han ido ganando, ademads, en variedad y detalle.

™ STS (32 de 8 de julio de 1995.

7> 8TS (1*) de 16 de diciembre de 1987.

76 Véase un minucioso estudio de jurisprudencia sobre el particular, Aitziber Emaldi Ciriéon, Amelia Martin Uranga, Isabel
de la Mata Barranco, Pilar Nicolds Jiménez, Carlos Maria Romeo Casabona (Coord.), Informacién y documentacion
clinica. Su tratamiento jurisprudencial (1990-1999), Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2000.
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Asi, la ineficacia de los documentos tipo para obtener el consentimiento debidamente informado del
paciente’”; no advertir de precauciones tras una vacuna, ni de incompatibilidades con medicamentos’®;
no advertir sobre los cuidados de una herida que degeneré en gangrena’, no informar sobre los riesgos
de una implantacién capilar artificial®; no se informé a la actora de las caracteristicas de la
intervencion y sus riesgos (extraccion de médula dsea para su posterior trasplante) en contra de los
legalmente establecido, por lo que no actu6 el citado Servicio diligentemente y no imputiandose
responsabilidad a los propios médicos como alega el recurrente®' .

2.4.7. Errores diagnosticos

Una afirmacion muy consolidada en la jurisprudencia es la de entender que los errores
diagnosticos estan exentos de reproches de responsabilidad, pero lo cierto es que se
reconoce un mayor margen de flexibilidad ante el error (“por regla general, el error en el
diagndstico no es tipificable como infraccion penal, salvo que por su entidad y dimensiones
constituya una equivocacion inexcusable”) **, lo que explica la existencia de fallos

condenatorios en supuestos de burda actuacidn, criterio que es correcto.

Se confirma la sentencia TSJ de Cataluila afirmadora de la responsabilidad patrimonial de la Administracion con
base en la indebida asistencia médica-error de diagndstico, al no haber puesto todos los medios a disposicion para
la consecucion de uno adecuado, resultando graves secuelas para el interesado (ceguera total en un ojo y cuasi-
total en el otro)®*; el deber de informacién al paciente persiste aunque la intervencion que se va a practicar sea la
tinica alternativa de curacion®.

En otros casos el fundamento de la condena se halla en el retraso del diagnostico (de cancer de estémago)®; en el
error en las pruebas de diagnoéstico del Sindrome de Dawn a un feto (no se condend al centro, por entender que fue
ajeno a los hechos)®; médico condenado en un supuesto de mala practica médica en el que, por un diagndstico
equivocado, se impide a la paciente volver a tener hijos®”; “lo que si resultaba definitiva era la prueba exploratoria
de ecografia, que la recurrente voluntariamente desechd y decidid no practicar, no obstante el diagndstico
precedente de padecer aneurisma, y haciendo caso omiso a la indicacion del médico de cabecera en el parte de
ingreso hospitalario, por ser un dato no rechazable de manera terminante como sucedié”®; el error de diagnostico
que derivé en un tratamiento equivocado, ineficaz y por tanto perjudicial para la actora®.

"7'STS (1%) de 15 de noviembre de 2006.

8 STS (3%) de 22 de noviembre de 1991.

7 STS (1%) de 5 de febrero de 1999.

80 STS (1%) de 4 de octubre de 2006.

81 STS (1?) de 7 de marzo de 2000.

82 STS (2% de 5 de julio de 1989 (RJ 1989\6091), siguiendo otras anteriores y posteriores: SsTS (2%) de 5 de febrero de
1981, 7 de octubre de 1986, 7 de julio de 1993, 26 de abril de 1994, 9 de marzo de 2000 (exploracion del paciente).
8 STS (3%) de 12 de septiembre de 2006.

¥ STS (1%) de 10 de mayo de 2006.

8 STSJ Madrid, 4 de mayo de 2006.

8 STS (1%) de 18 de mayo de 2006.

87 STS (1%) de 14 de febrero de 2006.

88 STS (1*) de 27 de mayo de 2003.

8 STS (1*) de 11 de abril de 2000.
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2.4.8. Transfusiones de sangre

Las transfusiones de sangre han sido, asimismo, fuentes de fallos y, en casos graves de
responsabilidad, incluso penal. A comienzos de los afios noventa las sentencias referian
practicas de transfusion de componentes de la sangre a través de los cuales se produjo la
transmisién de los anticuerpos del vih, cuando ya existian en el mercado’ (pero no siempre
en el centro afectado) los reactivos y protocolos de actuacién preventivos. Asi, el
importante caso, debido a los razonamientos juridicos que se esgrimieron en la

fundamentacion de la condena, del caso del Hospital de Bellvitgegl.

En otra mas reciente se sostiene: “Fruto de la transfusion de sangre a que fue sometida la actora en un
centro hospitalario, fuera infectada con el virus del SIDA. Se declara no haber lugar al recurso, toda
vez que de la prueba practicada en instancia se desprende la existencia de un nexo de causalidad
juridica entre el acto imputado a la parte, la falta de control de la sangre donada por terceros, habiendo
quedado acreditado que el donante de una de las unidades transfundidas a la actora era portador de
anticuerpos del SIDA al tratar de realizar una donacion posterior y el resultado dafioso producido y no
estar acreditado y ni siquiera haberse intentado, que la hoy recurrida perteneciera a alguno de los
grupos de riesgo convencionalmente establecidos que permitiera presumir racionalmente la existencia
de alguna otra causa determinante de los dichos anticuerpos en ella, sin que por la demandada se haya
acreditado que hubiera adoptado todas las medidas de control de la sangre que accedia a los bancos de
sus centros hospitalarios, suficientes y necesarias para evitar el riesgo de transmisién de una
enfermedad cuyas gravisimas consecuencias eran ya conocidas”®?. También la transmision del VHC ha
dado lugar a la responsabilidad patrimonial de la Administracion®.

2.4.9. Otros supuestos de responsabilidad

Fallos de funcionamiento del centro sanitario. A este respecto se indica:

Se debio a “un defectuoso funcionamiento del Centro hospitalario, al no haber adoptado los medios de
que disponia para el tratamiento adecuado del enfermo, que propiciaron la carencia de las convenientes
medidas de vigilancia y seguimiento durante su hospitalizacion, abstraccion hecha del personal médico
individualizado a quién correspondiera su adopcion, y que ha de ser atribuida, por via de omision, al
hospital, y por consiguiente, al "INSALUD", lo que determina que debe responsabilizarsele por culpa
"in vigilando™**.

