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Derechos de los usuarios

s una realidad que los codigos
E y declaraciones de derechos de
los usuarios de los servicios de
salud forman parte de casi todos
los ordenamientos juridicos delos
paises occidentales, aunque esta
concrecion en derecho positivo
no se inicia hasta mediados de este
siglo XX.
El primer antecedente con im-
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portante significacion histéricafue
el Codigo de Niirembergde 1947,
dictado a raiz del procesamiento
de 20 médicos nazis acusados de
experimentar con seres humanos
durante la ITa. Guerra Mundial.
Este Cédigo establece la necesi-
dad de contar con el consenti-
miento previo del afectado para
participar en procedimientos de
investigacion o experimentacion,
como reconocimiento del dere-
cho a la libre autodeterminacion
de la persona.

Al margen de este precedente,
no serd hasta la década de los 70
cuando surgiran las primeras Car-
tas de Derechos del Enfermo :
Declaracion de Derechos del Pa-
ciente (Asociacion Americana de
Hospitales-1972), Carta del En-
fermo Usuario del Hospital (Co-
mité Hospitalario de la Comuni-
dad Europea-1974), Declaracion
de Lisboa sobre Derechos del Pa-
ciente (1981), y ya con caricter
vinculante la Carta de los Dere-
chos y Deberes de los Pacientes
publicada en Francia en 1974.

En el dmbito del Estado Espa-
fiol, el primer documento de co-
dificacién de los derechos de los
enfermos se encuentra en el Real
Decreto 1082/1978 de 25 de agos-
to que recogia una relacion de
garantias para los usuarios de ins-
tituciones hospitalarias, si bien en

1982 seria declarado nulo por un
defecto de forma. Posteriormente,
en 1984, el INSALUD promovi6
el llamado Plan de Humanizacion
de la Asistencia Hospitalaria que,
a pesar de ser una declaracién sin
valor normativo, supuso un es-
fuerzo importante para la sensibi-
lizacion de la estructura asistencial
sobre derechos de los usuarios.
En el imbito de Catalunya, por
partedel «Departamentde Sanitat
i Seguretat Social» se elabora el
documento «Drets del Malalt
Usuari de ’'Hospital» (1984). A
su vez, una Orden de 10 de julio
de 1991 establece el derecho de
todo enfermo a la informacion
sobre sus derechos como requisito
para la acreditacién de centros y
servicios asistenciales.
Finalmente, a nivel de todo el
Estado Espaiiol, serd la Ley Ge-
neral de Sanidad de 25 de abril de
1986 (LGS) la que recogera con
caracter de derecho positivo y por
tanto vinculante un conjunto de
derechos y deberes especificos del
enfermo, usuario de los servicios
sanitarios, exigibles ante terceros. (*)
Reproducimos en la pag. 3 los
articulos 1.2, 10y 11.4deesta Ley.

¥) Datos L'.‘.’:’?'.‘Ift{u_\' de .I'I.u' ponencia del

Sr. _J'U_u'f’ Ll (_J;':H'g.{. Director del Area

Juridica y de Organizacion del Servei
Catala de la Salut en el « 11 Simposi sobre
Bioética», Badalona. Mayo 1995
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Cifras

D ado el contenido esencialmente juridico del presente nimero, asi
como el del pasado mes de julio (Bioética & Debat nim. 17), nos
parece oportuno dar a conocer cuil es la realidad en cifras del descontento
de los usuarios con el funcionamiento de los servicios sanitarios en
Cataluna, traducido en denuncias y demandas judiciales en los tltimos
afios, y qué respuesta se ha dado a éstas. ( Fuente: « Servei Catala dela Salut, Area
Juridica i d’Organitzacié - Generalitat de Catalunya»),

Nitmero de denuncias formuladas contra los servicios sanitarios
piblicos en Catalunia durante los aiios 1995, 1996, 1997 y 1998.

El nimero total de reclamaciones presentadas contra la Administracion
sanitaria de Catalufia, tanto en via administrativa como ante la jurisdiccién
civil y contenciosa administrativa es el siguiente: Ano 1995 .... 103, Ao
I996 2 157, Ano 1997 .... 168, Ao 1998 ..... 341.

s Cuantas ban acabado por la via judicial y cuantas han acabado
por la via administrativa?

Aproximadamente un 80% de los reclamantes presentan demanda en via
judicial, no obstante, es dificil desglosar por aios las reclamaciones que
acaban en la via judicial dado, por un lado debido al hecho de no poderse
precisar el momento en que se agota la via administrativa dejando pasoala
via judicial, y por otro lado debido a la diversidad de jurisdicciones ante las
cuales los reclamantes pueden presentar demanda judicial (civil, penal,
concetenciosaadministrativa). A lavez, hay tambiénunnimeroimportante
de reclamaciones que se inician y acaban a través de los Servicios o
Unidades de Atencién al Usuario.

s Cudntas de éstas ban properado?

Aproximadamente un 9% de las reclamaciones presentadas han
prosperado, yasea en viaadministrativa, mediante acuerdo indemnizatorio,
yaseaen viajudicial por sentencia condenatoria, si bien durante el afio 1998
este porcentaje ha disminuido considerablemente, tal como se apreciaen el
punto siguiente en relacién a las cuantias satisfechas en concepto de
indemnizacion.

3 Cuantas ban recibido indemnizacion? ; Con qué cuantias?

No es posible concretar el nimero de reclamaciones que han sido objeto
de indemnizacién dado que, tal y como ya se ha expuesto, en algunas ha
habido acuerdo indemnizatorio en via administrativa y otras se ha pagado
una indemnizacién a consecuencia de una sentencia condenatoria.

Hay que tener en cuenta que la mayoria de reclamaciones siguen la via
administrativa y posteriormente se plantean en la jurisdiccién contenciosa
administrativa. Aproximadamente, desde que se incia la reclamacion hasta
que recae la sentencia transcurren unos cinco afios, por lo que existen
actualmente muchos procedimientos pendientes de sentencia y por tanto
es dificil ofrecer datos estadisticos precisos de los resultados.

Respecto a las cuantias de las indemnizaciones, en cifras globales son las
siguientes: 1995.....67 millones; 1996.....47 millones, 1997.....132 millones,
1998..... 43 millones de pesetas.
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Ley 14/86 de 25 de abril, General de Sanidad

Art. 1

2.-Son titulares del derecho a la proteccién de la salud y
alaatencién sanitaria todos los espafioles y los ciudadanos
extranjeros que tengan establecida su residencia en
territorio nacional.

Art. 10
«Todos tienen los siguientes DERECHOS respecto a
las diferentes administraciones piiblicas sanitarias:

1.- Respeto a su personalidad, dignidad humana e
intimidad sin que pueda ser discriminado por razones de
raza, detiposocial, de sexo, moral, econémico, ideolégico,
politico o sindical.

2.- A lainformacién sobre los servicios sanitarios a los que
puedan acceder y sobre los requisitos necesarios para su uso.

3.- Alaconfidencialidad detodalainformaciénrelacionada
cOn SU Proceso y con su estancia en instituciones sanitarias
publicas y privadas que colaboren con el sistema ptblico.

4.- A seradvertido desi los procedimientos de pronéstico,
diagnéstico y terapéuticos que se le apliquen pueden ser
usados en funcion de un proyecto docente o de
investigacién que, en ningtin caso podra comportar peligro
adicional para su salud. En cualquier caso, sera
imprescindible la previa autorizacién por escrito del
paciente y la aceptacién por parte del médico y de la
Direccion del correspondiente Centro Sanitario.

5.- A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus
familiares o allegados, informacion completay continuada,
verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagnastico,
pronéstico y alternativas de tratamiento.

6.- A la libre eleccién entre las opciones que le presente
el responsable médico de su caso, siendo preciso el previo
consentimiento escrito del usuario para la realizacién de
cualquier intervencién, excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencion suponga un riesgo
para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar
decisiones, en cuyo caso el derecho corresponderad a sus
familiares o allegados.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por
poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro
de muerte.

7.- A que se le asigne un médico, el nombre del cual se
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(3

dard a conocer, que serd su interlocutor principal con el
equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo
del equipo asumird esta responsabilidad.

8.- A que se le extienda certificado acreditativo de su
estado de salud, cuando su exigencia se establezca poruna
disposicién legal o reglamentaria.

9.- A negarse al tratamiento, excepto en los casos
sefialados en el apartado 6, debiendo solicitar el alta
voluntaria, en los términos que senala el apartado 4 del
articulo siguiente.

10.- A participar a través de las instituciones comunitarias
en las actividades sanitarias, en los términos establecidos
en esta Ley y en las disposiciones que la desarrollen.

11.- A que quede constancia por escrito de todo su
proceso. Al finalizar la estancia del usuario en una
institucién hospitalaria, el paciente, familiar o allegado
recibird su Informe de Alta.

