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RESUMEN: Una de las fuentes de la responsabilidad civil médica que genera una abundante jurisprudencia
desde la década de los noventa hasta nuestros dias es el consentimiento informado por incumplimiento o,
mejor dicho, cumplimiento defectuoso de la informacién del médico al paciente, como presupuesto para emitir
un consentimiento libre, voluntario y consciente al tratamiento o acto médico particular, sus consecuencias y
riesgos. De ahi que no resulte extrafio, situados en el ambito de la medicina privada, que el incumplimiento de
esta obligacion por parte del médico que se proyecta en variedad de actividades médicas (medicina curativa y
medicina satisfactiva) sea susceptible de generar su responsabilidad al margen de que dicha actuacién médica se
haya realizado con sujecion a la lex artis en sentido estricto, lo que obliga a hacer algunas reflexiones atendiendo
a la diversidad de supuestos que pueden plantearse y, especialmente, a efectos de determinar el dafio que se ha
causado. El propésito de estas lineas es hacer, de una parte, un estudio de la evolucion que esta obligacion del
médico y correlativo derecho del paciente ha experimentado en su configuracion doctrinal y jurisprudencial,
lo que permitira concluir con algunas reflexiones relativas a un excesiva litigiosidad no justificada, siendo buena
muestra de ello la reciente STS de 15 de febrero de 2017.

PALABRAS CLAVE: Derecho de disposicion sobre el cadaver, proteccion civil, proceso civil, cadaver, medidas
cautelares, exhumacion, inhumacién, memoria pretérita, dignidad humana.

ABSTRACT: One of the sources of medical civil liability that generates a wealth of jurisprudence from the
nineties to the present day is the informed consent for non-compliance or, rather, faulty compliance of the
information of the doctor to the patient, as a budget to issue a consent free, voluntary and conscious to the
treatment or particular medical act, its consequences and risks. It is therefore not surprising that, in the area of
private medicine, failure to comply with this obligation on the part of the physician who is projected in a variety
of medical activities (curative medicine and satisfactory medicine) is liable to generate his responsibility outside
that such medical action was carried out subject to the “lex artis” in the strict sense, which forces to make some
reflections considering the diversity of assumptions that can arise and, especially, to determine the damage
that has been caused. The purpose of these lines is to do, on the one hand, a study of the evolution that this
obligation of the doctor and correlative right of the patient has experienced in its jurisprudential configuration,
which will allow to conclude with some reflections related to excessive unjustified litigation, being a good
example of this is the recent STS of February 15, 2017.

KEY WORDS: Informed consent; “lex artis”; fundamental human right; independent obligation; excessive
litigation.
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I. PRECISIONES INTRODUCTORIAS: HACIA UNA MAYOR CONCIENCIAY
PREOCUPACION POR EL “CONSENTIMIENTO INFORMADO”. CAUSAS Y
CONSECUENCIAS.

El término “consentimiento informado” obliga a recordar que sdlo tras una
informacién correcta y completa en el dmbito médico asistencial, el paciente estard
en condiciones de consentir de forma consciente v libre la actuacién que precise
(tratamiento, intervencidn quirdrgica, riesgos, consecuencias y contraindicaciones)'.
Queda claro, pues, la intima vinculacién que existe entre informacidn vy
consentimiento. De ahf la denominacién de “consentimiento informado” en la
legislacidn y jurisprudencia. Se trata de un consentimiento-legitimacion, por cuanto
una vez informado debidamente el paciente, la actuacion médico-asistencial que
se realice estard legitimada porque aquél ha prestado su consentimiento de forma
libre y consciente sobre la base del reconocimiento a su dignidad vy el respeto a su

I Como expresa la STS 23 octubre 2015 (R} 2015/4901):

“Es un acto que debe hacerse efectivo con tiempo y dedicacion suficiente y que obliga tanto al médico
responsable del paciente, como a los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial, como uno
mas de los que integran la actuacion médica o asistencial, a fin de que pueda adoptar la solucién que mas
interesa a su salud.Y hacerlo de una forma comprensible y adecuada a sus necesidades, para permitirle hacerse
cargo o valorar las posibles consecuencias que pudieran derivarse de la intervencion sobre su particular estado,
y en su vista elegir, rechazar o demorar una determinada terapia por razén de sus riesgos e incluso acudir a un
especialista o centro distinto” (FED.Tercero).

* Amelia Sanchez Gémez
Licenciada en Derecho por la Universidad Auténoma de Madrid en 1992 y Doctora por la misma Universidad desde
el afio 1996. Desempefio mi labor docente desde el afio 1995 a la actualidad en el Departamento de Derecho Civil
de la UCM como Profesora Contratada Doctora. Mi tarea investigadora ha versado sobre diversos temas como la
Responsabilidad civil médica, Sistemas de pago electrénico, Derecho de Consumo, Derechos Fundamentales y Nuevas
tecnologfas, con especial atencién del menor; entre otros. Correo electrénico: amesanch@pdi.ucm.es
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autonomia de la voluntad? Ello no impide, sin embargo, la consideracién auténoma
de cada una de estas facetas de la actividad sanitaria, siendo posible acometer el
estudio de cada una de ellas de manera auténoma e independiente. Buena muestra
de ello es su tratamiento separado en la Ley 41/2002.

El “consentimiento informado” en su doble faceta de informacion del médico,
como presupuesto para que el paciente emita un consentimiento libre, voluntario y
consciente al tratamiento médico y especialmente, a las consecuencias o riesgos que
conlleva es, en nuestros dias, una importante fuente de responsabilidad civil médica
que viene generando en la actualidad una ingente jurisprudencia en la Sala Primera
del Tribunal Supremo impensable hace unos afios, normalmente por el deficiente
alcance de la informacion facilitada por el médico al paciente sobre las alternativas
y riesgos de la intervencidn, es decir; por no haber cumplimentado correctamente
el objeto o contenido sobre el que recae’, esto es, no son habituales demandas de
responsabilidad por cumplimiento defectuoso de la informacién desde el punto de
vista de los sujetos obligados.

En efecto, en los afios noventa no eran tan frecuentes como en la actualidad
demandas por un incumplimiento o, mds exactamente, cumplimiento defectuoso
de dicha obligacién a cargo de los profesionales de la medicina, cuya pretension
era frecuentemente, la exigencia de responsabilidad por dafios causados por una
supuesta actuacion médica negligente.

La citada década marca un punto de inflexion hacia una mayor preocupacién
por los pacientes y, en consecuencia, los Tribunales, por su defensa mas allda de la
actuacién meédica propiamente dicha, en busca del debido cumplimiento por los
médicos de esta obligacién de informacidn que en aquel entonces aparecia desligada
de la de asistencia médica strictu sensu y se consideraba como independiente a la
principal del médico, de proporcionar los cuidados médicos necesarios de acuerdo
a la lex artis. En efecto, en ese momento el consentimiento informado presentaba

2 Vid.art.2 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.
Este consentimiento, vinculado a la informacion (consentimiento informado o consentimiento legitimacion), es
distinto del consentimiento necesario para la formacion del contrato de servicios médicos, en la hipotesis de
que dicha actividad se desenvuelva en el ambito de una relacién contractual.