% Su no disponibilidad fue el motivo de que no continuara el procedimiento en el caso de la transfusién de sangre
realizada a un nifio en 1984: Auto TSJ Valencia 14 de junio de 1990.

°! STS (2%) de 18 de noviembre de 1991.

92 STS (1) 30 de diciembre de 1999. Similar, la STS (1%) de 3 de diciembre de 1999.

%3 SAN (3% de 3 de mayo de 2001.

% STS (1%) de 19 de mayo de 2006.
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Embarazo tras intervencion de esterilizacion (ligadura de trompas o de los conductos

deferentes):

“La facultativa cumplié con su deber de informar al paciente de los riesgos de la operacion, asi como
de las medidas que éste debia adoptar después de practicarsele la misma, y que fue el paciente, quien
desoyendo las prescripciones médicas de abstenerse de mantener relaciones sexuales en el
postoperatorio, tuvo tales relaciones con su mujer, volviendo a procrear por lo que no puede ahora
reclamar ninguna indemnizacién”®’; “En el supuesto de autos unicamente consta que la actora y su
marido firmaron modelo general para toda clase de intervenciones, sin especificacion concreta de los
riesgos y alternativas de la intervencion que se iba a practicar y la posibilidad de poder quedar
embarazada. A su vez concurre el preciso nexo causal entre la desinformacion acreditada y el resultado
(nuevo embarazo de la actora, madre de familia numerosa), que no habia querido y por lo tanto de
conocer la ineficacia plena de conseguir ser estéril, hacia innecesaria la intervencién a la que fue
sometida”®®; consta que se aport6 la informacion oportuna antes de practicar la vasectomia®’.

Lesiones graves o muerte en las labores del parto. En estos casos, presididos por lo general
por la urgencia de la situacidn, asi como por las graves secuelas que se han causado al
recién nacido, suele plantearse también la responsabilidad de las enfermeras (comadronas),
que en no pocas ocasiones se ven involucradas en complicaciones del parto que deberian
, qe C . . 98
ser tratadas por el médico especialista de guardia ™.
En uno de los casos que citamos sobre el particular, se trata de un mal funcionamiento del servicio de
urgencias quirurgicas que supuso un retraso en la intervencion ginecoldgica y provoco la muerte del
feto no observandose la racional cautela que debe acompafiar a todos los actos de los que puedan
derivarse dafios posibles”. En otro caso, tras un parto largo, se producen complicaciones durante el
parto atendidas por la comadrona, hasta que finalmente llega el ginecélogo cuando la expulsion se

habia iniciado, presentando el feto anoxia por constriccion del cordon umbilical en el cuello, lo que

produjo secuelas muy graves motrices y mentales, que el tribunal sancion6 penalmente como un delito

de lesiones graves por imprudencia profesional, es decir, el tipo agravado'®.

2.5. Responsabilidad disciplinaria

En este momento tan s6lo damos cuenta de su existencia, como fuente de responsabilidad,

pues, por lo demads, su incidencia respecto a un sistema de notificaciones como el que nos

% STS (1%) 11 de mayo de 2001.

% STS (1) de 27 de abril de 2001.

T STS (1?) de 2 de noviembre de 2000.

% Asi, SsTS (2%) de 5 de abril de 1995, 22 de enero de 1999, 29 de noviembre de 2001. En ellas se planteaba, ademas, la
relevante cuestion de si el sujeto pasivo (victima) del delito era el nifio nacido o el feto por nacer, lo que era decisivo para
optar por un delito u otro (lesiones a las personas o lesiones al feto) o por la impunidad, en la medida en que las lesiones al
feto se hallan tipificadas como delito desde 1995.

TS (1*) de 8 de febrero de 2000.

1% STS (2%) de 27 de marzo de 2002.
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ocupa sera ocasional. No obstante, tendremos ocasién de comprobar mas abajo como
legalmente se ha previsto que el incumplimiento de ciertas obligaciones de denunciar la
comision de delitos —cuestidn ésta, por cierto, de lo mas relevante para el objeto de nuestro

estudio- se sustancie por via disciplinaria (art. 262 LECrim).

Recordemos entonces que el profesional sanitario integrado en un servicio publico se
encuentra igualmente sometido a un régimen disciplinario en la medida en que, la
Administracién Publica, como empleador, puede ejercer potestades disciplinarias sobre sus
trabajadores, cuando €stos por accidn u omision no actiien con arreglo al régimen

establecido.
3. Vias extrajudiciales de resolucion de conflictos en las prestaciones asistenciales

Las vias extrajudiciales tendentes a la obtencion de la reparacion del dafio causado al
paciente en la préctica asistencial ofrecen de entrada buenas perspectivas en
comparacion con otras actividades sociales. Con ellas es posible lograr dicho proposito
de manera mas rapida y flexible y menos costosa, al tiempo que se reduce la

confrontacion entre las partes y la carga emocional inherente a todo proceso.

Por otra parte, la celebracion de contratos de seguro (obligatorios o voluntarios), sobre
todo cuando son concebidos como apoyo de sistemas de responsabilidad objetiva,

constituye una importante via de reparacion que suele desviar la via judicial formal.

En el ambito del Derecho penal las posibilidades de aplicacion de estas vias de
solucién de conflictos no judiciales son ciertamente mas limitadas, al estar en juego la
compatibilidad de estos recursos con la funcion del Derecho penal y el régimen de
garantias que comporta el proceso judicial formal. Por ello quedaria reservada la via
extrajudicial en relacion con infracciones penales de escasa entidad; pero ni en estos
casos seria aconsejable, puesto que aparecen preferibles otras alternativas previas,

como es la despenalizacion de aquellas conductas en las que no es necesaria la

Notificacién de eventos adversos: aspectos legales Primer Informe 91/67



Plan de Calida'_d AGENCIA DE CALIDAD
s« Sistema | al DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

intervencion del Derecho penal, o cuando menos resulta discutible, o la exigencia de la
previa denuncia de la victima para que el hecho delictivo pueda ser judicialmente
perseguido. Por ambos procedimientos situariamos la cuestion en el ambito del
Derecho civil, puesto que seria la unica via disponible, en el primer caso, o seria una
opcion previa de la victima antes de decidirse a presentar la denuncia, de modo que si
por ese camino obtuvo la reparacion deseada no se veria ya motivado a promover la

persecucion judicial penal del hecho, en el segundo.