12.- A utilizar las vias de reclamacion y de propuesta de
sugerencias en los plazos previstos. En uno y otro caso
deberd recibir respuesta por escrito en los plazos que
reglamentariamente se establezcan.

13.- A elegir el médico y demads sanitarios titulados de
acuerdo con las condiciones contempladas en esta Ley, en
las disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las
que regulen el trabajo sanitario en los Centros de Salud.

14.- A obtener los medicamentos y productos sanitarios
que se consideren necesarios para promover, conservar o
restablecer su salud, en los términos que reglamentaria-
mente se establezcan por la Administracion del Estado.

15.- Respetando el peculiar régimen econémico de cada
servicio sanitario, los derechos contemplados en los
apartados 1,3,4,5,6,7,9y 11 de este articulo seran ejerci-
dos también respecto a los servicios sanitarios privados.

Art. 11:
«Serain OBLIGACIONES de los ciudadanos con las
instituciones y organismos del sistema sanitario:

4.- Firmar el documento de alta voluntaria en los casos
denoaceptaciéndel tratamiento. Sise negara, la Direccién
del correspondiente Centro Sanitario, a propuesta del
facultativo encargado del caso, podri dar el alta.

Institut Borja de Bioética



ploefica & derecho

Del articulado que se ha repro-
ducido, haremosel comentario de
aquellos derechos enunciados que
entendemos mads relevantes por
su trascendencia prictica y, a la
vez, para ofrecer el otro punto de
vista en caso de incumplimiento,
como es la sancién penal:

Derecho a la asistencia
(art. 1.2)

La LGS tiene como objeto la
regulacion de todas las acciones
que permitan hacer efectivo el
derechoalaproteccién delasalud
reconocido en el art. 43 y concor-
dantes de la Constitucién Espa-
fiola. Por este motivo, su articulo
primero, parrafo segundo, deter-
mina quienes son los titulares del
derechoala proteccion de lasalud
y a la atencién sanitaria.

Este derecho se concreta en la
exigibilidad de recibir atencién o
asistencia sanitaria siempre que se
necesite por parte de todos los
ciudadanos, de tal forma que el
mismo derecho se convierta en
obligacién o deber de prestar esta
asistencia por parte de los agentes
implicados en la misma (centros y
profesionales de la salud).

Siguiendo estalineadeargumen-
tacion, habrd que ver que ocurre
cuando en un determinado su-
puesto no se da cumplimiento de
estederecho. De conformidad con
el vigente Cédigo Penal, esta con-
ducta puede caer en la figura
delictiva de la «<omisién del deber
de socorro», que en su particular
version para los profesionales sa-
nitarios se recoge en ¢l art. 196
como «denegacién de asistencia»:

« Elprofesional que, estando obli-
gado, denegara asistencia sanita-
ria o abandonara los servicios sa-
nitarios, cuando de la denegacion
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0 abandono se derive riesgo grave
para la salud de las personas, serd
castigado con las penas del articu-
lo anterior en su mitad superior
(multade 12 224 meses y/o carcel
de 1 a 2 anos, segin las circuns-
tancias del caso) y con inhabilita-
cion especial para cargo publico,
profesion u oficio, por tiempo de 6
meses a 3 anos».

Cabe destacar que la introduc-
ci6n de este precepto es una nove-
dad en el derecho penal espaiiol y
se fundamenta en el hecho de que
los profesionales sanitarios ocupan
una posicién de responsabilidad
cualificada basada en la previa
asuncién voluntaria del ejercicio
de una genérica funcién piblica
de amparo. Esta figura penal re-
coge dos modalidades: la denega-
cién de asistencia sanitaria pro-
piamente cuando hay obligacién
de hacerlo -p.e. negarse a atender
a un paciente-, y el abandono de
los servicios sanitarios cuando se
esta de guardia o prestando un
servicio donde se le necesita de-
jando desastido el servicio y ge-
nerando una situacién de riesgo,
si bien siempre que el profesional
esté «obligado» a prestar la asis-
tencia o a permanecer en el servi-
cio, precisién introducida para
evitar la incompatibilidad de este
precepto con el derecho de huelga
del personal sanitario, reconoci-
do constitucionalmente a todos
los ciudadanos. (1)

Confidencialidad y secreto
profesional (art. 10.3)

La ley dispone ¢l derecho del
usuario a que se observe la debida
confidencialidad de toda la infor-
macién relacionada con su proce-

SOy con su estancia en institucion
sanitaria (art. 10.3 LGS).

4 |

Este mismoderechoseconvierte
en un deber u obligacién, a la vez
recogido con cardcter general para
todos y para todo tipo de datos
personales en la Ley Orgdnica 5/
1992 de 29 de octubre reguladora
del Tratamiento Automatizado de
Datos Personales (LORTAD).

Deber de confidencialidad que
afectatanto ala misma institucion
que acoge a este usuario como a
los profesionales que lo tengan a
su cargo, respecto a la informa-
cién a que puedan acceder de for-
ma directa o indirecta. El incum-
plimientodeestaobligacion puede
dar lugar a una conducta castiga-
da penalmente, y que recoge el
actual Cédigo Penal como «deli-
to de revelacion del secreto pro-
fesional» - art. 199-, que requeri-
ra la denuncia del perjudicado u
ofendido para iniciar un procedi-
miento penal:

«1.- Aquel que revele secretos
ajenos, de los que tenga conoci-
miento por razon de su oficio o
cargo, sera castigado con la pena
de prision 1 a 3 anos y multa de 6
a 12 meses.

2.- El profesional que, con in-
cumplimiento de su obligacion de
reserva, divulgue los secretos de
otra persona, serd castigado con la
penadecarcelde 1 a4 arios, multade
12 a 24 meses e inbabilitacion espe-
cial para la profesion de 2 a 6 arios».

Paradéjicamente, la Ley Orgi-
nica del Poder Judicial en su art.
17 dispone que todas las personas
y entidades piblicas y privadas
estan obligadas a prestar en la for-
ma que la ley establezcala colabo-
racion requerida por los jueces y
tribunales en un proceso y en la
ejecuciondelo quese resuelva. En
la misma linea, otra ley -la que
regula los procedimientos judi-
ciales penales (Ley del Enjuicia-

Institut Borja de Bioética



miento Criminal)- obliga a los
profesionales sanitarios a prestar
todas aquellas declaraciones que
la Administraciénde Justiciacon-
sidere necesarias en un proceso
penal, ya sea como denunciantes
(arts. 2621263 LECr.), como tes-
tigos (art. 410 LECr.) o como pe-
ritos (art. 464 LECr.). Unicamen-
te pueden ampararse en el secreto
profesional para no testificarenel
procedimiento civil pero no en el
penal (art. 417 LECr.). Se produ-
ce, pues, una colisién de normas
juridicas ya que una (LGS) con-
tradice a la otra (LECr.). Parece
que este conflicto deberia resol-
verse a favor del secreto profesio-
nal en base al cumplimiento de un
‘deber propio del oficio («causa de
justificacion» del art. 20 Cédigo
Penal), si bien este criterio no es
claro entre los tribunales de justi-
cia, pues la ley es taxativa por lo
que respecta al deber de auxilio a
la justicia. Quizds la solucién de
este conflicto pasaria por el desa-
rrollo del art. 24 de la Constitu-
cién Espaiiola que hace referencia
al derecho a la tutela efectiva de
Jueces y Tribunales, y en su dlti-
mo parrafo dice que «La ley regu-
lard los casos en los que, por razon
de parentesco o de secreto profe-
stonal, no se estard obligado a de-
clarar respecto a hechos presunta-
mente delictivos».

Mencién especial merece la cues-
tion de la confidencialidad de los
datos que se contienen en la docu-
mentacién que hace referencia al
paciente: la historia clinica. El
deber de confidencialidad se debe
entender no sélo por lo que res-
pectaalainformacién quelos pro-
fesionales conocen oralmente de
los pacientes sino evidentemente
también aquella que queda reco-
gida documentalmente (derecho

ucmbrt_: 1999

reconocido también en la ley, art.
10.11 LGS). Dentro del mismo
centro asistencial u hospitalario,
sedeberan tomar las medidas ade-
cuadas para preservar esta confi-
dencialidad y evitar que la infor-
macién de las historias clinicas
pueda ser consultada por terceros
no implicados en el tratamiento
del paciente, incluso trascender
fuera del propio centro, especial-
mente hoy dia en que nos encon-
tramos en pleno proceso de infor-
matizacion y establecimiento en
soporte telemitico de todo este
tipo de informacién.
-

Dentro del mismo centro

asistencial u hospitalario,

se deberan tomar las medidas

adecuadas para preservar
esta confidencialidad

y evitar que la informacion

de las historias clinicas pueda

ser consultada por terceros.
-

Sin embargo, a pesar de todas las
precauciones que se puedan to-
mar internamente en el centro, de
manera reiterada desde el esta-
mento judicial se requiere al Cen-
tro o a los profesionales para que
aporten las historias clinicas de
los pacientes implicados en un
procedimiento judicial. De este
modo y con demasiada frecuencia
esta informacién pasa a formar
parte de un expediente judicial sin
que se tomen las medidas mini-
mas para preservar la confiden-
cialidad sino todo lo contrario,
pudiendo quedar sobre una mesa
de un oficial o auxiliar judicial ala
vista de todo tipo de personas que
pasan por el juzgado.