3 A modo de ejemplo, vid., entre otras muchas, las SSTS 26 septiembre 2000 (R} 2000, 8126), que reconoce la
existencia de responsabilidad del médico en una operacion de estapedectomia con secuelas de pérdida total
de audicion del oido izquierdo, como riesgo del que no se le informé tal como queda acreditado, o de 2 julio
2002 (R] 2002, 5514) que reconoce la responsabilidad por falta de informacion previa relativa a los riesgos y
complicaciones frecuentes en un supuesto de medicina voluntaria (operacion de vasectomia), 23 de julio de
2003 (R] 2003, 5462), que también estima el recurso de casacion y declara la responsabilidad del profesional por
omitir informacion al paciente, de los riesgos y tratamientos alternativos en una intervencion quirdrgica de oido;
2| diciembre 2001 (R} 2005, 10149) relativa a un supuesto de nacimiento de un hijo con sindrome de Down del
que no se informo adecuadamente a la madre para poder decidir sobre la interrupcién de su embarazo, |0 mayo
2006 (R) 2006,2399); 19 julio 2007 (R) 2007, 4692) que también declara la responsabilidad por falta de la debida
y suficiente informacion en un supuesto de nacimiento de una nifia con sindrome de Down; 4 noviembre 2010
(R] 2010,7988); 16 enero 2011 (R] 2012, 1784),31 mayo 2011 (R] 2011,4000); | | abril 2013 (R] 2013,3384); I5
septiembre 2015 (R} 2015, 3720).

(et]
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unos contornos vy perfiles de cardcter legal, doctrinal v jurisprudencial, difusos, poco
definidos y, a la postre, muy distintos de los que pueden predicarse en la actualidad.

Mds exactamente, eran aislados los pronunciamientos por fafta de informacién
los que se encontraban en los repertorios de jurisprudencia de aquella década y mds
numerosos los existente por una mala praxis del médico, es decir; por cumplimiento
defectuoso de la obligacién de asistencia médica. A modo de ejemplo, recuérdese la
STS de 25 de abril de 19947, que en un supuesto de medicina voluntaria (operacion de
vasectomia con resultado de posterior embarazo de la esposa), declara la negligencia
profesional derivada del incumplimiento de informar al cliente de lo necesario para
evitar que la reanudacion de su vida matrimonial en forma normal condujera a dicho
resultado®. El tratarse de un supuesto de un acto médico voluntario, determina, a
juicio del Tribunal, la intensificacidn de la obligacién de medios y la de informar al
cliente del riesgo que la intervencidn lleva consigo v de las posibilidades de que no
se obtenga el resultado que se busca, y de los cuidados, actividades y andlisis que
resulten precisos para el mayor aseguramiento del éxito de la intervencién®. La
argumentacion del Tribunal Supremo sobre la obligacidon informacién al paciente,
sin utilizar todavfa la expresidon de “consentimiento informado”, pese a tener un
cardcter esencial en el desenlace del supuesto, parece desdibujar, a nuestro juicio,
la trascendencia que su falta tuvo en aquel supuesto, a diferencia de lo que, como
veremos, viene sucediendo actualmente en nuestra jurisprudencia’.

Esta transformacién que ha sufrido el consentimiento informado en el dmbito
sanitario marcada por su mayor importancia y protagonismo en la actividad médica
y, por ende, en sede jurisprudencial, ha originado, como era de esperar, una mayor

4 (R] 1994,3073).

5  ElTribunal Supremo en el ED.Tercero de dicha sentencia desgrana las diversas obligaciones a cargo del médico
y se refiere a las siguientes: “A) Utilizar cuantos medios conozca la ciencia médica y estén a disposicion del
médico en el lugar en que se produce el tratamiento de manera que (...) la actuacion del médico se rija por la
denominada “lex artis ad hoc (...); B) Informar al paciente o, en su caso, a los familiares del mismo, siempre, claro
estd, que ello resulte posible, del diagnodstico de la enfermedad o lesion que padece, del pronéstico que de su
tratamiento puede normalmente esperarse, de los riesgos que del mismo, especialmente si éste es quirdrgico,
pueden derivarse (...) C) Continuar el tratamiento del enfermo hasta el momento en que éste puede ser
dado de alta (...) y D) En los supuestos-no infrecuentes-de enfermedades o dolencias que puedan calificarse
de recidivas, créonicas o evolutivas, informar al paciente de la necesidad de someterse a los anilisis y cuidados
preventivos y que resulten necesarios para la prevencion del agravamiento o repeticion de la dolencia.”

6  Vid.ED.Tercero.

7  En efecto, el Alto Tribunal en el FD. Tercero cuando se refiere a las obligaciones del médico, declara la de

“informar al paciente”, y por lo que se refiere a la resolucion del supuesto de hecho, declara textualmente:
Que por lo que se refiere al presente supuesto, aquél incumplié sus obligaciones médicas, por lo que el acto
médico puede calificarse de negligente, pudiéndose producir, como consecuencia de ello, la correcta aplicacion
del mecanismo reparador que, para los dafios producidos por las conductas contractuales, prevén los articulos
1.101 y 1.104 del Cédigo Civil y sin que, por el contrario, al no poder calificar el acto como fortuito, quepa
aplicar el precepto del articulo 1.105 del mismo Cuerpo Legal (...)".
Si comparamos esta argumentacion con la de la STS de 7 de marzo de 2000 (R] 239, 2000), trece afios después
de la de 1994, en un supuesto también de operacion de vasectomia (R} 239, 2000), es digno de mencion el rigor
de la jurisprudencia en cuanto a la argumentacion contenida en su pronunciamiento que no reproducimos por
falta de espacio, aunque en este caso, pese al desenlace del embarazo posterior a la operacién, ha quedado
probado que se proporciond informacion detallada al paciente sobre los cuidados a seguir para evitar los
riesgos de la recanalizacion (vid. ED.Tercero).
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proliferacion de sentencias en materia de responsabilidad sanitaria en aspectos
referidos a la informacion sanitaria y al consentimiento informado, normalmente
por la omisién de aquélla o su deficiente cumplimiento, especialmente, de los
riesgos, cuando se trata de actuaciones curativas de alto riesgo o no curativas (la
denominada medicina satisfactiva para una mejora estética o la voluntaria supresion
de una funcidn fisioldgica). Precisamente es la materializacion de alguno de esos
riesgos de los que no se informd, lo que ha favorecido que esta materia se haya
convertido, en nuestros dias, en fuente auténoma y propia de responsabilidad.
Cuestion mds problemdtica es determinar, identificar y, en su caso, cuantificar el
dafio causado por dicho proceder. Del mismo modo, este crecimiento en el nimero
de pronunciamientos sobre la referida materia es proporcional a la calidad de los
mismos, lo que permite reconocer, en la actualidad, una doctrina jurisprudencial
consolidada sobre la materia que ha abordado aspectos inimaginables hace afios.

De otra parte, dicha obligacidn es predicable al margen de que la prestacién
médica tenga lugar en centros sanitarios, publicos o privados, de que los profesionales
sanitarios, portanto, desempefien su actividad en el marco de una relacién contractual
con el paciente o al margen de ella, y de que se trate de medicina necesaria-curativa
o voluntaria-satisfactiva, como hemos apuntado, pese a que la Ley 41/2002, no
distingue al respecto. Nuestro estudio va a centrarse, empero, en el dmbito de la
medicina privada y, en concreto, en algunos supuestos resueltos en el dmbito de la
jurisdiccion civil, sin desconocer la importancia que posee, igualmente, en el seno de
la contencioso-administrativa, en la que también son numerosas las reclamaciones
de responsabilidad patrimonial que ha de conocer la Sala Tercera sobre la base de la
falta o defectuosa prestacién del consentimiento informado®.

Respecto a las causas de dicho cambio o toma de conciencia sobre la
importancia del consentimiento informado, han influido diversos factores, entre los
que destacamos, sin dnimo de exhaustividad, el estado de bienestar y la sociedad de
la informacion.