En consecuencia, las perspectivas mas optimistas se deben mover en las vias
extrajudiciales civiles. Los procedimientos disponibles se centran fundamentalmente en
el arbitraje y la mediacidn, con todas las variantes que pueden presentar; sobre ellas
hay suficientes muestras en derecho comparado, aunque son mas reducidas las
referidas de forma especifica a conflictos surgidos en la actividad médico-sanitaria. Por
lo que se refiere a la responsabilidad profesional en el ejercicio de la Medicina, son
conocidos los ejemplos de Suecia y de Finlandia (y de Nueva Zelanda y Estados
Unidos, como ejemplos fuera del marco de los Estados miembros del Consejo de
Europa), donde existen comisiones de evaluacion de la responsabilidad y fijacion de la

indemnizacion, bien con caracter voluntario u obligatorio para las partes.

La instauracidon o potenciacion de sistemas semejantes plantea algunas dudas: ;json
trasladables a otros sistemas juridicos con sustratos culturales y socioecondmico
diferentes? La segunda cuestion se refiere a si deberian ser obligatorios o voluntarios,
de caracter decisorio o puramente mediador. Ademads se plantea la admisibilidad, en
aras al principio fundamental de la tutela judicial efectiva, de la exclusion o la
imposicion de la renuncia de la via judicial posterior si las partes o una de ellas no
quedan satisfechas. Por otro lado, debe pensarse en la capacidad de estos
procedimientos de sustraerse a los riesgos de no neutralidad de la parte mediadora, de

las posiciones de desigualdad entre las partes (en este caso, no solo el cliente, sino

Notificacién de eventos adversos: aspectos legales Primer Informe 91/68



Plan de Calida'_d AGENCIA DE CALIDAD
s« Sistema | al DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

también en ocasiones, el profesional), de disminucion de garantias en favor de una

menor rigidez formalista, que podrian desembocar en resultados materiales injustos.

Creemos que estas vias deberian ser exploradas y, en la medida de lo posible, ser
integradas en el mismo bloque normativo destinados a la prevencion de errores, como
es el sistema de notificacion de eventos adversos, y de disminucion de litigiosidad
judicial en el ambito sanitario, que seria el efecto principal de las soluciones

extrajudiciales.
4. Consideraciones conclusivas

En la anterior exposicion nos hemos ocupado de perfilar las diversas formas de
responsabilidad legal en las que pueden verse involucrados, directa o indirectamente, los
profesionales médico-sanitarios, y los requisitos que, en cada variante, deberan concurrir
para que pueda sustentarse alguna de ellas. Al mismo tiempo, dicha exposicion nos ha
permitido confirmar que habrd incidentes o eventos adversos ocurridos en el entorno
asistencial que podran ser causa de responsabilidad, pero también que otros quedaran al
margen de cualquier reproche juridico, al ser consecuencia de circunstancias fortuitas o de
fuerza mayor, que no son sancionables (al margen ahora de lo que pueda derivarse del
régimen de responsabilidad patrimonial de las administraciones publicas). Finalmente, no
es descabellado afirmar que algunos de los hechos que han generado responsabilidad en las
sentencias que a modo de ejemplo se han citado, podrian haber sido evitados de haber
dispuesto al tiempo de dichos hechos de un sistema eficiente de notificacidn, registro y

estudio de eventos adversos.

Hecha la anterior precision, debemos recordar que el sistema de notificacidon y registro
pretende ejercer sus efectos preventivos frente a cualquier incidente o evento adverso, con
independencia de cudl sea su implicacidn legal, en el caso de que aquellos sean susceptibles
de imputacion al personal del centro. Con todo, debe ser objeto de estudio si puede

derivarse alguna obligacion legal para quien haya tenido conocimiento de un evento
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adverso que pueda dar lugar a alguna forma de responsabilidad en el autor del mismo, en
concreto si dicha responsabilidad puede ser de naturaleza penal, es decir, constituir una
infraccion penal (delito o falta). Esta consideracion es de la maxima trascendencia para el
sistema de notificacion y registro de eventos adversos, pues éstos serian ya en si mismos
indicios objetivos de posible relevancia sobre tal conocimiento y sus connotaciones legales,
tanto por parte del notificante como del receptor o receptores de la notificacion y, en su
caso, de que hayan cumplido o no sus deberes legales de denuncia o comunicacion a la
autoridad —judicial- correspondiente, de modo que ésta, a su vez, pueda dar inicio a los

tramites legales oportunos relativos al procedimiento judicial.

Notificacién de eventos adversos: aspectos legales Primer Informe 91/70



- MINISTERIO Plan de [o=1[{:ET:]

> AGENCIA DE CALIDAD

DE SANIDAD BRI ST MNacional DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
Y CONSUMO d

ae Jaluc

V. POSIBLES COLISIONES NORMATIVAS ANTE LA CONFIGURACION DE UN SISTEMA DE
NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN EL MARCO JURIDICO
ESPANOL

1. Caracteristicas hipotéticas del sistema de notificacion de eventos adversos

Una de las primeras cuestiones que se plantea en relacién con la estructuracién de un
sistema de notificacién de eventos adversos, es la relativa al disefio del mismo, es decir,
cuales son las caracteristicas técnicas que debe poseer con el fin de limitar, en la medida de
lo posible, su empleo con fines fiscalizadores y sancionadores en relacion con el personal

sanitario.
1.1. Efectos juridicos del cardcter obligatorio o voluntario del acto de notificacion

A priori, no cabe excluir ninguna posibilidad en dicho sentido, pues en otros paises existen
modelos en los que la notificacion resulta obligatoria, y también pudimos ver mas arriba
que también lo son los dos existentes en nuestro pais de naturaleza sectorial, frente al
sistema mas extendido, que opta por su caracter voluntario para los profesionales sanitarios.
Asimismo, hay que plantearse si la misma habra de tener caracter andbnimo, nominativo, o
si siendo los datos del notificante inicialmente conocidos, quedaran sometidos a alglin

procedimiento de anonimizacidn o disociacion reversible.