Sobre este particular hay que
hacer referencia a la Recomenda-
cion n.R (97) de 13 de febrero de
1997 del Comité de Ministros del

D I

Consejo de Europa sobre Protec-
cién de Datos Médicos. Este texto
disponeen el Capitulo 17 referen-
te a la «Comunicacién» que «los
datos médicos podrdn comunicar-
se si son relevantes y... b) si la
comunicacion estd permitida por la
ley con finalidades de ejercicio o
defensa de una reclamacion legal».

Finalmente, hay que hacer un
inciso referente a lo que se deno-
mina «secreto compartido» dado
que en el tratamiento de un mis-
mo paciente pueden interveniruna
pluralidad de profesionales, y ne-
cesariamente todos ellos han de
conocer la informacién que hace
referencia a éste. La comunica-
cién entre ellos de esta informa-
cién en ningtin caso podri inter-
pretarse como una ruptura del
secreto profesional o falta al de-
ber de confidencialidad ya que
todos deben considerarse como
«confidentes necesarios» en be-
neficio del paciente. Ahora bien,
este grupo de profesionales com-
prende s6lo a aquellos que tienen
una responsabilidad en el trata-
miento del paciente, no otro per-
sonal (p.e. personal de limpieza,
de mantenimiento o incluso ad-
ministrativo); el traspaso de la in-
formacion a este otro tipo de per-
sonal si podria ser considerado
ruptura del secreto profesional.
Cuestion distinta es que en el de-
sarrollo de su trabajo estas perso-
nas tengan conocimiento de cierta
informacion (comentarios de pa-
sillo, conversaciones entre el per-
sonal sanitario, etc.) También a
este grupo de trabajadores de un
centro asistencial u hospitalario se
le exige el deber de confidenciali-
dady seriarecomendable que todo
el personal tuviera conocimiento
de ello desde el momento en que
son contratados. (1)

Institut Borja de Bioética



bioefica &« derecho

Experimentacion (art. 10.4)

Todo usuario que pueda verse
implicado en un proyecto de in-
vestigacion, docencia o experi-
mentacion tiene derecho a ser de-
bidamente informado habiendo
autorizado por escrito su partici-
pacion.

Hay que poner este precepto en
directa relacién con la Ley del
Medicamento (25/90 de 20 de di-
ciembre)y el Real Decreto 561/93
de 16 de abril que regulalos requi-
sitos para la realizacién de ensa-
yos clinicos con medicamentos.
Estos cuerpos legales establecen
los requisitos para poder implicar
personas en proyectos de investi-
gacion, y entre estos requisitos se
dispone el informe favorable pre-
vio de un Comité de Etica de In-
vestigacion Clinica. Este Comité
deberd revisar los aspectos técni-
cos y también el respeto por los
postulados éticos detodo proyec-
to de investigacién, entre ellos la
rigurosa informacién y el consen-
timiento informado. Dada la im-
posibilidad de recogeraquiel con-
tenido de estaley por su extension,
nos remitimos alos preceptos que
hacen referenciaa esta cuestién en
concreto: arts. 59269 delaLey del
Medicamento 25/90 -BOE niim.
306 de 22 de diciembre de 1990- y
art. 12 del Real Decreto 561/93
que la desarrolla -BOE ndm. 114
de 13 de mayo de 1993.

Informacién (art. 10.5)
Consentimiento informado
(art. 10.6)

Estosapartados contemplan una
cuestién primordial en el trato
asistencial como es la informa-
cién y el consentimiento infor-
mado del usuario.
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Por lo que respecta a la informa-
cién (art. 10.5), la regulacién que
hace la Ley es mis que censurable
dado que hace uso de unos térmi-
nos ambiguos e inconcretos con
relacién a los destinatarios de esta
informacion -«a €l, y a sus fami-
liares o allegados»- y con preten-
siones de exhaustividad porlo que
respecta a su practica -«completa,
continuada, verbal y escrita»-,
imposible de llevara cabo a no ser
que pretendamos un colapso total
de la actividad asistencial para
poder dar cumplimiento a este
precepto.

-

Lo esencial es encontrar la
justa medida de qué
informacion hay que dar,

a quién se ha de dary
de qué manera... no es mds
que una cuestion
de interpretacion y sensata
aplicacion de este precepto.
-

Lo esencial es pues, encontrar la
justa medida de qué informacién
hay que dar, a quién se hade dary
de qué manera... no es mds que
una cuestién de interpretacién y
sensata aplicacion de este precep-
to, tanto por lo que respecta a los
profesionales sanitarios que de-
ben ponerlo en pricticacomo para
los jueces que han de examinar su
cumplimiento en el caso de una
denuncia. Desgraciadamente, son
frecuentes las sentencias que salen
comentadas en los periédicos por
el hecho de que no hubo proceso
de informacién al usuario o que
éste fue defectuoso. En el proceso
de informacion si bien no debe
caerse en la exhaustividad que pre-
tendeelart. 10.5, tampoco es acep-
table reducirlo a la presentacién
de un documento escrito.

Por lo que respecta al consenti-

: -

miento por escrito (art. 10.6) -
«consentimiento informado»-
del que tanto se ha hablado, se
trata de la firma de un documento
autorizando una determinada in-
tervencion habiendo recibido pre-
viamente una informacién sobre
ésta, informacién que puede cons-
tar por escrito en el propio docu-
mento o bien recogerse en un do-
cumento aparte, o bien haberse
dado de palabra. Hay que decir al
respecto que la regulacién que
hace la Ley también es defectuosa
dado que parece requerir el con-
sentimiento para «cualquier in-
tervencion» sin hacer otra preci-
sién. Igualmente, la aplicacién
literal de este precepto llevaria al
absurdo de tener que pedir el con-
sentimiento para una actuacion
tan cotidiana en el dmbito asis-
tencial como es p.e. administrar
un simple analgésico. Asimismo,
las excepciones que regula y que
parecen legitimarlaactuacién mé-
dicasinel consentimiento del afec-
tado, no son claras y no contem-
plan todas las posibilidades, y en
definitiva fuerzan a actuar a los
profesionales sanitarios guiados
por el principio de beneficencia
ya que se parte de una autonomia
nula o inexistente.

Es también un problema de in-
terpretacion de cada caso, si bien
lo que parece que se desprende
mayoritariamente de las senten-
cias que se han pronunciado al
respecto es la importancia de que
exista la hoja de consentimiento
informado en la historia clinica
delusuario si su caso tiene que ser
visto por un Tribunal.

Precisamente la problemdtica de
laaplicaciénde estos preceptos ha
motivado iniciativas a nivel
institucional a fin de darunas pau-
tas a seguir en su cumplimiento.
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Cabe destacar la iniciativa del
INSALUD en el afo 1994 me-
diantelacelebracién de una «con-
ferencia de consenso» llegando a
unas conclusiones sobre cémo
debe aplicarse el consentimiento
informado. Conigualfinalidad, la
Generalitatde Catalunya, a través
de la «Comisién Asesora de
Bioetica»,adscritaal Departamen-
to de Sanidad, elaboré una «Guia
de recomendaciones sobre Consen-
timiento Informado» (1997). (2)

A lavez, el propio Ministerio de
Sanidad, haciéndose eco de las
muchas y fundamentadas criticas
que ha recibido la Ley General de
Sanidad por lo que respecta a este
punto y otros, nombré en 1997
una Comisién de Expertos con el
objetivo de definir la futura regu-
lacién de la informacién en el im-
bitodelaasistenciasanitaria(Con-
sentimiento Informado, Historia
Clinicay documentacién clinicae
informacidn sanitaria en general).
Las conclusiones de este grupo de
expertos tiene que servir de base
para la reforma de la LGS.(3)

Rechazo al
tratamiento (10.9)

La LGS contempla el derecho
del usuario a rechazar un trata-
miento, siempre que no concurra
alguna de las excepciones del art.
10.6, si bien precisando que dado
el caso deberi pedir e alta volun-
taria del centro. Hay que poneren
relacién directa este precepto con
elart. 11.4 dela Ley, dado que en