El estado de bienestar trae como consecuencia una mayor preocupacion de las
personas por los servicios sanitarios. Preocupacion que se traduce en una mayor
exigencia no sdlo en relacidn con la calidad de los servicios y prestaciones a cargo
de los médicos, sino también al resultado. El paciente de este siglo es mas exigente.
Sensibilidad, interés y exigencia para valorar los resultados de la actuacién médica.
Pretende que el médico le proporcione los cuidados adecuados y conformes segin

8  Vid. GUERRERO ZAPLANA, ).:“Derechos y deberes de informacion médico-paciente. El consentimiento”, R.E.S., nim.
158,2014, p. 164. Interesante reflexion del citado Magistrado quien expresa lo siguiente:
“Hasta ahora muchas reclamaciones de responsabilidad patrimonial planteaban la omision de las garantias de
informacioén como un argumento residual mientras que el argumento fundamental de su reclamacion era el que
hacia referencia a la supuesta infraccion del criterio de la lex artis. Solo muy recientemente, y en un niimero
muy escaso, la cuestion va cambiando y aparecen algunas reclamaciones que se basan, casi exclusivamente, en la
infraccion del derecho a la informacion del paciente”.

(63]
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los medios y estado de la ciencia cada vez mds avanzados, esperando su curacién vy,
ademds, que sea informado de manera completa y clara sobre los aspectos relativos
a su estado de salud, la actuacidon que precisa, sus consecuencias y riesgos. Tan es
asf, que la omisién de informacion al paciente, en concreto, de algunos riesgos
o consecuencias del acto médico que después se materializan, ha propiciado la
proliferacion de un buen nimero de demandas aunque dicho acto haya sido
realizado con sujecién a la lex artis en sentido estricto. Al respecto formularemos
algunas observaciones.

En segundo lugar, las Tecnologfas de la Informacién y la Comunicacion han
transformado el modo en que el paciente interactida con el médico, a diferencia de
lo que ocurrfa en el siglo pasado. En efecto, el paciente de nuestros dias en plena
era digital plantea cuestiones al facultativo, quiere entender lo que le ocurre, se
orienta, informa y documenta a través de Internet (a veces de manera incorrecta
por el exceso de informacién cuya verosimilitud a veces es dudosa), consulta a mas
de un facultativo sobre la dolencia que padece o actividad médica que precisa v, en
consonancia con lo anterior, es consciente de la libertad que tiene para consentir
un tratamiento, no permitirlo e incluso acudir a otro profesional. En fin, el paciente
del siglo XX| es mucho mas activo frente a la pasividad o conformismo del de hace
unos afios’.

Este nuevo orden de cosas ha propiciado, desde el punto de vista legal, la
promulgacién de diversos textos que han puesto el acento en el reconocimiento de
los derechos de los pacientes de una manera mds firme y completa respecto a lo
ocurrido en la década de los noventa, por ejemplo, con la Ley General de Sanidad
en la que sdlo un articulo regulaba los aspectos esenciales de este derecho de una
manera poco satisfactoria.

En este contexto, es digna de mencidén la entrada en vigor en nuestro
Ordenamiento el | de enero de 2000, del Convenio del Consejo de Europa para
la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de
las aplicaciones de la biologfa y la medicina (Convenio de Oviedo suscrito el 4 de
abril de 1997)'° y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la
autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién

9  En el mismo sentido se expresa BELTRAN AGUIRRE, J. L.: “La relacion médico-paciente en situaciones de riesgo
grave, de enfermedad invalidante e irreversible, y en el proceso del final de la vida: supuestos y respuestas
bioéticas y juridicas”, BIB 201 1\1277, Revista Aranzadi Doctrinal, nim. 6/201 | (Tribuna), Editorial Aranzadi, SA,
Pamplona, 201 I, p. 2.

10 Ratificado por Instrumento el 23 de julio de 1999; BOE num. 851, de 20 de octubre de 1999.
Su articulo 5 consagra una regla general, a tenor de la cual:
“Una intervencion en el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse después de que la persona afectada haya
dado su libre e informado consentimiento.
Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la
intervencion, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.
En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su consentimiento”.
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y documentacién clinica'’, que acomete la regulacién de la informacion al paciente,
derogando expresamente la regulacidn anterior contenida en los apartados 5, 6, 8,
9y Il delart. 10y el apartado 4 del articulo I'| de la Ley General de Sanidad, sin
olvidar las correspondientes leyes de las Comunidades Auténomas con competencia
en la materia (ordenacién de la actividad sanitaria). Dicha Ley, consciente de que la
informacién es derecho del ciudadano cuando demanda la atencién sanitaria y de
las matizaciones y ampliaciones a propdsito de nuevas actividades médicas, acomete
una reforma para aclarar y garantizar de manera adecuada dicho derecho a todos
los ciudadanos'.

Para los médicos este nuevo contexto ha sido determinante a efectos de tomar
conciencia de la relevancia de los derechos del paciente para una efectiva proteccion
de la salud, lo que ha traido como consecuencia la necesidad de ajustar sus prdcticas
al cumplimiento de los deberes de informacion y obtencién del consentimiento
del paciente para no ser objeto de demandas por la omisién del consentimiento

Il Respecto al caracter de “basica” de esta Ley, se justifica por un doble titulo competencial, a saber, el del articulo
149.1. 1* de la Constitucion que otorga competencia exclusiva al Estado para legislar sobre las condiciones
basicas que garanticen la igualdad de los ciudadanos.Y el del mismo articulo 149.1 en su apartado 16, por cuanto
otorga también al Estado competencia exclusiva respecto a las bases y coordinacion de la sanidad.

Cfr. PLazA PENADEs, ).:“La Ley 41/2002 (RCL 2002, 2650) basica sobre autonomia del paciente, informacion del
paciente y documentacion clinica”, BIB 2002/2342, Actualidad Juridica Aranzadi, nim. 562, p. 3.

Desde el punto de vista objetivo,“El derecho de informacion sanitaria”, se desarrolla en art. 4, apartados 1,2y 3,
configurado como “Derecho a la informacion asistencial”, la mas relevante para el paciente y que se diferencia
del “Derecho a la informacion epidemiolégica”.

Por su parte, el art. 5 se refiere a la informacion desde el punto de vista subjetivo, concretando quiénes
son titulares del mismo o sujetos de aquélla. Ademas del paciente, principal destinatario de la misma, son
destinatarios de la misma las personas vinculadas a éste por razones familiares o de hecho siempre que lo
permita o, incluso, cuando su estado fisico o psiquico le impida entender la informacion, extendiéndose a sus
representantes legales en caso de incapacidad.

Respecto a los sujetos obligados a su cumplimento, el art.4.3 de la Ley es explicito, pues pone la informacion a
cargo del médico responsable del paciente. Este sera obviamente el primer obligado, sin perijuicio de la que han
de proporcionar los demés profesionales que atiendan al paciente durante el proceso asistencial o le apliquen
una técnica o procedimiento concreto.Asi lo expresan, entre otras, las SSTS de 15 de noviembre de 2006 (R]
2006, 8059), 0 la de || de abril de 2013 (R} 2013, 3384).

Sin olvidar los supuestos en que dicha informacion puede limitarse por la existencia acreditada de un estado
de necesidad terapéutica (art. 5.4). Esto es, cuando por razones objetivas el conocimiento de la verdadera
situacion del paciente pueda perjudicar su salud de manera grave, el facultativo podra actuar sin informar
antes al paciente. Es obvio que se trata de un supuesto delicado en que el médico debe hacer uso, ademas
de sus conocimientos médicos, de su una cierta sensibilidad para ponderar lo més adecuado para el paciente
guiado por las reglas de la psicologia y su propia experiencia. En esta hiptesis, hara constar las circunstancias
determinantes de tal proceder en la historia clinica y comunicara su decision a las personas vinculadas al
paciente por razones familiares o, de hecho.

Dicha Ley ha sido objeto de reforma en el afio 2015, fundamentalmente, en lo relativo a la prestacion del
consentimiento por representacion que queda fuera de nuestro estudio.

