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RESUMEN

La gestion de la bioinvestigacion reine unas caracteristicas y necesidades que deben ser manejadas de forma optima por la administracion
hospitalaria y por las instituciones sanitarias. Pues las peculiaridades de la bioinvestigacion, sin perjuicio de que ofrezcan ciertas coinciden-
cias con la actuacion médica de finalidad principalmente curativa, exigen evitar la aplicacién automatica e indiscriminada de los criterios
que el Derecho positivo ha venido estableciendo, creando un sistema propio y diferenciado. Y, ciertamente, piedra angular del sistema de
responsabilidad en esta materia, que en este caso también lo es en la responsabilidad derivada de la actuacion de los profesionales sanitarios
en general, es la prestacion de un consentimiento informado, libre y consciente (tratese de obtencion de muestras biologicas, de realizacion
de analisis genéticos con distintos fines o de utilizacion de preembriones procedentes de tratamiento de reproduccion asistida para investi-
gacion, por mencionar algunas de las actividades biomédicas). Por lo que cabe preguntarse si este sistema de responsabilidad seré aplicable
al marco normativo general de la responsabilidad patrimonial de la Administracion Sanitaria.
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Responsible Biomedical Research

SUMMARY: The management of the bioinvestigacion assembles a few characteristics and needs that they must be handled of ideal form for
the hospitable administration and for the sanitary institutions. So the peculiarities of the bioinvestigacion, without prejudice that they offer
certain coincidences with the medical action of principally curative purpose, demand to avoid the automatic and indiscriminate application
of the criteria that the Statute law has come establishing, creating an own and differentiated system. And, certainly, angular stone of the
system of responsibility in this matter, which in this case also it is in the responsibility derived from the action of the sanitary professionals
in general, is the presentation of an informed, free and conscious assent (( It be a question of obtaining of biological samples, of accom-
plishment of genetic analyses with different ends or of utilization of preembriones proceeding from treatment of reproduction represented
for investigation, for mentioning some of the biomedical activities). For what it is necessary to ask if this system of responsibility will be
applicable to the normative general frame of the patrimonial responsibility of the Sanitary Administration.
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INTRODUCCION

La bioinvestigacion es una disciplina tecnoldgica y cientifica
que aporta los conocimientos biomédicos en los que se sustenta
la asistencia clinica y el tratamiento terapéutico actual, lo que
sumado al avance de la investigacion biogenética plantea a los
juristas el reto de construir un equilibrado sistema de respon-
sabilidad que no desincentive a los investigadores y garantice
un adecuado resarcimiento de los dafios que eventualmente se
causen a los sujetos que han intervenido en tales procesos. No ha
de olvidarse que en estas investigaciones el material biologico
procedente de seres humanos es soporte de datos genéticos, lo
que exige su cobertura como derechos fundamentales a la inti-
midad y a la proteccion de datos de tipo personal y genético. Por
otra parte, la obtencion de las muestras bioldgicas requiere, en
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ocasiones, la practica de procedimientos invasivos de la integri-
dad corporal, circunstancia que aproxima la responsabilidad por
los daflos que se causen en estos procedimientos a las lesiones
ocasionadas en las actuaciones médicas con fines diagnosticos o
terapéuticos. En base a ello, empezaremos nuestro trabajo con el
estudio de la responsabilidad de la administracion sanitaria en el
ejercicio de la bioinvestigacion.

I. LA RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL DE LA
ADMINISTRACION SANITARIA

La responsabilidad patrimonial de la Administracion del Es-
tado adquiere relevancia constitucional en los articulos 9y 106.2
de la Constitucion de 1978, como garantia fundamental de la se-
guridad juridica, de la justicia y del Estado de DerechoV, y se
desarrolla en el Titulo X de la Ley 30/92 (LRJPAC)® y en el

™ Articulo 1 de la Constitucion.

@ LRJIPAC, Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comtin (BOE de 27 de
noviembre).
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Reglamento de las Administraciones en materia de Responsabi-
lidad Patrimonial®.

Un estudio de los elementos constitutivos de la responsabi-
lidad patrimonial de la Administracion permite concretarlos del
siguiente modo:

a) El primero de los elementos es la lesion patrimonial, como
daflo o perjuicio en la doble modalidad de lucro cesante
y/o dafio emergente.

b) En segundo lugar, la lesion ha de surgir de un dano ilegi-
timo.