éste se dispone que si no se pide el
alta voluntaria por parte del usua-
rio, el centro podrd darla «de ofi-
cio», siempre que la negativa del
afectado de solicitarla voluntaria-
mente sea previo proceso de in-
formacién de forma correcta.
No obstante, en la pricticael alta
de oficio es muy poco frecuente y
si hay un rechazo al tratamiento
propuesto, sin voluntad de irse
por parte del propio afectado, el
Centro busca alternativas facti-
bles antes de forzarle a marchar.
No obstante, la alternativa de ac-
tuar contra la voluntad del paciente
no es legitima si no hay unacircuns-
tancia que lo justifique -supuestos
del art. 10.6-, pues debe respetarse
la autonomia del paciente cuando
éste toma la decisiéon de forma
consciente y libre y con toda la
informacién sobre las consecuen-
cias que se puedan derivar.
Consideracién aparte merecerian
aquellos supuestos de rechazo al
tratathiento manifestado por ter-
ceras personas responsables del
paciente, cuando éste no es capaz
(menores, incapacitados, etc.), y
el profesional entiende que le pue-
de causar un grave perjuicio -p.e.
negativa a la trasfusion de sangre
con riesgo para la vida-. El con-
flicto de derechos que se ocasiona
-respeto por la voluntad del afec-
tado, en este caso voluntad no
expresada por él mismo, y deber
de actuar para preservar la vida o
intregidad fisica-, legitima al pro-
fesional para hacer la consultaala
autoridad competente -Juzgado

de Guardia- o bien actuar pres-
cindiendo del consentimiento si
la urgencia del caso asi lo requiere
(art. 10.6,c). En estos supuestos, el
hecho de no actuar, atendiendo
los deseos de familiares u otras
personas cercanas, Con riesgo para
el paciente, puede ser considera-
do como una denegacién de asis-
tencia, castigada penalmente tal y
como hemos visto antes (art. 196
Cédigo Penal). De forma contra-
ria, la actuacion del profesional
contraviniendo la voluntad de los
representantes puede motivar
también una denuncia por no res-
petar la ideologia o creenciaseli-
giosa, -p.e. Testigos de Jehovi-.

En este sentido quisiérames rei-
terar la necesidad de respetar la
autonomia del paciente si éste es
mayor de edad y plenamente res-
ponsable de sus actos y cuenta
con lainformacién debida y obje-
tiva, si bien también lalegitimidad
de la conducta del profesional de
cuestionarse esta voluntad, en be-
neficio de la vida o integridad fisi-
ca del paciente, si éste es menor o
incapacitado.

Citas:
(1) .M. Valle Muiiiz (et. al.) “Comen-
tartos al nuevo Cédigo Penal”. Ed.

Aranzadi, 1997.

(2) Generalitat de Catalunya, Departa-
ment de Sanitar 1 Segurectat Social.
[Comissi(h Assessora de Biotrica] *Guia
d{' Recomanacions smln‘(' (‘J'[ consenimment
mformat”, 1997.

(3) “Sanidad sienta las bases para regu-
lar el consentimiento v la bistoria clini
ca”. [Documento del Grupo de Expertos
en Informacion v Documentacion Clini
ca del Ministerio de Sanidad). Actuali-
dad del Derecho Sanitario, nam. 34 (i
ciembre 1997).

El contenido del presente nimero dedicado a cuestiones juridicas asi como el contenido
del niOmero anterior (Bioética & Debat nim. 17) -a excepcion de los articulos que
aparecen firmados por sus autores- ha side elaborade por Nuria Terribas i Sala -
abogado en ejercicio, jurista especialista en bioderecho, colaboradora del Institut Borja
de Bioética y directora de «Bioética & Debat»-.
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bioefica &« derecho

Consideraciones Juridicas sobre el SIDA

[ Sindrome de Inmunodeficien-
E cia Adquirida (SIDA) requie-
re diferentes consideraciones des-
de el punto de vista juridico dado
que tiene diferente tratamiento
segun la perspectiva de anilisis.
Asi, creemos oportuno distin-
guir entre las siguientes:

Obligatoriedad de
los controles

#: Orden de 10 de octubre de
1986 del «Departament de Sanitat
iSeguretat Social dela Generalitat
de Catalunya» sobre la obligato-
riedad dela pruebadedeteccionde
anticuerpos VIH en las donaciones
de sangre.

#1 Orden de 18 de febrero de
1987 del Ministerio de Sanidad y
Consumo, por la que se establece
la obligacién de practicar pruebas
de detecciéon anti VIH en las
donaciones de sangre, -hoy dero-
gado por el Decreto 1854/93-.

#:0rden de 15 de junio de 1988
del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, de coordinacién de actua-
ciones y control de virus del Sida
enlasintervenciones médicas para
la obtenci6n y recepcién de semen.

#1 Real Decreto 1854/1993 de
22 de noviembre del Ministerio
de Sanidad y Consumo, de regu-
lacién de los requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemo-
donacién y bancos de sangre (de-
roga la Orden de 1987).

Dentro de su articulado, regula
las pruebas para la deteccion de
agentes infecciosos en las mues-
tras de sangre. (art. 8.3).

#10rden de 28 de mayo de 1993
del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo por la que se regulan las
ayudas econémicas para los con-
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tagiados de Sida.

#1 Real Decreto 412/1996 de 1
de marzo del Ministerio de Sani-
dad y Consumo por el que se
regulan los protocolos obligato-
rios de estudio de los donantes y
usuarios relacionados con las téc-
nicas dereproducciénasistida. En
su art. 4 dispone que uno de los
estudios a los que se someterd a
los donantes es el test de detec-
ci6n de marcadores de VIH, a los
efectos de exclusién en el supues-
to de dar resultado positivo.

#1 Orden de 2 de junio de 1998
del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo por el que se regula el esta-
blecimiento de principios de ac-
tuacién dirigidos a la seguridad
del plasma para uso transfusional.

Confidencialidad y
secreto profesional

Desde el punto de vista del cum-
plimiento del deber de confiden-
cialidad y mantenimiento del se-
creto profesional, el Sida tiene una
trascendencia especial por la alar-
ma social que provoca y ala vez
por su vinculacién a grupos de po-
blacién mds préximos al contagio
(drogadictos, homosexuales, etc.)

Asi, el deber de todo profesional
de la salud de preservar el secreto
profesional y la confidencialidad
delainformacién y los datos refe-
rentes a personas que padecen el
Sida es mds exigible todavia, y se
rigen tanto por el art. 10.3 de la
Ley General de Sanidad (ver pags.
3 a 5) como por las normas
deontolégicas vigentes. Por otra
parte, tal como ya se ha dicho,
todo dato médico tiene la consi-
deracién de dato «sensible» a los
efectos de proteccion, y porellole

es de completa aplicacién lo que
dispone la Ley Orgdnica 5/1992
de 29 de octubre Reguladora del
Tratamiento Automatizado de
Datos Personales (LORTAD) y
lo previsto en la Recomendacion
R(97) 5 de febrero de 1997 del
Comité de Ministros del Consejo
de Europa sobre Proteccién de
Datos Médicos. Elincumplimien-
to del deber de confidencialidad y
secreto profesional, tal como ya
se ha dicho, puede dar lugar a
responsabilidad penal (art. 199
Cédigo Penal).

No obstante, en determinados ca-
sos el secreto profesional tiene que
servulnerado endefensadeuninte-
rés mayor. Estos supuestos son:

“x Cuando hay un mandamiento
judicial que asi lo requiere (obli-
gacion de los profesionales de co-
laborar con la Administracién de
Justicia -ver pdgs. 51 6).

. Cuando se tiene conocimien-
to de un hecho delictivo (obliga-
cion de denunciar aquellos he-
chos presuntamente delictivos a
las autoridades competentes -ver
pags. 5y 6).

*+ Cuando hay intereses de ter-
ceros que se pueden ver perjudi-
cados: este serfa el punto mis deli-
cado, puesamenudo el profesional
puede enfrentarse al hecho de que
el paciente afecto de Sida volun-
tariamente no quiera informar a
terceras personas que pueden verse
directamente perjudicadas al des-
conocer el hecho y no tomar las
medidas de precaucion adecuadas
para evitar el contagio (p.e. pareja
del afectado). En estos casos, el
querer guardar el secreto profe-
sional por encima de todo puede
causar un perjuicio todavia ma-
yor. Hay que hacer todo lo posi-
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ble para convencer al afectado de
que dé él mismo esta informacién
y en el supuesto de que se negase,
plantearse el quebrantamiento del
secreto profesional como un mal
menor en beneficio de terceros.