En nuestra opinién, y a la luz de las experiencias existentes en otros estados de nuestro
entorno, la opcion més adecuada consistiria en la estructuracion del sistema como
voluntario y anonimo, sin perjuicio de que esta apreciacion, que adelantamos ahora de
forma provisional, con el fin de situarnos ante hipdtesis diversas, deba de ser razonada y

argumentada en el tercer Informe previsto.
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En primer lugar, la nota de voluntariedad casa mejor con el objetivo perseguido con la
citada herramienta, cual es el de mejora de la calidad del servicio y la evitacion de eventos
adversos. Imponer la notificacidn coactiva unicamente contribuiria a aumentar la
desconfianza de los profesionales, pues obligaria a establecer un sistema de control y
sancion en los supuestos de infranotificacion (si es que ésta llega a producirse, como es
comun en la totalidad de los estados), con los negativos resultados que ello implicaria al
objeto de consolidar un sistema que precisa para su desarrollo de la estrecha cooperacion

de los sectores implicados.
1.2. Registro de notificaciones y aplicacion de la legislacion sobre proteccion de datos

Mas relevante es la opcidn entre cardcter anonimo o nominativo de la notificacion. En
principio, una de las claves del correcto funcionamiento de un sistema de comunicacion de
eventos adversos es garantizar su caracter confidencial, pues Unicamente a través de dicha
via podré lograrse que los datos alli recogidos no sirvan para fines sancionadores ajenos a
los perseguidos. Parece evidente que la confidencialidad se garantiza en mayor medida si la
notificacién en todos sus extremos (incluyendo no sélo la identidad del notificante, sino
también y en su caso, la del paciente afectado y la de los profesionales sanitarios
intervinientes) permanece andénima. La opcidn alternativa de anonimizar dichos datos los
convertiria a partir de ese momento en equivalentes a datos andnimos, que carecen, por no
requerirlo, de proteccion legal, pero plantearia el problema de que en algin momento (antes
de la anonimizacién) seria conocida la identidad del notificante. Por otro lado, la
disociacion reversible presenta frente a las dos formulas anteriores (anonimizacion y
caracter anénimo de la notificacion) la ventaja de que permite retroalimentar el sistema
(feedback) incorporando aclaraciones o nuevos datos a la notificacion inicial de resultar
ello preciso, pero implica el riesgo de que la identidad del notificante puede ser en todo
momento determinada, con lo que la garantia de confidencialidad se reduce muy

significativamente.
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Por otro lado, y al hilo de las reflexiones acabadas de apuntar, no debe olvidarse que el
registro, tanto local como global, de las notificaciones de eventos adversos puede generar
ficheros y, sobre todo, datos objeto de proteccion por parte de la legislacion vigente sobre
proteccion de datos de caracter personal'®'. En efecto, la LOPD tiene por objeto los datos
de caracter personal, que es ‘“cualquier informacién concerniente a personas fisicas
identificadas o identificables” (art. 3°, a). Por consiguiente, un dato anénimo o anonimizado,
es decir, que ya no puede ser asociado a los que permiten su identificacion personal, no es
objeto de la ley y, por consiguiente, de sus previsiones de proteccion de los datos
personales. Debe tenerse en cuenta al respecto, que los datos sometidos a un proceso de
disociacion codificado, siguen cayendo en el ambito de esta normativa, pues al consistir en
un proceso reversible, se trata, sin la menor duda, de datos de persona “identificable”' %%
Por otro lado, la constitucidon de ficheros, la incorporacion a los mismos de datos objeto de
tutela legal (es decir, no andnimos o anonimizados), y su tratamiento (en el sentido amplio
que da la LOPD a esta expresion, art. 3°, c) genera determinadas obligaciones legales a los
titulares, responsables y encargados de estos ficheros, asi como los empleados que

directamente sometan a tratamiento los datos, entre ellas, por cierto, el deber de secreto'®.

Con base en lo anterior, consideramos que el sistema de notificacion de eventos adversos a
implementar en Espafia deberia basarse en su caricter voluntario y anonimo. Ello
redundara de manera importante en aumentar la confianza de los profesionales implicados,
incrementando asi el nimero de eventos adversos notificados, méaxime si junto a lo anterior
se logran formulas para impedir que dicho sistema sea empleado con fines fiscalizadores y

sancionadores.

1%L ey Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal.

102 Véase mas detalladamente sobre estas distinciones, Carlos Marfa Romeo Casabona, Anonymization and
Pseudonymization: The Legal Framework at a European Level, “The Data Protection Directive and Medical Research
Across Europe”, edited by D. Beyleveld, D. Townend, S. Rouillé-Mirza and J. Wright, Sheffield Institute of
Biotechnological Law and Ethics, Ashgate, 2004, 33-50.

103 Segiin el art. 10 de la LOPD: “El responsable del fichero y quienes intervengan en cualquier fase del tratamiento de los
datos de caracter personal estan obligados al secreto profesional respecto de los mismos y al deber de guardarlos,
obligaciones que subsistirdn aun después de finalizar sus relaciones con el titular del fichero o, en su caso, con el
responsable del mismo.”
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2. Implicaciones legales del sistema de notificacion de eventos adversos
2.1. El estatus de los notificantes y del personal de las comisiones técnicas de recepcion

La determinacién de las implicaciones legales del sistema de notificacion de eventos
adversos obliga a un estudio en profundidad de la situacion legal actualmente vigente en
materias que puedan proyectarse sobre tal sistema, con el fin de determinar si, de acuerdo
con dicha normativa, cabria una utilizacion eficaz y eficiente del sistema de notificacion de
eventos adversos en Espafia, una vez constituido el mismo. En relacién con el particular,
procederemos a partir de una hipotesis de trabajo, en virtud de la cual con independencia
del formato concreto elegido para llevar a cabo la notificacion (y asi, sea ésta voluntaria u
obligatoria y los datos que se recogen andnimos o nominativos, sin perjuicio de que
previamente nos hemos pronunciado a favor de un sistema de notificaciéon voluntaria y
andnima), debe tomarse en consideracion que los datos recopilados seran examinados por
comisiones técnicas con el fin de adoptar las decisiones oportunas en relacion con la

seguridad del paciente.