¢) En tercer lugar, ha de existir un vinculo entre la lesion y
el agente que la produce; es decir, entre el acto dafoso y
la Administracion, lo que implica una actuacion del poder
publico en el ejercicio de sus potestades.

d) Finalmente, la lesion ha de ser real y efectiva, nunca po-
tencial o futura; pues el perjuicio tiene que ser cuantificado
econdmicamente y compensado de manera individualiza-
ble, debiéndose dar el necesario nexo causal entre la ac-
ciéon producida y el resultado dafioso ocasionado.

Ademas de estos requisitos, hay que tener en cuenta que la
Sala Tercera del Tribunal Supremo ha declarado reiteradamente®
que la responsabilidad patrimonial de la Administracion se confi-
gura como una responsabilidad objetiva o por el resultado, en la
que es indiferente que la actuacion administrativa haya sido nor-
mal o anormal, bastando para declararla que como consecuencia
directa de dicha actuacion se haya producido un dafio efectivo,
evaluable econémicamente e individualizado, por lo cual no s6lo
no es menester demostrar, para exigir aquella responsabilidad,
que los titulares o gestores de la actividad administrativa que
ha generado un dafio han actuado con dolo o culpa, sino que ni
siquiera es necesario probar que el servicio publico se ha desen-
vuelto de manera anémala; pues los preceptos constitucionales
y legales que componen el régimen juridico aplicable extienden
la obligacion de indemnizar a los casos de funcionamiento nor-
mal de los servicios publicos®. A su vez, como ha declarado la

® Real Decreto 429/93, de 26 de marzo, que aprueba el Reglamento
de los Procedimientos de las Administraciones Publicas en materia de
Responsabilidad Patrimonial.

@ Asi, sentencias de 14 de mayo, 4 de junio, 2 de julio, 27 de septiem-
bre, 7 de noviembre y 19 de noviembre de 1994, 11 de febrero de 1995,
al resolver el recurso de casacion 1619/92, fundamento juridico cuarto;
y 25 de febrero de 1995, al resolver el recurso de casacion 1538/1992,
fundamento juridico cuarto; asi como en posteriores sentencias de 28 de
febrero, 1 de abril de 1995, 15 de diciembre de 1997, 28 de enero y 13
de febrero de 1999.

©® Como recuerda la sentencia del TS de 6 de octubre de 1998, resu-
miendo la doctrina jurisprudencial sobre el nexo causal: “Aun cuando
la jurisprudencia ha venido refiriéndose en general a un caracter di-
recto, inmediato y exclusivo para particularizar el nexo causal entre
la actividad administrativa y el dafo o lesion que debe concurrir para
que pueda apreciarse responsabilidad patrimonial de las administra-
ciones publicas, no queda excluido que la expresada relacion causal
(especialmente en los supuestos de responsabilidad por funcionamien-
to anormal de los servicios publicos) pueda aparecer bajo formas me-
diatas, indirectas y concurrentes, circunstancia que puede dar lugar o
no a una moderacion de la responsabilidad (sentencias de 25 de enero,
26 de abril y 16 de diciembre de 1997, 28 de febrero y 24 de marzo de
1998, 13 de marzo de 1999, 26 de febrero y 15 de abril de 2000, entre
otras). Entre las diversas concepciones con arreglo a las cuales la cau-
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sentencia del TS de 26 de septiembre de 1998, es una responsa-
bilidad directa por cuanto ha de mediar una relacion inmediata y
exclusiva de causa a efecto entre el actuar de la Administracion y
el dafio producido (relacion de causalidad o nexo causal que vin-
cula el dafio producido con la actividad administrativa sanitaria),
con independencia de que esa actuacion sea normal o anormal.
Asi se deduce del articulo 139.1 de la LRJPAC, pues s6lo en los
casos de fuerza mayor se excluye la obligacion de la Administra-
cion de indemnizar a los particulares por las lesiones que sufran
en sus bienes o derechos como consecuencia del funcionamiento
normal o anormal de los servicios publicos. Por lo tanto, quien
reclame a la Administracion Sanitaria, dado el caso, la indemni-
zacion de unos dafios so6lo tiene que acreditar su cuantia y la rela-
cion de causalidad que existe entre la lesion sufrida o el perjuicio
causado y la actuacion o la omision de la Administracion.