12 Asi lo afirma su Exposicion de Motivos expresando, entre otras cuestiones:

“(...) Sin embargo, el derecho de informacidon como derecho del ciudadano cuando demanda la atencion
sanitaria, ha sido objeto en los ultimos afios de diversas matizaciones y ampliaciones por Leyes y disposiciones
de distinto tipo, que ponen de manifiesto la necesidad de una reforma y actualizacion de la normativa contenida
en la Ley General de Sanidad (...).Se manifiesta asi una concepcién comunitaria del derecho a la salud, en la que,
junto al interés singular de cada individuo, como destinatario por excelencia de la informacién relativa a la salud,
aparecen también otros agentes y bienes juridicos referidos a la salud publica, que deben ser considerados, con
la relevancia necesaria, en una sociedad democratica avanzada (...).

Todas estas circunstancias aconsejan una adaptacion de la Ley General de Sanidad con el objetivo de aclarar
la situacion juridica y los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las
instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno de la informacion y la documentacion clinica las mismas
garantias a todos los ciudadanos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la proteccién de la salud que
reconoce la Constitucion”.
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informado en sus actuaciones. Sin embargo, este escenario descrito, ha propiciado,
como contrapartida el exceso en las prdcticas sanitarias que asemejdndose a meros
actos administrativos, procuran dar cumplimiento a esta obligacién con la firma de
formularios de consentimiento informado para todo tipo de actividades médicas
muchas veces incomprensibles para el paciente que omiten los riesgos personalizados
que derivan de sus peculiares condiciones, patologfas previas, u circunstancias
personales o profesionales relevantes'®, que han culminado en la actualidad con
una sobreinformacién que puede resultar perjudicial para el paciente', proceder
que pone de manifiesto el cardcter defensivo de la medicina al que se tiende en el
ambito sanitario y que corre el riesgo de producir el efecto contrario, a saber, no
informar por la falta de conocimiento del paciente que no es capaz de entender los
formularios que ha de formalizar antes de someterse a cualquier actividad médica.

En conclusién, ante el escenario descrito, una consecuencia que va a ser objeto
de atencidn en estas lineas es la excesiva litigiosidad que se observa en nuestro
Tribunales, por un defectuoso consentimiento informado del paciente. Habrd que
determinar en qué medida aquélla estd justificada o se ha convertido en un recurso
del paciente in extremis que sufre cualquier dafio resultado de la actuacién médica
a la que se somete.

Il. EVOLUCION DE LA CONFIGURACION DOCTRINAL Y JURISPRUDENCIAL
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO. ALGUNAS REFLEXIONES.

|. Primera fase (1990-2005): caracter autonomo e independiente de la obligacion
de informacion del médico.

Cuando a finales de los afios 90 vy principios del afio 2000, se abordaba por la
doctrina el estudio de la obligacién de informacidn a cargo del médico y correlativo
derecho del paciente como requisito previo para la emisién de su consentimiento
libre y consciente, era habitual destacar en ella la convergencia de una doble
vertiente deontoldgica® y contractual de cardcter independiente y sustantividad
propia, respecto a la principal de cuidados o asistencia médica dentro de la vida
del contrato de servicios médicos. Encontraba encaje legal en el art. 1.258 CC
como una derivacion de la buena fe en la ejecucidn del contrato', antes de que el
profesional de la medicina desarrollara su actividad. Ello, sin perjuicio de que después

13 Vid.STS || abril 2013 (R} 2013, 3384).

14 Vid. BLanco Perez-Rusio, L.: “El consentimiento informado como elemento esencial de la lex artis”, Revista
Aranzadi Civil-Mercantil, nim. 2, mayo 2014, pp.8y 9.

15 Vid.arts. 12 a 16 del Cédigo de Deontologia Médica del afio 201 |

16 STS 26 septiembre 2000, cuyo FD. Primero, expresa que “En el caso que nos ocupa la relacion se presenta
mas bien como propiamente contractual, al haber tenido la intervencion en centro privado, lo que permite
encuadrar la informacién médica omitida, que se deja estudiada, en el ambito de la necesidad de actuar en forma
acomodada a la buena fe que debe presidir las relaciones contractuales, por estar inserta en el pacto médico-
enfermo, y ello exige previa informacion, que es iniciativa exclusiva del médico, como requisito previo para que
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de la realizacién del acto médico diera cumplimiento a la denominada “informacion
terapéutica’’, como prestacion de ejecucidn continuada o tracto sucesivo. De ahf
que fuera plausible, que el médico pudiera dar cumplimiento al “nicleo de su deber
prestacional”’, pero incurrir, por ejemplo, en responsabilidad por no haber acreditado
la informacién adecuada al paciente sobre la posibilidad de que se presentara una
de las complicaciones de la vasectomia, consistente en la recanalizacidn espontdnea
de la via seminal que, aunque infrecuente, es perfectamente conocida'’. En estos
supuestos, antes y ahora, el nexo causal no puede sustentarse entre la actuacion
médica y el dafio causado, sino entre la omisidn del deber de informacién y el
posterior embarazo de la esposa. Otra cuestion, serd la construccidn del nexo causal
en estos casos sobre la base de un juicio hipotético v la identificacidn y cuantificacién
del dafo.

2.Segunda fase (2005 a la actualidad): relevancia constitucional del consentimiento
informado, derecho humano fundamental y elemento esencial de la “lex artis”.

A) Relevancia constitucional del consentimiento informado y caracterizacion
como derecho humano fundamental. Consecuencias.

En la actualidad el escenario jurisprudencial en el dmbito de la responsabilidad
médica ha sufrido un importante giro, que se ve desbordado por un gran nimero de
demandas que pretenden la responsabilidad civil médica sobre la falta de informacién
al paciente y, en consecuencia, por la existencia de un consentimiento informado
defectuoso, lo que se ha visto propiciado por dos factores.

El primero es el referido a la relevancia constitucional que posee. Asi lo ha
expresado el Tribunal Constitucional en la sentencia de 28 de marzo de 20118, al
considerarlo un elemento que,enla medida en que afecta al principio de autonomfa de
voluntad del paciente, puede determinar una vulneracién del derecho a la integridad
fisica de la persona afectada. Por ello, a su juicio, dicho consentimiento informado es
una manifestacién de este derecho fundamental'®. Aunque no es propdsito de este

el enfermo pueda emitir un consentimiento, de conformidad a los articulos 18 y 22 del Cédigo de Deontologia
Médica y de conformidad a los articulos 7.1, 1 107 y 1258 del Cédigo Civil (...)".
Vid. SANcHEZ GoMez,A.: “Contrato de servicios médicos y contrato de servicios hospitalarios”, Tecnos, Madrid, 1998, p. 46.

17 Vid.la STS de 25 de abril de 1994 (FD. Primero).

18 (RTC 2011, 37), en un supuesto de pérdida funcional de la mano derecha tras la realizacion de un cateterismo
cardiaco con omisién del consentimiento informado.

19 Expresa en su Fundamento Juridico 5:
(...) el consentimiento del paciente a cualquier intervencién sobre su persona es algo inherente, entre otros,
a su derecho fundamental a la integridad fisica, a la facultad que éste supone de impedir toda intervencion no
consentida sobre el propio cuerpo, que no puede verse limitada de manera injustificada como consecuencia de
una situacion de enfermedad. Se trata de una facultad de autodeterminacién que legitima al paciente, en uso de
su autonomia de la voluntad, para decidir libremente sobre las medidas terapéuticas y tratamientos que puedan
afectar a su integridad, escogiendo entre las distintas posibilidades, consintiendo su practica o rechazandolas.
Esta es precisamente la manifestacion mas importante de los derechos fundamentales que pueden resultar
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estudio el comentario de la referida sentencia®, compartimos la opinién doctrinal?'
segun la cual el consentimiento informado no es un derecho fundamental en sf
mismo, sino un instituto o instrumento con relevancia constitucional para asegurar
los derechos fundamentales del paciente, en particular, el de la integridad fisica y
moral en su vertiente de autodeterminacidn en las decisiones sobre su cuerpo.
Presenta, ciertamente, una conexién intima con el derecho a la vida, a la integridad
fisica y la propia libertad personal®,

Lo relevante de este pronunciamiento radica en la estimacion de un recurso
de amparo con interesantes reflexiones y aportaciones sobre el consentimiento
informado que trascienden su mera consideracién de acto clinico para referirse al
mismo como un mecanismo de garantfa del derecho fundamental a la integridad
fisica y moral”>. Con este proceder se abre una via de defensa para los pacientes
incorrectamente informados que han sufrido dafios, lo que es posible que genere, en
expresion de la doctrina, inquietud en los abogados de médicos, Administraciones y
Compafiias Aseguradoras®.

afectados por una intervencion médica: la de decidir libremente entre consentir el tratamiento o rehusarlo,
posibilidad que ha sido admitida por el TEDH, aun cuando pudiera conducir a un resultado fatal.