El status de los miembros de dichas comisiones con respecto a las informaciones que
hubieran de recibir y conocer en el marco de los estudios de casos generados al amparo del
sistema de notificacion de eventos adversos merece asimismo un estudio pormenorizado.
En efecto, de nada servira el caracter andnimo del notificante y la no identificacion de otros
profesionales sanitarios implicados (de optarse por dicho formato), si posteriormente, a
resultas del estudio del supuesto de hecho (ACR), se puede deducir de manera clara la

identidad de cada uno de los intervinientes.

Desde el punto de vista legal en materia penal podemos avanzar que la situacion no resulta
en absoluto clara, pues, en relacion con los datos que puedan calificarse como ‘“‘secreto
profesional”, se produce una colision entre la normativa procesal (Ley de Enjuiciamiento

Criminal) y lo dispuesto en Cdédigo Penal (colisién de normas). Veamoslo brevemente.

2.1.1. El deber de denuncia de la comision de delitos publicos
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En primer lugar, el art. 262 LECrim, que viene a referirse expresamente al caso del médico
(si bien con una terminologia no adaptada a la realidad actual, pues tenemos que tomar en
consideracion que, a pesar de su calidad técnica, el texto originario de nuestra norma
procesal penal data del siglo XIX: 1882) dispone expresamente lo siguiente en relacién con
la obligacion de denunciar:
“Los que por razén de sus cargos, profesiones u oficios tuvieren noticia de algtin delito publico, estardn
obligados a denunciarlo inmediatamente al Ministerio fiscal, al Tribunal competente, al Juez de

instruccién y, en su defecto, al municipal o al funcionario de policia mas préximo al sitio, si se tratare
de un delito flagrante.

Los que no cumpliesen esta obligacion incurriran en la multa sefialada en el articulo 259, que se
impondra disciplinariamente.

Si la omision en dar parte fuere de un profesor de Medicina, Cirugia o Farmacia y tuviese relacién con
el ejercicio de sus actividades profesionales, la multa no podra ser inferior a 125 pesetas ni superior a
250.

Si el que hubiese incurrido en la omision fuere empleado publico, se pondra ademads, en conocimiento
de su superior inmediato para los efectos a que hubiere lugar en el orden administrativo. Lo dispuesto
en este articulo se entiende cuando la omisidén no produjere responsabilidad con arreglo a las leyes” (art.
262 LECrim).

Mas alla del alcance testimonial que comporta la cuantia de la multa, que no ha sido objeto
de actualizacidn, debe destacarse que la infraccion de estos deberes se equipara por la ley a
un acto indisciplinario, siempre que el delito en cuestion sea publico, esto es, de los que se
persiguen de oficio a instancias del ministerio fiscal; y que si se trata de funcionario publico
debera trasladarse al superior correspondiente la informacion sobre estos hechos, para que
adopte las medidas que correspondan, segun la naturaleza de dicho acto. Por otro lado, se
ha podido comprobar cdmo el deber de denuncia se extiende explicitamente al médico y al
cirujano (aparte del farmacéutico) y puede hacerse responsable cuando la omisidon de su

cumplimiento guarde relacion con su actividad profesional.

La tnica excepcion expresa a dicha obligacion la establece la LECrim respecto de los
abogados, procuradores y ministros de culto, en relacion con las instrucciones o
explicaciones que recibieron de sus clientes y de las noticias que se les hubieran revelado

en el ejercicio de las funciones de su ministerio, respectivamente, ex art. 263, lo que no deja
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de ser discriminatorio por lo que se refiere al médico cuando el conocimiento del hecho
delictivo esté directamente relacionado con la actividad asistencial prestada a sus propios
pacientes:
“La obligaciéon impuesta en el parrafo 1 del articulo anterior no comprendera a los Abogados ni a los
Procuradores respecto de las instrucciones o explicaciones que recibieron de sus clientes. Tampoco

comprendera a los eclesidsticos y ministros de cultos disidentes respecto de las noticias que se les
hubieren revelado en el ejercicio de las funciones de su ministerio”.

En definitiva, de la lectura de la normativa procesal penal en materia de denuncia se infiere
de manera clara que la obligacién de denuncia pesa de manera expresa sobre los médicos
por disposicion en dicho sentido del articulo 262 LECrim, sin que en el dambito de

excepciones se incluya situacion alguna relacionada con el profesional sanitario.

2.1.2. La comparecencia como testigos en un proceso penal

En relacidn con la declaracién como testigos en proceso penal de los profesionales médico-
sanitarios, de nuevo la normativa procesal adolece de falta de concrecion, pues si bien parte
como norma general de la obligacion de declarar de todos los ciudadanos, incluye una serie
de excepciones entre las que de nuevo se encuentran los abogados y procuradores y los
ministros de culto, sin que dicha prevision se haga en modo alguno extensible a los
profesionales sanitarios. De esta forma, el art. 410 LECrim dispone expresamente:

“Todos los que residan en territorio espafiol, nacionales o extranjeros, que no estén impedidos, tendran

obligacion de concurrir al llamamiento judicial para declarar cuanto supieren sobre lo que les fuere
preguntado si para ello se les cita con las formalidades prescritas en la Ley”.

En el marco de las excepciones a la obligacion de declarar resultan de interés en este punto

los articulos 416 y 417 LECrim en virtud de los cuales:

“Estan dispensados de la obligacion de declarar:

1. Los parientes del procesado en lineas directa ascendente y descendente, su conyuge, sus hermanos
consanguineos o uterinos y los colaterales consanguineos hasta el segundo grado civil, asi como los
parientes naturales a que se refiere el numero 3 del articulo 261.
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El Juez instructor advertird al testigo que se halle comprendido en el parrafo anterior que no tiene
obligacion de declarar en contra del procesado; pero que puede hacer las manifestaciones que considere
oportunas, consignandose la contestacion que diere a esta advertencia.