El SIDA como efecto o
como causa de delito

ElSida puede aparecer en la esfera
del Derecho Penal de dos formas:

= Como efecto o consecuencia
de un hecho que constituiria de-
lito: merece esta consideracién
aquellaconductaimprudente o ne-
gligente que genera el contagio o
la transmisién del Sida a terceras
personas. Ahorabien, atendiendo
al contenido del nuevo Cédigo
Penal, la conducta en cuestion
debe poder encuadrarse en algu-
no de los tipos penales que recoge
como p.e. en un delito de lesiones
mas o0 menos graves en funcién de
los resultados. Tenemos ejemplos
pricticos de estos supuestos que
han tenido esta valoracién por
parte de los tribunales de justicia
espafioles y queagrupamos entres
grandes bloques:

“+ Trasfusiones con san-
gre contaminada practicadas en
centros sanitarios con o sin inter-
vencién quirdrgica, y sin respetar
la obligatoriedad de practicar los
correspondientes controles sero-
légicos, incluso anteriores a la
obligatoriedad de estos controles.

Si bien en la mayoria de casos
han dado lugar tinicamente a con-
denas de indemnizaciones econ6-
micas, podriadarse el caso de apre-
ciarse también responsabilidad
penal.

“» Contagio producido
por negligencia o imprudencia en
la manipulacién de instrumentos
o material quirirgico.
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“x Contagio expreso que
implique responsabilidad penal:
este supuesto, que en el anterior
Cédigo Penal podia incluirse en
la figura delictiva de «contagio
malicioso de enfermedad infeccio-
sa», a pesar que el contagio no
llegara a producirse siempre que
se pusiera a otra persona en este
riesgo, en el Cédigo Penal actual
-que ha suprimido esta figura-
requiere la demostracién de que
se ha producido el contagio y seria
castigado como delito de lesiones.

= Como causa de delito que se
manifestard cuando la enferme-
dad se convierte en instrumento
de ejecucién de otros hechos
delictivos de forma expresa. El
supuesto mds frecuente seria el de
robo con intimidacién cuando el
sujeto utiliza una jeringa supuesta-
mente infectada para intimidar a la
victima bajo amenaza de pincharlo,
a pesar de la dificultad de compro-
bar la realidad de la amenaza.

Factor discriminatorio

El Sida también puede ser un
factor discriminatorio para aque-
llos que lo sufren. Esta discrimi-
nacién puede ejercerse:

v Enel propio dambito de la asis-
tencia médica, sobre todo en los
inicios del conocimiento y mani-
festacion del Sida, los afectados
podian verse discriminados al ne-
garles la asistencia. En este senti-
do, tanto a nivel legislativo -el
Gobierno mediante un Real De-
creto sobre «Conducta de los mé-
dicos y enfermos del Sida» (1980)
y después con la Ley General de
Sanidad (1986) que proclama el
derecho del paciente a recibir una
atencién integral, como a_nivel

deontolégico -la OMC mediante

una Recomendacién (1987) a to-

9]

dos los profesionales-, como tam-
bién a_nivel supranacional -el
Consejo de Europa con una Re-
comendacién (1989)-, se ha esta-
blecido la obligatoriedad de la
atencion a todo paciente fuese o
no seropositivo, debiendo tomar
en todo caso las medidas de pro-
teccién necesarias para evitar el
contagio y perjudicar a terceros.
A nivel del Cédigo Penal Espa-
fiol, un acto discriminatorio en
este sentido se podria interpretar
como un delito de denegacién de
asistencia (ver pag. 4).

v En el ambito laboral: este fe-
némeno se pone de manifiesto
también en los primeros afos de
conocimiento de la enfermedad
en el terreno de la contratacién
laboral; por parte de las empresas,
a menudo por desconocimiento
de las vias de transmisién o de las
caracteristicas de la enfermedad,
se exigia un test del Sida a los
aspirantes a ser contratados. Ya
en 1989 una Resolucién del Mi-
nisterio de Trabajo y Seguridad
Social determind la ilegalidad del
hecho de imponer este tipo de
test. También debe mencionarse
la consideracién del Sida como
causa determinante de incapacita-
cién laboral, hecho sobre el que se
handictado algunas sentencias re-
conociendo esta circunstancia e
incluso el hecho del contagio en
centro de trabajo que ha merecido
la consideracion de «accidente la-
boral».

v A nivel social, evidentemente
el Sida ha sido y continua siendo
causa de rechazo social, en parte
por el desconocimiento -cada dia
menor- de las vias de transmisién
y caracteristicas delaenfermerdad,
y mayoritariamente por la asocia-
cién de la enfermedad a los «gru-
pos de riesgo» a los que se asocia.

Institut Borja de Biotica



mas alla de 1la noficia

Subasta de 6rganos en internet

| denominado comercio de 6r-

ganos, es decir, la compraventa
de 6rganos humanos, va ligado a
lafalta de 6rganos suficientes para
cubrir la demanda de las listas de
esperapara trasplantes, y se puede
producir especialmente en aque-
llos paises que sufren una situa-
cién socioecondémica deprimida,
esdecir, enelllamado «Tercer Mun-
do», donde la venta de un érgano
puede suponer para una persona y
su familia la solucién a sus proble-
mas mds bésicos de subsistencia.

En este sentido, se ha documen-
tado la venta de rifiones en algu-
nos paises como la fndia, aunque
parece posible que se haya produ-
cido también en otros como Fili-
pinas o el Oriente Medio.

En general, este hecho puede
darse en paises que no cuentan
con una legislacién que regule el
trasplante y prohiba el comercio
de 6rganos.

Este era el caso de la India, uno
de los paises con los que mds se ha
asociado el comercio de 6rganos,
antes del afio 1994, afio en que se
promulgé suprimera Ley deTras-
plantes Humanos (Ley 42 de
1994), que tuvo, entre otros, el
objetivo de erradicar este comer-
cio. Aparte de las razones de tipo
econémico, hay otras circunstan-
cias que han propiciado la exis-
tencia del comercio de 6rganos de
la India, como la precariedad de
las condiciones y de la infraes-
tructura sanitaria en este pais. Esto
se ha traducido, por un lado, en
grandes dificultades para mante-
ner en tratamiento de didlisis a la
totalidad delapoblacién indiaque
sufre una insuficiencia renal ter-
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Un rifion alcanza un valor de 900 millones de pesetas
en una subasta por Internet.

“Rinon en perfecto estado alaventa” Este eseltexto del anuncio
que durante una semana ha figurado en las listas de Ebay, la empresalider
en subastas de particular a particular en Internet. Aunque la subasta de
organos humanos figura entre los productos probibidos por la empresa, la
subasta no fue detenida hasta una semana después cuando el precio del

rinion babia alcanzado el valor de 5°7 millones de dolares...

minal, y por otro, en pocas posi-
bilidades de obtener donantes en
muerte cerebral, bisicamente por
lainexistencia de unidades de cui-
dados intensivos en los centros
sanitarios. En estas circunstancias,
la dnica posibilidad para los en-
fermos renales terminales ha sido
eltrasplante renal dedonante vivo.
Por ello, los rifiones trasplanta-
dos en la India han procedido
mayoritariamente de donaciones
realizadas en vida, bien por fami-
liares del propio paciente, bien
pOr terceras personas, y s en este
ulumo caso cuando se ha produ-
cido la comercializacién.

Ante esta prictica creciente y
cada vez mas generalizada, que
convirtié la India en destino de
pacientes en esperade un trasplan-
te renal procedentes de paises del
llamado «primer mundo», la Ley
de Trasplantes de 1994 quiso
adoptarunaserie de medidas: per-
mitir la donacién de 6rganos de
personavivasoloenel caso deque
se trate de parientes préximos o
de personas con lazos afectivos
con ¢l receptor, establecer lainha-
bilitacién provisional o definitiva

La Vanguardia, 5 de septiembre de 1999

de los médicos que estén implica-
dos en el comercio de érganos, y
considerar como delito la solici-
tud o el ofrecimiento de 6rganos
con finalidad lucrativa. Esta ley
ha supuesto, segin expertos de
aquel pais, un paso muy impor-
tante en el intento de acabarconel
comercio de 6rganos humanos y,
aunque sea necesario que paseatin
cierto tiempo, parece que ya es
posible afirmar que se han empeza-
do a notar sus efectos favorables.

Bien distinto es el caso de la ma-
yoria de paises europeos y de los
EUA, donde se empieza a contar
con legislaciones de trasplante que
especificamente prohiben el co-
mercio de érganos, con la finali-
dad de evitar la introduccién de
connotaciones de tipo econémico
en este ambirto sanitario, que rom-
perian los principios de altruismo
y solidaridad en que éste se basa,
sin olvidarlos efectos sociales ne-
gativos que eso comportaria. Con-
trariamente, en el dmbito de la
donacion; lo que hay que fomen-
tar son los principios de solidari-
dad, generosidad, beneficencia y
libertad.
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Asi, y para evitar cualquier in-
tento de mercantilismo en la do-
nacién, la mayoria de los paises
desarrollados del mundo han le-
gislado de manera especialmente
rigurosa este aspecto, prohibien-
do cualquier tipo de transaccién
econémica para la obtencién de
un érgano.