(...) De esta manera, el consentimiento y la informacién se manifiestan como dos derechos tan estrechamente
imbricados que el ejercicio de uno depende de la previa correcta atencion del otro, razén por la cual la
privacion de informacién no justificada equivale a la limitacion o privacion del propio derecho a decidir y
consentir la actuacion médica, afectando asi al derecho a la integridad fisica del que ese consentimiento es
manifestacion.

La informacion previa, que ha dado lugar a lo que se ha venido en llamar consentimiento informado, puede
ser considerada, pues, como un procedimiento o mecanismo de garantia para la efectividad del principio
de autonomia de la voluntad del paciente y, por tanto, de los preceptos constitucionales que reconocen
derechos fundamentales que pueden resultar concernidos por las actuaciones médicas, y, sefialadamente, una
consecuencia implicita y obligada de la garantia del derecho a la integridad fisica y moral, alcanzando asi una
relevancia constitucional que determina que su omision o defectuosa realizacion pueda suponer una lesion del
propio derecho fundamental”.

20 Tras rechazar que el problema tenga relacion con la libertad personal del art. 7.1 de la CE, el andlisis del Tribunal
Constitucional se centra en determinar la lesion que la falta de informacion ha podido suponer respecto a la
integridad fisica protegida a la luz del art. I5 del Texto Constitucional. A tal fin, después de afirmar que el
referido precepto no contiene referencia expresa al consentimiento informado, pone de relieve que ello no
implica que este instituto quede al margen de la prevision constitucional de proteccion de dicha integridad fisica
y moral. Se plantea, no ya si la vulneracion del derecho a la integridad fisica deriva de una asistencia o actuacion
de los profesionales sanitarios coactiva, esto es, “contra la expresa voluntad del sujeto sobre su cuerpo que
puede venir determinada por los mas variados moéviles y no sélo por el de morir”, sino, precisamente, de una
“intervencion médica realizada sin que el sujeto afectado haya recibido informacion previa sobre la misma y sin
que haya prestado el consentimiento subsiguiente a esa informacion” (Fundamento Juridico Tercero).

21 Vid, al respecto, BLanco Perez-Rusio, L.:“El consentimiento informado como elemento esencial de la lex artis”,
cit., p. 4; Diaz MarTiNEZ, A.:“El consentimiento informado como garantia del derecho fundamental a la integridad
fisica y moral. Comentario a la STS 37/2001, de 28 de marzo (RTC 2011, 37)”, Aranzadi Civil-Mercantil, nGm.
5/2011,Aranzadi, Pamplona, 201 I,y Ruio TorraNO, E.:“Derechos fundamentales y consentimiento informado”,
Aranzadi Civil-Mercantil, nGm. 19/2001 (Tribuna), p. 2.

22 En este sentido, Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de profesiones sanitarias, en su Exposicion de
Motivos alude *(...) a la intima conexion que el ejercicio de las profesiones sanitarias tiene con el derecho a la
proteccion de la salud, con el derecho a la vida y a la integridad fisica, con el derecho a la intimidad personal y
familiar; con el derecho a la dignidad humana y con el derecho al libre desarrollo de la personalidad (...)".

23 Vid. Diaz MarTiNEzZ, A.: “El consentimiento informado como garantia del derecho fundamental a la integridad
fisica y moral. Comentario a la STC 37/201 I, de 28 de marzo (RTC 2011, 37)”, cit.

24 idem, nota anterior.
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En esta lihea de consideracién del consentimiento informado como derecho
humano fundamental, es verdad que ya el Tribunal Supremo se pronuncié en el
mismo sentido en dos sentencias del afio 20012, aunque probablemente con una
finalidad distinta a la del Tribunal Constitucional, a saber, evitar que la interpretacidn
de esta materia se redujera a un mero requisito formal cuyo incumplimiento
careciera de consecuencias juridico privadas?. No olvidemos que en ese momento
contdbamos solo con una insuficiente Ley, la General de Sanidad, en el dmbito de
la ordenacién sanitaria, poco consciente de la trascendencia del consentimiento
informado por su repercusion en la autonomia del paciente.

Por ello, a nuestro entender, el pronunciamiento del Tribunal Constitucional
resulta mds adecuado juridicamente que los del Tribunal Supremo, anteriores en
el tiempo, en los que afirmaba que el consentimiento informado es un derecho
humano fundamental®’.

Siguiendo el hilo argumental habria que determinar entonces, si en los casos
en que ha habido falta de informacién que no ha producido dafios concretos, ya
sean patrimoniales o extrapatrimoniales (corporales, morales), pues ninguno de
los riesgos o consecuencias que se omitieron se han materializado y, ademds, la
actuacién médica se ha llevado a cabo correctamente, cabe reconocer o no la
existencia de responsabilidad. Expresado, en otros términos, hay que dilucidar si cabe
imputar responsabilidad al médico por la lesién del derecho a la autodeterminacion
del paciente.

El Alto Tribunal, en alguna sentencia, como la de |3 de mayo de 201 %, reconoce
la responsabilidad en el caso resuelto en que, programada una intervencidn
quirdrgica de menisco (para la que prestd su consentimiento), se procede a cambiar
la cirugia sin el consentimiento previo del paciente. En esta hipétesis, se reconoce

25 Vid.nota nimero 26.

26 Asi lo expresa, con acertado criterio PARRA LUCAN, M. A.: “La capacidad del paciente para prestar vilido
consentimiento informado. El confuso panorama legislativo espafol”, Aranzadi Civil, nam. |, 2003, pp. 2 y 3
(version del articulo en PDF).

27 SSTS 12 enero 2001 (R} 2001, 3) y || mayo 2001 (R} 2001, 6197).

Expresa en particular esta ltima:

“El consentimiento informado constituye un derecho humano fundamental, precisamente una de las uUltimas
aportaciones realizada en la teoria de los derechos humanos, consecuencia necesaria o explicaciéon de los
clasicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia. Derecho a la libertad personal, a
decidir por si mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida y consecuencia de la autodisposicion
sobre el propio cuerpo, regulado por la Ley General de Sanidad y actualmente también en el Convenio
Internacional para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a
las Aplicaciones de la Biologia y de la Medicina (RCL 1999, 2638, 2822) y que ha pasado a ser derecho interno
espafol por su publicacion en el BOE forma parte de la actuacion sanitaria practicada con seres libres y
autéonomosy (Sentencia 12-1-2001 [ RJ 2001, 3]) (ED. Séptimo).

28 (RJ2011,3279).
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dafio moral grave por lesidn del derecho de autonomfa de la paciente al ser privada
del conocimiento de los riesgos y beneficios posibles para su salud®.

Son mas frecuentes, empero, los pronunciamientos en los que la falta de
informacién que no se ha materializado en un dafo concreto, por ejemplo, porque
el riesgo del que no se informd no se ha producido y, ademds, la actuacién médica
ha sido diligente, no declaran la responsabilidad del médico®. Cabria afirmar la
intrascendencia “per se” de dicha falta de informacién que se traduce en esa falta
de responsabilidad. Si bien en Iinea de principio existe un atentado a la libertad
de decision del paciente y su derecho de autonomia, en principio indemnizable, el
hecho de que dicha falta de informacién no se haya conocido por el paciente, pues
ni siquiera se ha llegado a materializar en un dafio determinado ya que el resuftado
ha sido favorable para su estado de salud, permite colegir que no es fuente de
responsabilidad. Incluso aunque el resultado sea desfavorable como ocurre en la STS
de 23 octubre de 2008, si no estd vinculado a la falta de informacién o a la actuacion
médica, no habrfa responsabilidad.