2. El Abogado del procesado respecto a los hechos que éste le hubiese confiado en su calidad de
defensor.

Si alguno de los testigos se encontrase en las relaciones indicadas en los parrafos precedentes con uno
o varios de los procesados, estara obligado a declarar respecto a los demas, a no ser que su declaracién
pudiera comprometer a su pariente o defendido” (art. 416 LECrim).

“No podran ser obligados a declarar como testigos:

1. Los eclesiasticos y ministros de los cultos disidentes, sobre los hechos que les fueren revelados en
el ejercicio de las funciones de su ministerio.

2. Los funcionarios publicos, tanto civiles como militares, de cualquier clase que sean, cuando no
pudieren declarar sin violar el secreto que por razon de sus cargos estuviesen obligados a guardar, o
cuando, procediendo en virtud de obediencia debida, no fueren autorizados por su superior jerarquico
para prestar la declaracion que se les pida.

3. Los incapacitados fisica o moralmente” (art. 417 LECrim).

De nuevo queda de manifiesto como, en el ambito de la declaracion de testigos, no se
establece excepcion expresa alguna en relacion con el profesional médico-sanitario, lo cual
resulta fundamental, pues a tenor del art. 24.2 Constitucion Espafiola inicamente en virtud
de disposicion legal cabe la regulacion de los supuestos de secreto profesional en los que el

sujeto no estara obligado a prestar declaracion:

“l. Todas las personas tienen derecho a obtener la tutela efectiva de los jueces y tribunales en el
ejercicio de sus derechos e intereses legitimos, sin que, en ningln caso, pueda producirse indefension.

2. Asimismo, todos tienen derecho al Juez ordinario predeterminado por la Ley, a la defensa y a la
asistencia de letrado, a ser informados de la acusacion formulada contra ellos, a un proceso publico sin
dilaciones indebidas y con todas las garantias, a utilizar los medios de prueba pertinentes para su
defensa, a no declarar contra si mismos, a no confesarse culpables y a la presuncion de inocencia.

La Ley regulara los casos en que, por razoén de parentesco o de secreto profesional, no se estard
obligado a declarar sobre hechos presuntamente delictivos” (art. 24 CE).

A tenor de lo anterior parece deducirse una obligacion general por parte de los médicos
(nos referimos expresamente a ellos pues asi lo hace la LECrim) y de los demads

profesionales sanitarios, tanto de denunciar los hechos delictivos de que tengan

104

conocimiento, como de declarar en el marco de los procesos penales " . Al no haberse

1% Sin olvidar que desde 1989 la situacion ha ido cambiando radicalmente, pues hasta esa fecha se imponia bajo amenaza
penal (bien que tan solo constitutiva de falta) la omisién de denuncia de un delito (“Seran castigados con las penas de
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previsto legalmente, tal como exige el art. 24.2 CE (en el dambito de la declaracion de
testigos), una excepcidn expresa en relacion con el particular, no puede afirmarse al amparo
de la normativa procesal vigente que los profesionales sanitarios queden exentos de
denunciar los hechos delictivos de que tengan conocimiento en el ejercicio de sus funciones

105 . . ..
o de declarar ™ respecto de las circunstancias de las que tengan conocimiento.

2.1.3. El deber de impedir la comision de determinados delitos

.. . . . 106 .
Asimismo, conviene destacar la incidencia en este punto del art. 450 CP ™, que impone un
deber positivo de actuar (delito de omision) al objeto de evitar la comision de determinados
delitos, bien directamente, bien acudiendo a la autoridad competente con el fin de prevenir
la perpetracion de los mismos:
“1. El que, pudiendo hacerlo con su intervencion inmediata y sin riesgo propio o ajeno, no impidiere la comision
de un delito que afecte a las personas en su vida, integridad o salud, libertad o libertad sexual, sera castigado con
la pena de prision de seis meses a dos afios si el delito fuera contra la vida, y la de multa de seis a veinticuatro
meses en los demas casos, salvo que al delito no impedido le correspondiera igual o menor pena, en cuyo caso,
se impondra la pena inferior en grado a la de aquél.
2. En las mismas penas incurrird quien, pudiendo hacerlo, no acuda a la autoridad o a sus agentes

para que impidan un delito de los previstos en el apartado anterior y de cuya proxima o actual
comision tenga noticia.”

Dicha obligacidon, de naturaleza genérica, afecta asimismo a los profesionales médico-
sanitarios, que pueden tener conocimiento en el marco del ejercicio de su actuacion, de la

. . ., . . 10
inminente comision de delitos por parte de sus pacientes'’.

2.1.4. El deber de secreto profesional o laboral

cinco a quince dias de arresto menor: Los facultativos que , notando en una persona a quien asistieren o en un cadaver,
seflales de envenenamiento o de otro delito, no dieren parte a la autoridad inmediatamente, siempre que por las
circunstancias no incurrieren en responsabilidad mayor”, art. 576.1° CP), hasta llegar a la imposicion del deber de secreto
profesional o laboral a partir de 1995, también bajo amenaza penal (art. 199 CP, véase mas abajo), siguiendo el legislador
las demandas generalizadas en este sentido por parte de la doctrina penal.

19 Morales Prats propone, en este sentido, una reforma de la LECrim en relacién con las exenciones testificales, al objeto
de evitar las incongruencias sefialadas. Oportunamente, precisa dicho autor que la LECrim no contempla la dispensa
procesal para los profesionales de la medicina, a diferencia de otras legislaciones europeas, lo que no encuentra
fundamento politico-criminal alguno. Véase Fermin Morales Prats, en Gonzalo Quintero Olivares, (Director) / Fermin
Morales Prats (Coordinador), Comentarios al Nuevo Codigo Penal, 2* edicion, Aranzadi, Elcano, 2001, 1001 y s.

19 Sjgnificativamente integrado en el Capitulo II. De la omision de los deberes de impedir delitos o de promover su
persecucion, del Titulo XX. Delitos contra la Administracion de Justicia, del Libro 11 CP.