-
Contrariamente,
en el ambito de la donacion,
lo que hay que fomentar son
los principios de solidaridad,
generosidad, beneficencia
y libertad.
-

Por otro lado, la 44a. Asamblea
Mundial de la Salud elaboré en
1991 nueve principios rectores a
fin de regular la obtencién y tras-
plante de 6rganos humanos, entre
los cuales hay 4 que hablan del
comercio de 6rganos ratificando la
prohibicién expresa del mismo:

Principio Rector 5: El cuerpo
humano y sus partes no podrin
ser objeto de transacciones co-
merciales. En consecuencia se de-
bera prohibir el pago o cobro de
un precio (incluida cualquier otra
compensacién) por los érganos.

Principio Rector 6: Debera pro-
hibirse toda la publicidad sobre la
necesidad o la disponibilidad de
6rganos con la finalidad de ofre-
cer un precio.

Principio Rector 7: Los médi-
cos y otros profesionales de la
salud no tendrin que participar
en procedimientos de trasplantes
de 6rganos si tienen razones para
pensar que aquellos 6rganos han
sido objeto de transacciones co-
merciales.

Principio Rector 8: Las perso-
nas o servicios que participen en
procesos de trasplante de 6rgnaos
no deberin percibir una remune-
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racién superior a los honorarios
que estaria justificado recibir por
los servicios prestados.

Por su parte, el «Convenio Eu-
ropeo relativo a los Derechos Hu-
manos y la Biomedicina» -Con-
venio para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad
del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la
medicina-, aprobado por el Con-
sejo de Europa en 1996, en su
articulo 11 establece que el cuerpo
humano y sus partes no podrin ser
instrumento lucrativo como tales.

A pesar de todos estos esfuerzos
paraimpedir el comercio de 6rga-
nos, es inevitable que haya perso-
nas que movidas normalmente por
necesidades econémicas, ofrezcan
uno de sus rifiones, a cambio de
una remuneracion. Desde los ini-
cios del trasplante, se han conoci-
do casos de ofrecimientos de 6rga-
nos por particulares, generalmente
dirigidos a médicos de hospitales
donde se realiza esta terapéutica,
y parece también posible la exis-
tencia, en zonas geograficas deter-
minadas, de redes de compraventa
de 6rganos, con la intervencién de
intermediarios interesados.

La llegada de medios tecnolégi-
cos como internet, que hacen po-
sible la comunicacion directa en-
tre personas de todo el mundo,
probablemente hard que algunos
aprovechen este sistema para ofre-
cer algun 6rgano, con la esperan-
za de que el mensaje tenga mejor
acogida, yasea en el propio pais o
en cualquier otro.

Los primeros ejemplos los tene-
mos ya en las noticias reciente-
mente aparecidas sobre lasupuesta
subasta de un rifién realizada por
internet desde los EUA, aunque
hay que tener en cuenta que estas
noticias tienen una fiabilidad re-

lativa, pues no se han podido
constatar que realmente haya exis-
tido la mencionada oferta.
A
No ba_}r que olvidar que
los principios éticos pueden
variar de un pais a otro,
en funcion de las condiciones
sociales y economicas
¥ que, en definitiva,
lo que en un pais es
éticamente inadmisible
en otro puede ser
incluso aceptable.
=
Independientemente del debate
ético que se pueda desarrollar so-
bre este tema (en el que no hay que
olvidar que los principios éticos
pueden variar de un pais aotro, en
funcién de las condiciones socia-
les y econémicas y que, en defini-
tiva, lo que enun pais es éticamente
inadmisible en otro puede ser in-
cluso aceptable), es una opinién
undnime el hecho de que el co-
mercio de partes del cuerpo hu-
mano es del todo reprobable, y
ningtin ser humano deberia verse
en la necesidad de hacer uso de él.
Por tanto, para evitar situaciones
de este tipo, hay que seguir insis-
tiendo en el caricter altruistade la
donacién pero también los go-
biernos de aquellos paises que to-
davia no tienen una legislacién de
trasplante tienen que dar el primer
paso, promulgando una ley que
prohiba qualquier tipo de comer-
ciode 6rganos humanos. Un buen
ejemplo es el caso de India tal
como se ha expuesto.

(*) MARGARIDA SANROMA

(**) MARIA A. VIEDMA

(*) UCENCIADA EN DERECHO
(**) MEDICO Y ECONOMISTA
OCATT [ORGANIZACION CATALANA
DE TRASPLANTES)
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bloefica & derecho

Regulacion juridica de los trasplantes

En Espana la extraccién y trasplante de érganos se encuentra regulada por la Ley 30/
1979 de 27 de octubre sobre extraccién y trasplante de érganos (BOE nim. 266 de 6 de
noviembre), y desarrollada reglamentariamente por el Real Decreto 426/1980 de 22 de
febrero. Después de 19 anos de vigencia, se considera necesario modificar esta norma
reglamentaria para ajustarla a los criterios técnicos y cientificos del momento. Con esta
intencion, el gobierno ha elaborado un proyecto de Real Decreto, debatido ya en
diversos borradores, y que con el actual redactado parace que pasara a aprobarse

definitivamente.

Veamos el contenido mas basico de esta regulacion en materia de trasplantes.

@ Ley 30/1979 (contenido extractado de su
articulado)

Art. 1: Esta ley y disposiciones que la desarrollen regu-
lard la cesion, extraccion, conservacion, intercambio y
trasplante de 6rganos humanos, con finalidades terapéu-
ticas.

Art.2: Nose podrd percibir ninguna compensacién por
la donacién de 6rganos ni tampoco se exigird ningin
precio al receptor por el 6rgano trasplantado. La dona-
cién no debera resultar gravosa para el donante vivo ni
para los familiares del donante fallecido.

Art. 3: Los centros sanitarios que puedan realizar
trasplantes deberdn ser autorizados pr el Ministerio de
Sanidad.

Art. 4: Obtencion de 6rganos de donante vivo (requisitos):

“ Que sea mayor de edad.

“2Queestéen plenas facultades mentales y cuen-
te con informacién exhaustiva sobre consecuencias o
repercusiones para él y beneficios para el receptor.

“2 Que otorgue el consentimiento expreso, libre,
consciente y por escrito. Estaran excluidos los sujetos que
no puedan prestarlo (menores, incapacitados...).

“2 Que el destino del 6rgano sea persona deter-
minada, para la mejora de las condiciones o esperanza de
vida y preservando su anonimato.

Art. 5: Obtencién de 6rganos de donante fallecido:

“s Previa comprobacion de la muerte. Si fuera
por lesiones cerebrales irreversibles, es necesario certifi-
cado suscrito por tres médicos -un neurélogo o
neurocirujano-, el Jefe del Servicio de la Unidad Médica
y un tercero-, ninguno de ellos del equipo de trasplante.

“s Siempre con finalidades terapéuticas o cienti-
ficas, y que no conste la oposicién del fallecido.

“ Aquellos que fallezcan en accidente o como
consecuencia de éste seran donantes potenciales, si no
constara la voluntad en contra. El Juez que lleve el caso
deberd autorizarlo.

Art. 6: Conformidad al trasplante si se dan los siguientes
requisitos:

“2 Que el receptor sea consciente de la interven-
cion, conociendo los riesgos y ventajas.
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“. Que sea informado de los estudios inmuno-
l6gicos realizados entre donante y receptor.

“2 Que manifieste el consentimiento por escrito
si es mayor de edad, o bien los padres o legales represen-
tantes en caso de menores o incapacitados.

Art. 7: Se facilitara la constitucién de Organizaciones a
nivel de Comunidad Auténoma y Nacional y se colabo-
rard con entidades internacionales que hagan posible el
intercambio y rapida circulacién de érganos para tras-
plante de persona fallecida, a fin de encontrar el receptor
mas idéneo.

Se dictardn normas reguladoras del funcionamiento y
control de los bancos de 6rganos.

Disposiciones Adicionales:
Primera.- El gobierno desarrollard por reglamento:

. Las condiciones y requisitos del personal,
servicios y centros que se dediquen a trasplantes para ser
reconocidos.

*. El procedimiento y comprobaciones para el
diagnéstico de muerte cerebral.

. Las medidas informativas para dar a conocer a
los usuarios la regulacién sobre donacién de 6rganos.

Segunda.-No serd aplicable la ley al uso de sangre
humana y sus derivados.

= Proyecto de Real Decreto, que modifica el
actual reglamento (426/80) que desarrolla la
Ley 30/1979 -extracto de su contenido recogiendo sélo
los aspectos mias relevantes desde el punto de vista ético-

Preimbulo:

Segtin el Dictamen de Candanchi de la Sociedad Espa-
fiola de Neurologia -SEN- (1993), la muerte puede ser
secundaria a procesos que conducen primariamente a un
dafio completo e irreversible de las funciones encefilicas
-muerte encefilica- o a procesos que conducen a un paro
cardiorespiratorio. No obstante, el Reglamento 426/80
s6lo regula la obtencién de 6rganos viables para trasplan-
te por muerte en situacion de muerte cerebral.