Para concluir con este apartado, suscribimos la esclarecedora opinién doctrinal®'
que sostiene que, pese a la caracterizacién del consentimiento informado como
derecho humano fundamental, probablemente no sea necesaria tal caracterizacion
para exigir judicialmente la reparacién de un dafo producido con ocasién de un
acto médico. En efecto, si dicho consentimiento informado forma parte esencial de
la “lex artis”, existen preceptos en el Cédigo Civil, por ejemplo, el articulo 1.258, que
van a posibilitar la condena en su caso, de manera que el amparo no conforma la
Unica via para la tutela de los intereses en juego cuando se cumple defectuosamente
el consentimiento informado. Todavia mas, téngase presente que, normalmente, el
derecho a ser correctamente informado no suele ser objeto de controversia en
los Tribunales en cuyo caso podria tener sentido su vinculacién y caracterizacion

29 Expresa el Tribunal Supremo:
“La falta de informacion configura en este caso un dafio moral grave, al margen de la correccion con que se llevod
a cabo la intervencion, puesto que ningin dafo moral se produjo, seglin los hechos probados de la sentencia.
Un dafo que fundamenta la responsabilidad por lesion del derecho de autonomia del paciente respecto de los
bienes basicos de su persona, como presupuesto esencial para poder decidir libremente sobre la solucion mas
conveniente a su salud, a su integridad fisica y psiquica y a su dignidad” (F.D. Segundo).

30 STS 23 octubre 2008 (R] 2008, 5789) que declara la falta de responsabilidad médica en un en un supuesto de

fecundacion in vitro en el que se produce el fallecimiento de la madre al producirse durante el embarazo una
eclampsia asociada a un “sindrome de Hellp” (ED. Séptimo). O la de 30 junio 2009 (R} 2009, 4323) que expresa
en su FD. Segundo:
“(...) no debe olvidarse que si el resultado de esta intervencion hubiera sido favorable, mejorando notablemente
el estado de salud de la paciente, entonces la omision o insuficiencia de la informacion previa habria sido
irrelevante, porque pese a algunas sentencias de esta Sala que consideran esa omision o insuficiencia como
causante en si misma de una dafio a la libertad de eleccion del paciente (p. ej. SSTS 10-11 (R] 1997, 7868) y
16-12-97 (R} 1997,8690), lo cierto es que dificiimente cabe sostener la existencia de dafio ni perjuicio alguno
cuando el resultado global de la relacion entre médico y paciente haya sido la significativa mejoria del estado
de salud de este ultimo; en definitiva, su beneficio en lugar de su perjuicio, como por lo demas considera la
jurisprudencia general sobre esta materia (SSTS 27-9-01 (R] 2001, 7130), 10-5-06 (R] 2006, 2399) y 14-5-98
entre otras”.

31 Vid. Rusio TorrANO, E.,“Derechos fundamentales y consentimiento informado”, cit., 2.
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con los derechos fundamentales referidos. Lo que suele ser objeto de discusion es
el alcance o contenido de dicha informacion, esto es, su cumplimiento defectuoso.
Por ello, afiadimos nosotros, acaso dicha caracterizacién Util desde el punto de vista
tedrico, resulte indtil en la practica, mdxime si observamos la jurisprudencia del
Tribunal Supremo.

B) Consentimiento informado como elemento esencial de la “lex artis”.
Consecuencias.

Es sabido que, de un tiempo a esta parte, mds exactamente desde los primeros
afios del siglo XX, el Tribunal Supremo viene afirmando de manera reiterada que
el consentimiento informado se integra o es elemento esencial de la “lex artis”, de
modo que la falta de cumplimiento correcto sobre su alcance constituye infraccidn
de la misma. De ser una obligacion auténoma e independiente de la propia y esencial
de prestacién de cuidados médicos hace unos afios, el concepto de “lex artis”, por
decirlo de alguna manera, se ha visto ampliado desde el punto de vista tedrico. De
ahi que el acto médico deba realizarse, de una parte, atendiendo al conjunto de
reglas, principios o pautas segin el estado de la ciencia, es decir; de acuerdo a la
buena préctica profesional en cada momento.Y de otra, en base a esta ampliacion de
la “lex artis”, el acto médico debe llevarse a cabo con cumplimiento de la obligacién
de informacién para que los derechos del paciente no sean vulnerados®. Dicha
afirmacion requiere alguna reflexion.

En primer lugar, es posible que el médico haya actuado de acuerdo a la “lex artis”
porgue su actuacion médica ha sido correcta y porque ha informado debidamente
al paciente sobre todos los extremos que requiere su actuacién o tratamiento, de
modo que si alguno se materializa no serfa estimable la pretensién de responsabilidad
del paciente,

En segundo lugar, es plausible, en una dptica diametralmente opuesta, que haya
habido mala praxis por parte del facultativo que ha sido negligente respecto a la
actuacién médica propiamente dicha y que, ademds, ha cumplido defectuosamente
su obligacion de informacién sobre alglin extremo del tratamiento que se materializa
posteriormente (como ocurre en los casos de malformaciones de fetos no advertidas

32 Vid, entre otras, SSTS 29 mayo 2003 (R] 2003, 3916), 21 diciembre 2005 (R] 2005, 10149), 26 junio 2006 (R]
2006,5554), 15 noviembre 2006 (R] 2006,8059),21 diciembre 2006 (R] 2007,396),29 julio 2008 (R] 2008,4638),
11 abril 2013 (R] 2013, 3384).

33 Elart.2 de la Ley 41/2002, afirma en su apartado 6, cuando se refiere a los principios basicos que:
“Todo profesional que interviene en la actividad asistencial estd obligado no sdlo a la correcta prestacion de
sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente”.

34 SSTS |1 abril 2013 (R] 2013,3384), 0 23 octubre 2015 (R} 2015,4901).
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por mala praxis, que impide dar debido cumplimiento al deber de informacion a los
padres a efectos de tomar una decisién sobre la continuidad o no del embarazo®).

En tercer lugar, serfa pertinente que, habiendo realizado el acto médico con la
diligencia debida, el facultativo sea demandado porque omitié alguno de los riesgos
del acto médico que después tuvieron lugar y que conforman una mala praxis
respecto al cumplimiento de la obligacién de informacion solamente.

En cuarto lugar, podrdn darse también casos en los que el médico es negligente
en su actuacion médica strictu sensu, pero no respecto a la informacién, que ha sido
facilitada correctamente al paciente.

Delimitados los posibles supuestos que pueden acontecer ante este
desdoblamiento de la tradicional “lex artis”, han de formularse dos observaciones.
En primer lugar, desde el punto de vista de la litigiosidad, son frecuentes en los
dltimos afios, las demandas en que se plantea la responsabilidad del médico por el
cumplimiento defectuoso de la obligacion de informacidn materializandose alguno
de los aspectos omitidos, pese a la correccidn del acto médico®. En segundo lugar,
el mayor problema que se observa en estos casos es la identificacion del dafo
(corporal, moral, patrimonial) y la cuantificacién de la suma indemnizatoria, pues
parece que el riesgo del que no se informd que se ha materializado tras la actuacion
o tratamiento médicos y que genera una pretension de responsabilidad, no es
equiparable a los dafios causados por negligencia en la actuacién médica strictu
sensu.