197 En este sentido, se pronuncia Romeo Casabona. Véase Carlos Maria Romeo Casabona, Los delitos de descubrimiento y
revelacion de secretos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2004, 205.
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En este punto, no obstante, el principal problema viene dado por la coordinacién de los
preceptos referidos con lo dispuesto en el art. 199 CP'%, en virtud del cual:
“l. El que revelare secretos ajenos, de los que tenga conocimiento por razon de su oficio o sus

relaciones laborales, sera castigado con la pena de prision de uno a tres afios y multa de seis a doce
meses.

2. El profesional que, con incumplimiento de su obligacién de sigilo o reserva, divulgue los secretos de
otra persona, sera castigado con la pena de prisién de uno a cuatro afios, multa de doce a veinticuatro
meses ¢ inhabilitacion especial para dicha profesion por tiempo de dos a seis aflos”.

La referida disposicion ha planteado'®, de acuerdo con un sector de la doctrina penal''’, un
conflicto de normas con los deberes procesales de denunciar y de declarar. En cualquier
caso, dicha problematica seria relativa exclusivamente a los datos personales del paciente

. . 1 Gl
conocidos en el marco de la relacion entre el médico y aquél ', y no a los supuestos de

1% Romeo Casabona pone de manifiesto que los médicos y demds personal sanitario constituyen profesiones con
normativa especifica en materia de secreto profesional. En relacion con el particular ostenta relevancia el art. 7.1 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica (“Toda persona tiene derecho a que se respete el cardcter confidencial de los datos
referentes a su salud, ya que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacién amparada por Ley”), asi como el art. 16.6
de la misma Ley (“El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al
deber de secreto”). Afirma, en consecuencia, dicho autor que mientras no lo imponga la Ley o la autoridad sanitaria de
acuerdo con lo expuesto, o lo autorice o exija el Juez amparado en el ordenamiento juridico (en supuestos ciertamente
muy excepcionales, por ejemplo, un proceso penal en el que esté implicado el paciente) el médico no tiene la obligacion ni
puede vulnerar ese deber de confidencialidad o de secreto al que esta sometido, aunque en algunos casos puede hacerlo.
Véase Romeo Casabona, Los delitos de descubrimiento y revelacion de secretos, cit., 200 y ss.

1% Higuera Guimera resuelve la referida cuestion a partir de la distincion entre dos constelaciones de casos: a) Si se trata
de denunciar o testificar sobre datos ya pasados de su paciente (asi, por ejemplo, el paciente indica a su médico que
cometio un delito) se deberia dar preferencia al derecho a la intimidad y al deber de secreto profesional frente al deber de
denunciar o testificar, con lo que el médico puede negarse a denunciar o testificar en juicio o puede rehusar proporcionar
los datos que ha obtenido en su relacion profesional con su paciente al Tribunal que lo solicite. b) En el caso de datos
futuros parece optar dicho autor por considerar preferente el deber de denunciar o testificar. Véase Juan Felipe Higuera
Guimera, “El descubrimiento y la revelacion de secretos”, Actualidad Penal, 31,2002, 767 y ss.

10 véase José Luis Serrano Gonzélez de Murillo, “Alcance del deber de secreto del profesional sanitario ante la
administracion de justicia penal”, Revista Penal, 15, enero 2005, 139.

"'En el marco de la relacion médico-paciente distintos autores en Espafia han planteado la existencia de un conflicto de
intereses entre la proteccion del secreto profesional dispensada ex art. 199.2 CP y los deberes de denuncia y de declarar en
proceso penal impuesta a los profesionales sanitarios en virtud de los arts. 262 y 410 y ss. LECrim. Por un lado, Martinez-
Pereda Rodriguez, da preferencia al cumplimiento de los deberes procesales con base en la causa de justificacion de
cumplimiento de un deber (art. 20.7 Cddigo Penal), lo que en definitiva avala la vulneracion del secreto, véase José M.
Martinez-Pereda Rodriguez, “La proteccion del secreto médico en el Derecho espafiol”, Actualidad Penal, 1996, 158 y ss.
Por el contrario, Serrano Gonzalez de Murillo resuelve el referido conflicto de intereses (entre el interés del Estado en
esclarecer delitos y el secreto profesional) en sentido opuesto, y tinicamente considera prevalente el interés estatal en la
persecucion criminal cuando la declaracién procesal constituya el tinico medio para evitar dafios inminentes a bienes
juridicos de terceros, “lo que se dard cuando existe un riesgo grave de repeticion del género de delitos conocidos en virtud
de la relacion profesional, no bastando a estos efectos el mero peligro en abstracto, de manera que la revelacion constituye
el medio para evitar la comision de delitos similares en el futuro”. Véase Serrano Gonzalez de Murillo, “Alcance del
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conocimiento de circunstancias relevantes con respecto a hechos presuntamente delictivos
cometidos por colegas de profesion o por parte de otros profesionales sanitarios, o de
eventos adversos debidos al propio sistema generadores o no de resultados lesivos en el
paciente (como seria el caso en el marco de la configuracion de un sistema de notificacion
de eventos adversos), pues éstos en ningln caso quedarian abarcados por la obligacion de
sigilo o reserva. Antes al contrario, en este caso el interés del paciente reside en que se
desvelen estos datos para sustentar la pretension por €l formulada en un proceso civil o para

corroborar su denuncia en el seno de un proceso penal.

2.2. Criterios para la solucion del conflicto del deber de informar con el sistema de
notificaciones de eventos adversos

La situacion anterior no puede ser mas compleja y, como adelantdbamos mas arriba,
ambigua, y en conjunto, poco propicia, de /ege lata, para dar cabida sin roces ni conflictos,
a un sistema de notificaciones y registro de incidentes y —sobre todo- eventos adversos.
Podemos apuntar mas lejos y sefialar que el régimen legal actual sobre algunos deberes
legales que se proyectan directamente sobre los profesionales médico-sanitarios que estan
encaminados al, en todo caso, loable objetivo de colaborar con la Administracion de
Justicia en la persecucion de los delitos, puede malograr cualquier intento serio de poner en
funcionamiento un sistema general de notificaciones en el sistema sanitario espafiol. En
consecuencia, debemos profundizar todavia mas, con el fin de comprobar si es posible
encontrar espacios juridicos compatibles con el sistema de notificacion en estudio y cudles
son los obstaculos que permanecerian y deberan ser objeto de propuestas de lege ferenda,
probablemente en el mismo paquete normativo por el que se instaure el referido sistema. A
tales efectos vamos a distinguir dos supuestos en relacion con la incidencia del deber de

denunciar y de testificar del profesional sanitario en general.