La realidad que vivimos determina la validez de 6rganos
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obtenidos por muerte en situacion de paro cardiaco,
siempre que se puedan aplicar procedimientos de preser-
vacion de 6rganos a la persona fallecida.

Por otro lado, el Real Decreto 426/80 limita el diagnds-
tico de muerte cerebral a la tecnologia disponible en el
momento en que fue aprobado, impidiendo asf la incor-
poracién de nuevos procedimientos de probada eficacia y
seguridad para realizar este diagnéstico.

El proyecto de Real Decreto respeta y promueve los
principios de altruismo, solidaridad, gratuidad, informa-
cién, consentimeinto informado de los donantes vivos y
comprobacién de la no oposicién de los donantes falleci-
dos, asi como el respeto a la confidencialidad y secreto.

Contenido:
#1 Normas y principios:

v Se respetardn los derechos de voluntariedad,
altruismo, gratuidad, ausencia de afin de lucro y anonimato
de manera que no sea posible obtener ninguna compensa-
cién econdmica ni de ningdn otro tipo por la donacién,

v/ Se garantizard la equidad en la seleccion y
acceso al trasplante de los posibles receptores, adoptando
las medidas necesarias para minimizar la posible transmi-
sién de enfermedades u otros riesgos y asegurar las maxi-
mas posibilidades de éxito del érgano a trasplantar.

/2 Definiciones:

v Organo: parte diferenciable del cuerpo huma-
no constituida por diversos tejidos que mantienen su
estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar
funciones fisiolégicas con un grado importante de auto-
nomia y suficiencia.

v Donante vivo: persona que cumpliendo los
requisitos establecidos, hace donacién en vida de 6rganos
cuya extraccion es compatible con la vida y cuya funcion
puede ser compensada por el organismo del donante de
forma segura.

v Donante muerto: fallecido al que se quiere
extraer érganos, y que cumpliendo los requisitos estableci-
dos no hubiera dejado constancia expresa de su oposicién.

v Diagnéstico de muerte: ¢l diagnéstico y certi-
ficacion de la muerte de una persona se basard en el cese
irreversible de las funciones cardiorespiratorias o de las
funciones encefilicas, segin se dispone en el art. 10.

v Receptor: persona que recibe el trasplante de
un érgano con finalidades terapéuticas habiendo sido, él
o sus representantes legales, informados de todos los
riesgos y beneficios que comporta este tratamiento,

#1 Objetivos:

v Finalidad terapéutica (favorecer la salud o las
condiciones de vida del receptor).

v Habri qe respetar siempre los derechos funda-
mentales de la persona y los postulados éticos de la
investigacion biomédica.
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#3 Confidencialidad:

v No se facilitard ni divulgard informacién que
permita identificar al donante ni al receptor de Grganos,
excepto a los interesados (donante y receptor) en el caso
de donante vivo.

v Lainformacién relativa a donantes y recepto-
res se preservard y custodiard en la mds estricta
confidencialidad, no impidiendo la adopcion de medidas
preventivas cuando se sospeche la existencia de riesgos
para la salud individual o colectiva.

#3 Formacion y promocién:

/ Las autoridades sanitarias promoverin la for-
macion y educacién de la poblacién en materia de dona-
cién y trasplantes.

v La promocién de la donacién y obtencién de
organos se hard siempre de manera general y senalando su
cardcter voluntario, altruista y desinteresado.

v Se prohibe la publicidad de la donacién de
6rganos en beneficio de personas o centros determinados,
o el ofrecimiento buscando gratificacién o remuneracion.

#3 Gratuidad:

v No se percibird ninguna gratificacién por la
donacién de 6rganos, si bien los procedimientos relacio-
nados con la extraccién no resultardn gravosos para el
donante,

v Tampoco se exigird ningiin precio al receptor.

#3 Donante vivo (condiciones y requisitos):

v Que sea mayor de edad.

v Que se trate de 6rgano cuya extraccion sea
compatible con la vida y su funcién compensada por el
organismo.

v Que el donante sea informado suficientemente
y emita su consentimiento de forma expresa, libre, cons-
ciente y desinteresada.

-No podri llevarse a cabo extraccion de 6rganos
de personas que no puedan otorgar su consentimiento
(deficientes, enfermos mentales...) ni tampoco de meno-
res, aunque autoricen los padres o tutores-.

v Que el destino del 6rgano sea su trasplante a
persona determinada para mejorar su prondstico vital o
sus condiciones de vida.

v Que la extraccién de donante vivo se limite a
situaciones en las que se tienen grandes posibilidades de
éxito del trasplante y no se altere el consentimiento del
donante. Se necesitard un informe preceptivo del Comité
de Etica del hospital trasplantador.

v Que se acredite el estado de salud fisica y
mental del donante, previa informacién suficiente de los
riesgos y consecuencias, mediante certificado expedido
por un médico diferente del que haya de hacer la extrac-
cién y el trasplante.

v Que se haya expresado el consentimiento por
escrito (documento de cesién) ante el Juez encargado del
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Registro Civil, y ante el médico que deba hacer la extrac-
cién, el médico que certifica el estado de salud del donante
y el médico que hari el trasplante. Entre la firma y la
extraccion deberin pasar al menos 24 horas, pudiéndose
revocar el consentimiento en cualquier momento.

v Que la extraccién se practique en centros
expresamente autorizados por las autoridades sanitarias.

v Que se facilite al donante asistencia sanitaria
para su restablecimiento.

#y Donante fallecido (condiciones y requisitos):

v Que la persona fallecida no haya dejado cons-
tancia expresa de su oposicion. Caso de menores e incapa-
citados, esta oposicién puede haberla hecho constar el
representante legal.

v Que la persona que ha de dar la conformidad
a la extraccién compruebe:

#: Informacién sobre la voluntad del difunto.
. Examen de la documentacién y objetos per-
sonales que llevase consigo el difunto.

v Queaquel que deba dar la conformidad, infor-
me a los familiares sobre la necesidad y circunstancias de
la extraccién.

v Que la extraccién s6lo se haga previa compro-
bacién y certificacion de la muerte. La muerte del indivi-
duo podri certificarse después de la confirmacion de:

@ Cese irreversible de las funciones cardio-
respiratorias: los criterios diagnésticos clinicos, los perio-
dos de observacion y las pruebas confirmatorias que se
requieran, se ajustaran a los protocolos referidos en la
Disposicién Adicional Cuarta. Se requiere un certificado
dedefuncién expedido por un médico diferente del que vaya
a hacer la extracion o trasplante. Se practicardn las técnicas
de preservacién que aseguren la viabilidad del 6rgano.

@ Ceseirreversible delas funciones encefalicas:
los criterios diagnésticos clinicos, los periodos de obser-
vacién y las pruebas confirmatorias que se requieran, se
ajustaran a los protocolos referidos en la Disposicién
Adicional Cuarta. Se requiere un certificado de defuncién
firmado por 3 médicos (neurélogo o neurocirujano, el
Jefe de Servicio y un tercero), todos ellos ajenos a las
operaciones de extraccion y trasplante.

v Que en caso de muerte accidental o cuando
haya investigacion judicial, se dé autorizacién judicial
previo informe del médico forense.

v Que el responsable que dé la conformidad a la
extraccion firmeundocumentodeautorizaciondonde conste:

e Que se ha comprobado la voluntad del fallecido.

& Que se ha informado a los familiares.

& Que se ha comprobado y certificado la muerte.

& Que hay autorizacidn judicial, si cabe.

w Que el centro estd autorizado.

= Que se identifique a los profesionales que de-
ben certificar la defuncién.
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Disposicion Adicional Cuarta: Protocolos de
diagnéstico y certificacion de la muerte:

La Comisién Permanente de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, con el
asesoramiento apropiado, estableceri los protocolos de
actuacién para el diagnéstico de la muerte encefilica y la
muerte por paro cardiorespiratorio, que serdn actualiza-
dos periodicamente.

= Proyecto de Protocolo Técnico de 8.06.99:

«Diagnostico de muerte por parada cardiorespiratoria: el
diagnéstico de muerte por criterios cardiorespiratorios se
basard en la constatacion de forma inequivoca de la ausen-
ciadepulso central o mediante trazado electrocardiogrdfico,
y ausencia de respiracion espontanea durante un periodo
no inferior a 3 minutos.

En los casos en los que se hayan establecido maniobras de
reantmacion cardiopulmonar avanzada debera constatarse
la irveversibilidad del proceso después de un periodo ade-
cuado que se ajustard dependiendo de la edad y circuns-
tancias que provocan el paro cardiorespiratorio, a tenor de
lo que especifiquen los protocolos de la Sociedad Espariola
de Medicina Intensiva y de Unidades Coronarias. Des-
puésderetirar las medidas de RCPA debera constatarse la
ausencia de latido cardiaco efectivo demostrado mediante
la ausencia de pulso central mediante trazado electro-
cardiogrifico y la ausencia de respivacion durante un
periodo no inferior a 3 minutos».