Asf parece deducirse de la STS 30 junio 2009¥, cuando expresa que la
indemnizacién por omisién del consentimiento informado no tiene que corresponder
con la debida por culpa derivada de una mala praxis estableciendo unos factores
a ponderar en su fijacion. En efecto, la relacién causal ha de establecerse entre la
omisién de la informacion vy la posibilidad de haberse sustraido a la intervencién
médica cuyos riesgos se han producido y no entre la negligencia del médico y el
dafio a la salud del paciente®. A partir de esta premisa las soluciones por las que
el Tribunal Supremo en aras de la proteccidn del paciente en los casos descritos
son variadas. Citemos, el recurso a la pérdida de oportunidad de decidir entre las
diversas opciones existentes, de la STS de 16 enero 201 1%, o el reconocimiento

35 SSTS I8 diciembre 2003 (R] 2003, 9302), 21 diciembre 2005 (R} 2005, 10149), 19 julio 2007 (R} 2007, 4692), 4
noviembre 2010 (R} 2010,7988) o 31 mayo 2011 (R] 201 1, 4000).

36 Vid. entre otras, las SSTS de 2 julio 2002 (R] 2002, 5514), 23 julio 2003 (R] 2003, 5462), 8 septiembre 2003 (R]
2003, 6065), 10 mayo 2006 (R] 2006, 2399), 30 junio 2009 (R| 2009, 4323), 8 septiembre 2015 (R] 2015,3712).

37 (R 2009,4323).

38 Vid.STS 8 septiembre 2015 (R] 2015, 3712).

Rugio TorrANO, E.:“Responsabilidad civil médica y falta de consentimiento informado; pérdida de oportunidad
(a propdsito de la STS de 16 de enero de 2012), Aranzadi Civil-Mercantil, nim. 3/2012 (Comentario), p. 3.

39 (R 2012, 1784).
“La negligencia médica ha comportado una pérdida de oportunidad para el paciente que debe valorarse en razén
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de dafios fisicos y morales®, o exclusivamente morales”, o la aplicacién del baremo
previsto en la Ley 30/1995 en un supuesto de eleccion inadecuada de parto con
falta de informacién de los riesgos a la actora™, o, en fin, el reconocimiento de dafios
de indole moral y patrimonial®.

. A MODO DE CONCLUSION: ;UNA EXCESIVA LITIGIOSIDAD POR
SUPUESTO CUMPLIMIENTO DEFECTUOSO DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO? LA STS DE |5 DE FEBRERO DE 2017.

Después de este breve estudio, nos atrevemos a sugerir que, acaso, ha llegado
el momento en que es menester dilucidar en qué medida la existencia de un
consentimiento desinformado como requisito determinante para la afirmacion de
la responsabilidad médica per se, maxime, cuando en la actualidad se considera un
elemento esencial de la lex artis* si,en su caso, se materializa el extremo que se omitid,
se estd convirtiendo en un recurso “in extrimis” por el que el paciente pretende una
declaracién de responsabilidad en todo caso y la consiguiente indemnizacion si se
ha derivado un dafo o resultado desfavorable del acto médico realizado, ejecutado
conforme a la lex artis ad hoc®. Esta reflexién nace del gran nimero de sentencias,

a la probabilidad de que, una vez informado de estos riesgos personales, probables o tipicos, hubiera decidido
continuar en la situacion en que se encontraba o se hubiera sometido razonablemente a una intervencion que
garantizaba en un alto porcentaje la posibilidad de recuperacion, pues si bien no habia necesidad vital para
llevarla a efecto, si era clinicamente aconsejable en razon a la existencia de una patologia previa y al fracaso del
tratamiento conservador instaurado durante algiin tiempo.

En definitiva, existe una evidente incertidumbre causal en torno a la secuencia que hubieran tomado los hechos
de haber sido informado el paciente, en base a lo cual y dentro del ambito de la causalidad material o fisica que
resulta de la sentencia, es posible hacer efectivo un régimen especial de imputacién probabilistica que permite
reparar en parte el dafio, como es la pérdida de oportunidad, que toma como referencia, de un lado, el dafio a
la salud sufrido a resultas de la intervencion y, de otro, la capacidad de decision de un paciente razonable que
valorar su situacion personal y decide sustraerse o no a la intervencion quirurgica sin el beneficio de conocer
las consecuencias para su salud una vez que estas ya se han producido. Ello exige una previa ponderacion de
aquellas circunstancias mas relevantes desde el punto de vista de la responsabilidad médica, que en el caso se
concretan en una intervencion clinicamente aconsejable, en la relacién de confianza existente paciente-médico,
en su estado previo de salud, el fracaso del tratamiento conservador, las complicaciones de escasa incidencia
estadistica y en las consecuencias que se derivaron de la misma”.

40 SSTS 2 julio 2002 (R] 2002, 5514) y de 23 julio 2003 (R] 2003, 5462).
41 STS 4 marzo 2011 (R} 2011,2633).

42 STS 18 junio 2013 (R} 2013, 4376)

43 STS 21 diciembre 2005 (R} 2005, 10149).

44 Vid. Banco Perez-Rusio, L., “El consentimiento informado como elemento esencial de la lex artis”, cit., y “El

dafio moral y su indemnizacion por falta de consentimiento informado”, Revista de Derecho Privado, num. 2,
marzo-abril 2014, pp. 3-40.
Vid, entre otras muchas, SSTS 21 diciembre 2005 (R] 2005, 10149), |5 noviembre 2006 (R] 2006, 8059), que
estima que el consentimiento como presupuesto y elemento esencial de la lex artis que forma parte de toda
actuacion asistencial, en el caso de autos, prestado mediante documentos impresos carentes de todo rasgo
informativo adecuado no puede conformar la debida y correcta informacion, 29 julio 2008 (R) 2008, 4638), o
la de 11 abril 2013 (R] 2013, 3384) que insiste en la importancia de la informacion que debe proporcionar el
médico al paciente de forma bésica y personalizada en la que éste adquiere una participacion activa para, en
virtud de la misma, consentir o negar la intervencion que se realiza en el ambito de una actuacion médica de
caracter curativo y urgente.

45 Vid, al respecto, la STS |7 octubre 2001 (R) 2001,8741), de contagio deVIH por transfusion sanguinea posterior
a una cesarea. El Alto Tribunal confirma la indemnizacion de 25 millones de pesetas establecida por la Audiencia
por la falta de consentimiento informado, en concreto, de los peligros y alternativas de la transfusion, aunque se
realizé correctamente. La negligencia radica en que “tratindose de una intervencion sanitaria conocida, cual era
la practica de una cesarea (...) y conociendo los peligros de la transfusion sanguinea, no se adoptaron medidas
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y mads exactamente, recursos de casacion, que han rechazado la existencia de
responsabilidad por consentimiento desinformado y de cuya lectura atenta, acaso, se
pueda desprender esta afirmacién®. Es verdad, también, que la contrapartida a ese
exceso de litigiosidad o el obstdculo que va encontrar el paciente en ese iter procesal
en busca de una recompensa por una tratamiento o actuacién médica, va a ser la
prueba del dafio sufrido y la relacidn causal con esa supuesta falta de informacion,
asunto complicado como es sabido.

Un ejemplo, que ha llamado mi atencidn y que sirve como corolario de lo
anteriory cierre de estas lineas es la STS de |5 de enero de 2017%.El origen de este
pronunciamiento se encuentra estd en la demanda presentada por la Asociacién de
Consumidores y Usuarios de las Islas Baleares que agrupa a 53 mujeres afectadas
por la implantacién de unas prétesis mamarias defectuosas por parte de la empresa
que llevaba a cabo dichas intervenciones, fabricadas por una empresa francesa y
distribuidas en Espafia. Entre sus alegaciones la citada Asociacidn alude, entre otras,
al defectuoso consentimiento informado y su efecto generador de la anulabilidad
del contrato por vicio del consentimiento con la consiguiente reclamacién de dafios
y perjuicios materiales y morales.