deber de secreto profesional sanitario ante la administracion de justicia penal”, cit., 142 y ss. En sentido andlogo se
pronuncia Maria del Carmen Gomez Rivero, La responsabilidad penal del médico, Tirant lo Blanch, Valencia, 2003, 658.
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1° A nivel general, y confrontado el médico con los datos personales de su paciente que le
han sido transmitidos o de los que ha tomado conocimiento en el ejercicio de su actividad
profesional, si aquellos presentasen algun tipo de relevancia delictiva se plantearia un
conflicto de deberes entre las referidas obligaciones de denunciar y testificar impuestas por
la normativa procesal penal y el deber de secreto profesional ex art. 199.2 CP. No obstante,
dicha cuestidn, por no afectar directamente a la configuracion de un sistema de notificacion
de eventos adversos (que, en ningln caso, implica la transmisién de informaciones acerca
de los pacientes, sino exclusivamente de fallos del sistema o de los profesionales sanitarios
que hayan incidido efectivamente o hubieran podido perjudicar la salud del paciente) sera

obviada a lo largo del presente informe.

2° Relevancia de dichos deberes procesales de denunciar y testificar respecto de los datos
incluidos en un sistema de notificacion de eventos adversos, asi como de poner en
conocimiento de las autoridades judiciales los datos que por esta via sean conocidos por
parte de los miembros de equipos técnicos que a nivel de cada centro de salud o multicentro,
se encarguen del Andlisis de Causas Raiz, via a través de la que, se puede llegar a
identificar, en un nimero muy significativo de casos la identidad de los intervinientes —
profesionales sanitarios y pacientes-, a pesar de que el sistema pueda basarse en el caracter

anonimo de la notificacion.

En este sentido, los datos conocidos en el marco de la configuracién de un sistema de
notificacion de eventos adversos, tanto por parte del gestor de la base de datos en la que se
recopilaran los mismos, como por parte de comisiones técnicas encargadas del estudio de
casos (ACR), en ningun caso gozarian de proteccion alguna frente al requerimiento judicial
(particularmente en materia penal), con el fin de que los sujetos que hayan sabido de los
mismos declaren en el marco de un proceso. Ello es asi, porque en este supuesto el interés
del paciente normalmente no coincide con el de la proteccion de los datos considerados
intimos, pues normalmente la pretension en el marco del proceso civil o penal contra un

médico concreto que ha llevado a cabo una practica productora de un resultado dafioso o
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contra la Administracién en virtud de un dafio antijuridico producido con ocasiéon de una
prestacion realizada en un centro sanitario publico o concertado sera sostenida por el propio
paciente, y quien se veria obligado a declarar sobre una determinada practica sanitaria
causante de una lesién no seria en ningun caso el propio profesional que atendio al sujeto,
sino un tercero (el gestor de la base de datos o los miembros de comisiones técnicas
encargadas de conocer de dichos eventos adversos), cuya relacion ya no es directa con el
paciente, y que, ademas, favorecerian una pretension del mismo al suministrar datos
inculpadores en relacion con el profesional sanitario eventualmente responsable de una

préctica inadecuada o acerca de un hipotético fallo de sistema.

Tratando de buscar una solucidn de lege ferenda, y tomando como referente la normativa
procesal civil, la Ley Enjuiciamiento Civil modula en mayor medida la obligaciéon de
declarar de los profesionales sanitarios, pues en su art. 371 al regular la materia dispone
expresamente lo siguiente:
“I1. Cuando, por su estado o profesion, el testigo tenga el deber de guardar secreto respecto de hechos
por los que se le interrogue, lo manifestard razonadamente y el tribunal, considerando el fundamento de

la negativa a declarar, resolvera, mediante providencia, lo que proceda en Derecho. Si el testigo
quedare liberado de responder, se hara constar asi en el acta.

2. Si se alegare por el testigo que los hechos por los que se le pregunta pertenecen a materia legalmente
declarada o clasificada como de caracter reservado o secreto, el tribunal, en los casos en que lo
considere necesario para la satisfaccion de los intereses de la administracion de justicia, pedira de
oficio, mediante providencia, al érgano competente el documento oficial que acredite dicho caracter.

El tribunal, comprobado el fundamento de la alegacion del caracter reservado o secreto, mandara unir
el documento a los autos, dejando constancia de las preguntas afectadas por el secreto oficial”.

El interés de dicha disposicion radica en que podria servir de antecedente a una propuesta
de lege ferenda para el cambio de la normativa procesal penal, que permitiera lograr la
indemnidad de datos suministrados a un eventual sistema de notificacion de eventos
adversos, asi como la exencion testifical de los miembros de comisiones técnicas
encargadas de las Analisis de Causas Raiz (ACR). Lo anterior resulta de particular interés
en este momento politico-legislativo, pues se plantea con caracter inminente la redaccion de

una nueva LECrim, al hilo de la cual cabria introducir las previsiones legales que
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permitiesen la virtualidad de un sistema de notificacion de eventos adversos como el

proyectado en Espaiia.

Prescindiendo ahora de los requerimientos legales que generen la configuracion del sistema
de notificacion y su propia articulacion normativa, deberd estudiarse la viabilidad de
formulas legales muy finas y aquilatadas que garanticen la compatibilidad de un tal sistema
con otras obligaciones legales externas al mismo, estableciendo para ello las medidas y
modificaciones legales pertinentes que impidan el acceso a los registros de eventos
adversos y el traslado de informacion y se elimine o limite la obligacion de declarar en
relacion con procesos judiciales, de modo que aquél resulte un dmbito inmune y cerrado
(salvo los hechos penales dolosos) en relacion éstas ultimas. En todo caso, ello nos obligara
a una adecuada ponderacion de los intereses en conflicto y a una aplicacidn del principio de
proporcionalidad que justifique la decision legislativa adoptada, materia que sera

proyectada en el marco del tercer Informe.
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