@ Proyecto de Protocolo sobre Trasplante de

rganos y Tejidos de origen humano -1999-

(en desarrollo del «Convenio Europeo sobre Derechos
Humanos y Biomedicina» del Consejo de Europa):

Deeste proyecto interesa destacar laregulacién que hace
sobre el donante vivo cuando éste no tiene capacidad para
consentir, pues a diferencia de la legislacion espafiola que
seglin hemos visto descarta toda posibilidad de extraccién
de 6rganos para ellos, este texto introduce la excepcion:

Articulo 13.2:

De forma excepcional, y bajo las circunstancias de pro-
teccién que contemple la ley, se podra autorizar la extrac-
cién de tejido regenerativo de personas que no tenga
capacidad para consentir siempre que se cumplan las
siguientes condiciones:

= Que no haya donante compatible con capaci-
dad para consentir.

w Que el receptor sea hermano/-ana del donante

= Queladonacion puedasalvarlavidadel receptor

@ Que el representante legal, la autoridad, per-
sona u orgnismo previsto por la ley, haya prestado el
consentimiento especifico por escrito y con laaprobacién
del 6rgano competente.

w Que el donante potencial no se oponga.
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En el presente nUmero damos a conocer una seleccién de las monografias
que se han incorporado a la biblioteca del Instituto en el Gltimo trimestre
(de julio a septiembre), y que por su tematica pueden ser de interés para el lector.

=0 Balaguer 1 Vintré, J. Cardiologia preventiva.
Barcelona: Doyma, 1999.

=0 Beristain, Antonio. De los delitos y de las penas
desde el Pais Vasco. Madrid: Dykinson, 1998.

=0 Berra de Unamuno, Aurora; Artells 1 Herrero,
Joan Josep; Ruiz i Ferran, Julidn. Control del gasto
sanitario: participacion de usuarios y profesionales.
Madrid: Sanitas. Smithkline Beecham, 1999.

=0 Cabero Roura, Lluis (et. al). Infecciones de
transmision vertical durante el embarazo. Barcelona:
Ediciones Mayo, 1999.

=¢ Cattorini, Paolo. Insegnare letica medica.
Milano: Francoangeli, 1999.

= Comité de Expertos sobre bioética y clonacién.
Instituto de Bioética. Fundacién Ciencias de la Salud.
Informe sobre Clonacion. Madrid: Ediciones Doce
Calles. Fundacién Ciencias de la Salud, 1999.

=0 Cherry, Mark ]J. (Ed.); Engelhardt, Tristram
Hugo (Ed.); Spicker, S.F. (Ed.). Persons and their
bodies. Rights, Responsabilities, Relationships.
Dordrecht: Kluwer Academic, 1999.

= Dulbecco, Renato. Los genes y nuestro futuro.
Madrid: Alianza, 1999.

=6 Eco, Umberto; Martini, Carlo Maria. ; En qué
creen los que no creen?. Madrid: Temas de hoy, 1997.

=0 Fan, Ruiping (Ed.); Engelhardt, Tristram Hugo
(Ed.); Spicker, S.F. (Ed.). Confuncian Bioethics
Dordrecht: Kluwer Academic, 1999.

=0 Fundacién CESM. El nimero de médicos en
Espania en el proximo siglo y sus repercusiones

laborales. Madrid: Fundacién CESM, 1999

=0 ltest. The family of the future. The future of the
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family. St. Louis: Ites Faith/Science Press, 1999.

* Joint Comission. Estandares de Acreditacion de
Hospitales. Barcelona: Fundacién Avedis Dona-
bedian. Viena Serveis Editorials, 1999.

»0 Médicos sin fronteras. El laberinto humanitario.
Madrid: Médicos sin fronteras. Acento, 1999.

=0 Montserrat, Javier. La percepcion visual. Madrid:
Biblioteca Nueva, 1998.

= Murphy, Edmond A.; Butzow, James J.; Suarez-
Murias, Edward. Underpinnings of Medical Ethics.
Baltimore: The Johns Hopkins University Press,
1997.

=0 Murphy, Edmond A. The logic of medicine.
Baltimore: The Johns Hopkins University Press,
1997.

=¢ Romeo Casabona, Carlos Maria (et. al.). Derecho
biomédico y bioética. Granada: Comares, 1998.

=0 Scriban, René. Biotechnologie. Paris: Tec & Doc,
1999.

=0 Torralba i Rosellé, Francesc. Etica i estética de
les cures pal.liatives. Barcelona: Societat catalano-
balear de cures pal.liatives, 1999.

=0 TorralbaiRosell6, Francesc (et. al). Ramon Liull
al llindar del segle XXI. Barcelona: Blanquerna.
Universitat Ramon Llull, 1999.

¢ Velarde Fuentes, Juan; Cercas Alonso, Alejandro.
El estado del bienestar. Madrid: Acento, 1999.

=0 Vidal Martinez, Jaime; Benitez Ortuzar, José

Ignacio; Vega Gutiérrez, A. Maria. Derechos
reproductivos y técnicas de reproduccion asistida.
Granada: Comares. Ministerio de Salud Publica,
1999.
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v Jornadas Internacionales de Bioética “Bioética
y dignidad en una sociedad plural”. Organizadas
porlaUniversidad de Navarra - Instituto de Ciencias
para la familia para los dias 21 a 23 de octubre en
Pamplona. Secretaria: Programas de Postgrado. Fac.
Derecho. Univ. Navarra. Telf. 948-425.695. E-

mail: jorbioet@unav.es.

v/ VIII Congreso Derecho y Salud “Nuevas
perspectivas delaresponsabilidad”. Organizado por la
Asociacion Juristas parala Salud paralosdias 10a 12 de
noviembre en Santiago de Compostela. Secretaria: Srta.
Lorena. Tel. 981-58.70.00 E-mail: santiago@yincit.es.

v VIII Congreso de la Sociedad Espafiola de Salud
Priblicay Administracién Sanitaria “Lasalud pitblica.
Nuevos desafios ante un nuevo siglo”. Organizado por
SESPAS para los dias 17 a 19 de noviembre en Sevilla.
Secretaria: Viajes El Corte Inglés. Tel. 95-422.34.13 E-
mail: comercial_svq@viajeseci.es.

v Jornades Tecniques “Les cures centrades en la
persona: un repte per a les infermeres”. Organizadas
por la «Associacié Catalana d’Infermeria» paralos dias
18 y 19 de noviembre en Barcelona. Secretaria: ACI
Tel. 93-435.14.75 E-mail: aci@feelingst.es

v VIIJornadas Nacionales de Bioética “Ladignidad
en la mente de todos™. Organizadas por la Orden
Hospitalaria San Juan de Dios, para los dias 19y 20 de
noviembre en Ciempozuelos (Madrid). Secretaria:
Centro San Juan de Dios (Ciempozuelos - Madrid).
Telf. 91-801.56.50.

v Habilidades de relacion y cuidados a la persona con
Alzbeimer.Organizado porel Centrode Humanizacion
de la Salud para los dias 19 a 21 de noviembre en
Madrid. Secretaria: Centro de Humanizaciéndela
Salud. Telf.91-806.06.96. E-mail: humanizar@telcom.es.

v One day conference “Medicine in an ageing
society”. Organizada por la “BM] Publishing Group”
para el dia 23 de noviembre en Londres. Secretaria:

BMA/BM] Conference Unit. Tel. 0171-383.6605 E-

mail: confunit@bma.org.uk

v/ Congreso Internacional “La familia y la
integracion del minusvalido en la infancia y
adolescencia™. Organizado por el Centro Educacién
Familiar Especial (CEFAES) para los dias 2 a 4 de
diciembre en Ciudad del Vaticano (Italia). Secretaria:
CEFAES. Tel. 91-549.88.65. Fax. 91-543.21.43.

v/ I Congreso Nacional de Bioética dela Asociacién
Espaiiola de Bioética y Etica Médica. Organizado por
la A.E.B.I. para los dias 4 y 5 de diciembre en Madrid.
Secretaria: Cosepromeetings. Tel. 902.11.70.26 E-mail:
meetings@cosepro.com.

v International Conference “Ethics Education in
Medical Schools™. Organizado por “International
Center for Health, Law and Ethics. University of
Haifa” paralos dias 13 a 16 de febrero del 2000 en Eilat,
Israel. Secretaria: ISAS International Seminars POB
574, Jerusalem 91004, Israel. Tel. 972-2-652.05.74 E-
mail: isas@netvision.net.il

CON LA COLABORACION DE

FUNDACION MAPFRE MEDICINA

acttibre 1999

10

Institut Borja de Biogtica