En primera instancia se desestima la demanda. Interpuesto recurso de apelacién
por dicha Asociacién, la Audiencia lo desestima® y entre otros argumentos alude a la
improcedencia del ejercicio de una accién colectiva de nulidad por incumplimiento
de obligaciones informativas y deficiente consentimiento informado pero basada en
circunstancias estrictamente personales.

No se cuestiona en ningdn momento la actuacidn de los profesionales médicos
que practicaron las operaciones quirdrgicas de implantacién mamarias, sino contra la
empresa para la que prestaban servicios dichos profesionales y la franquiciadora por
la utilizacién de productos defectuosos como eran las prétesis por su composicion.
En este sentido, no se ejercita accién de responsabilidad civil por dafios derivados
de la implantacion de dichas prdtesis PIR ni por haber utilizado una técnica de
implantacién errénea o inadecuada, ni por un resultado defectuoso o no satisfactorio
de la operacién de cirugia estética de aumento de pecho. Es decir, la actuacién

alternativas, como la no utilizacién de la sangre que se encontraba en el Centro hospitalario y la utilizacion
de otras posibilidades que no sélo se omitieron por la entidad recurrente, sino que ni siquiera se informé a
la paciente. Su responsabilidad radica en la omision de la previa informacién al acto médico y, sobre todo, a la
falta de prevision, tratandose de un embarazo con posterior cesarea, lo que resultaba conocido, con notoria y
destacada antelacion de mas de cuatro meses” (Fundamento Derecho Segundo).

O la STS de 8 septiembre 2003 (R 2003, 6065).

46 Vid, sin animo de exhaustividad, las SSTS 2 noviembre 2000 (R] 2000, 9206), 30 abril 2007 (R] 2007, 2397), 23
mayo 2007 (R] 2007, 4667), 29 junio 2007 (R} 2007, 3871), 29 julio 2008 (R] 2008, 4638), 23 octubre 2008 (R]
5789), I3 octubre 2009 (R] 2009, 5564), | | abril 2013 (R] 2013,3384), 17 junio 2015 (R} 2015,2651),23 octubre
2015 (R 2015,4901).

47 (R]J2017,583).

48 SAP de Islas Baleares (Seccion 4%). Sentencia nium.292/2014 de 23 de junio (AC 2014, 1451).



Sanchez, A. - Evolucién de la configuracion doctrinal y jurisprudencial...

médica voluntaria o satisfactiva como es este caso, en todos los supuestos, se ha
realizado con sujecidn a la lex artis. El problema se plantea en relacién la obligacidn
de informacién y el consentimiento informado.

Contra dicha sentencia, la representacion procesal de la Asociacion de
Consumidores referida interpone recurso de casacién que también es desestimado.
Llegados a este punto, interesa destacar la acertada argumentacion del Alto Tribunal
que asume la de la Audiencia en el sentido que se expone y que interesa a nuestro
estudio, a saber, la improcedencia del ejercicio de una accidn colectiva de nulidad
por incumplimiento de las obligaciones informativas y deficiente consentimiento
informado, pues se trata de cuestiones personales que impiden su ejercicio a través
de una accién colectiva.

El Tribunal Supremo reitera que se dio cumplimiento a la obligacién de
informacién de manera individual, esto es, a cada una de pacientes que integran la
asociacion, en consonancia con lo establecido en la Ley 41/2002, que hubo adecuada
informacién sobre los riesgos, sin que se pueda admitir la necesidad de informar del
riesgo de que las prdtesis fueran fraudulentas y de su mayor indice de roturas. Es
claro que el contenido de la informacién no puede alcanzar este extremo®.

Quiza el desenlace hubiera sido distinto sila demanda se hubiera planteado desde
la perspectiva de la consideracién de dichas prdtesis como producto defectuoso en
los términos del TRLGDCU vy contra los verdaderos responsables, y no, como se
efectla, pretender una indemnizacién de dafios y perjuicios asociados a la resolucién
o nulidad de un contrato que se califica en la demanda de arrendamiento de
servicios con suministro de un producto (las prdtesis mamarias PIP) ligado a la
doctrina del aliud pro alio y a un error en el consentimiento por déficit informativo
en el consentimiento. Precisamente hablar de error por falta de consentimiento

49 Reproducimos algunas afirmaciones del FD. Segundo, de sumo interés:
“Hubo no solo informacién a cada una de las pacientes que integran la asociacion-hecho probado-sino
consentimiento de todas ellas a una intervencion de consentimiento de pecho mediante implantacion de
protesis de silicona, de la clase PIP. Informacion no solo formal sino material desde el punto de vista de su
efectividad y en ninguin caso fue errénea, genérica, vaga, imprecisa, falsa o inveraz para invalidar el contrato por
falta de consentimiento, como se la tacha en el recurso, sino todo lo contrario, pues cumplia de forma expresa,
clara y concisa los postulados de la Ley 4/2002, de 14 de noviembre SIC asi como la reiterada jurisprudencia de
esta Sala que exige una informacion mas rigurosa para la adecuada formacion de un consentimiento informado
en los supuestos de medicina satisfactiva o voluntaria (...).
Se indica que los implantes mamarios pueden romperse, asi como de los riesgos derivados de ésta y de las
consecuencias de su retirada o cambio mediante procedimiento quirdrgico “con riesgos y complicaciones
potenciales”, siendo el documento el mismo para las protesis de suero que para las de silicona pues se trata
de una informacion que explica los riesgos de los diferentes tipos de implantes con referencia expresa a los
riesgos genéricos comunes a todos los tipos y especificos de cada uno de ellos, y lo que no se sostiene es el
argumento de que la informacion deberia haber incorporado como riesgo el hecho de que las proétesis podian
ser fraudulentas, como finalmente resultaron, y que ello suponga un mayor indice de roturas de las protesis lo
que es normal (...).
Nada de eso forma parte de la informacién que debe ofrecer un médico sobre los riesgos previsibles ni tipicos
que estan obligados a informar cuando ademas no podia proporcionarse al tratarse de un dato conocido con
posterioridad. Hubo, en definitiva, suficiente informacién médica sobre la incidencia que dichas protesis podian
producir riesgo en la salud de las pacientes y sobre ello se actué contractualmente, y una cosa es que pudieran
romperse y otra que fueran fraudulentas en origen ignorandolo”.
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informado induce a una confusidon que deberia ser evitada en este dmbito. Me
refiero a la distincidn entre el consentimiento para la formacién del contrato que se
prestd por cada una de las mujeres afectadas de manera individual cuando contraté
al médico para la realizacion de la operacion de cirugfa estética (art. 1.262 CC), del
consentimiento informado o consentimiento legitimacion por el que se hace licita o
legftima la actuacion del profesional de la medicina una vez que el paciente ha sido
informado adecuadamente ex articulos 4 y 8 Ley 41/2002.

Para concluir dos observaciones. Efectivamente, utilizar una accién colectiva por
falta de informacion pone de manifiesto claramente cémo, aparte de desconocer la
regulacion legal de dicha obligacién en la Ley 41/2002, el consentimiento informado
se utiliza en este caso como recurso in extremis para lograr una indemnizacion de
dafnos y perjuicios materiales y morales en un supuesto de dafios causados por
productos defectuosos. En este sentido merece una critica positiva la respuesta
procesal que se ha obtenido ante la citada pretensidn en su iter procesal hasta la
declaracién del Tribunal Supremo.

Por ello, concluimos, quizd ha llegado el momento en que, desde la perspectiva
del paciente, se debe tomar conciencia de la necesidad de ser cauteloso y riguroso
a la hora de plantear demandas por falta de consentimiento informado y delimitar
con buen criterio los diversos supuestos en los que ha habido efectivamente un
cumplimiento defectuoso de la obligacién de informacidn, que en su caso justificarfa
si asf fuere, el ejercicio de la accién de resarcimiento por los dafios sufridos.
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