Esta objetivacion de la responsabilidad patrimonial de la
Administracion Sanitaria obliga a deducir que la conducta del
personal sanitario no ha de ser enjuiciada bajo el prisma psico-
l6gico o normativo de la culpabilidad, sino mas bien desde la
estricta objetividad de un comportamiento que se inserta, junto
con otros eventos, en la produccion de un resultado dafioso®.
Ahora bien, al implicar la asistencia sanitaria la existencia de
una obligacion de medios, no de resultados”, en ocasiones la
jurisprudencia® hace depender la obligacion de indemnizar del
hecho de que exista vulneracion o no de la “/ex artis ad hoc”®.
De modo que el analisis sobre si la técnica y los medios de diag-

salidad puede concebirse se imponen, en materia de responsabilidad
patrimonial de la Administracion, aquéllas que explican el dafio por la
concurrencia objetiva de factores cuya inexistencia, en hipotesis, hu-
biera evitado aquél (sentencia de 25 de enero de 1997), por lo que no
son admisibles, en consecuencia, concepciones restrictivas que irian
en contra del caracter objetivo de la responsabilidad patrimonial de
las administraciones ptblicas (sentencia de 5 de junio de 1997), pues
el concepto de relacion causal se resiste a ser definido aprioristica-
mente con caracter general, y se reduce a fijar qué hecho o condicion
puede ser considerado como relevante por si mismo para producir el
resultado final como presupuesto o “conditio sine qua non”; esto es,
un acto o un hecho sin el cual es inconcebible que otro hecho o evento
se considere consecuencia o efecto del primero, aunque es necesario
ademas que resulte normalmente idonea para determinar aquel evento
o resultado teniendo en consideracion todas las circunstancias del caso
(sentencia de 5 de diciembre de 1995)”.

© STS de 14 de junio de 1991, confirmando la sentencia de la Audiencia
Territorial de Madrid de 4 de noviembre de 1985, y STS de 13 de julio
de 2000.

™ Sentencias del TS de 9 de diciembre de 1998 y 11 de mayo de 1999.

® Sentencia de la Sala 3* del TS de 10 de febrero de 1998.

© En este sentido, la sentencia del TS de 22 de diciembre de 2001 razo-
na que, cuando del servicio sanitario o médico se trata, el empleo de una
técnica correcta es un dato de gran relevancia para decidir si hay o no re-
lacion de causalidad entre el funcionamiento del servicio y el resultado
producido, ya que cuando el acto médico ha sido acorde con el estado
del saber resulta extremadamente complejo deducir si, a pesar de ello,
causo el dafio o mas bien éste obedece a la propia enfermedad o a las
propias dolencias del paciente. En efecto, aunque el error médico y el
correcto empleo de las técnicas de diagnostico, valoracion y tratamiento
se circunscriben a la actuacion del servicio sanitario y, por consiguien-
te, resultarian en principio irrelevantes para declarar la responsabilidad
objetiva (aunque han de ser inexcusablemente valoradas para derivar
una responsabilidad culposa), sin embargo, si tienen trascendencia en
orden a una conclusion sobre el nexo causal; pues el correcto enjuicia-
miento sobre la vinculacion causal entre el funcionamiento de aquel
servicio y el resultado producido exige valorar todos aquellos hechos
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néstico y tratamiento empleados han sido idoéneos y correctos
(lex artis) permite, en primer lugar, determinar con alto grado de
certeza la relacion de causalidad y, en segundo lugar, concluir si
el perjuicio sufrido por el paciente es o no antijuridico, es decir,
si éste tiene o no el deber juridico de soportarlo; pues solo son
indemnizables los dafios que se deriven de hechos o circunstan-
cias que no se hubiesen podido prever o evitar segln el estado
de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en
el momento (ad hoc) de la produccion de la lesion o el dano!?
(articulo 141.1 de la LRJPAC).

La tendencia objetivadora de la responsabilidad no puede,
sin embargo, hacernos olvidar que cuando nos encontramos en
presencia de una actividad administrativa en el ambito sanitario,
una traduccion mecanica del principio de objetividad en la cons-
truccion del instituto resarcitorio puede provocar resultados no
solo contrarios a un elemental principio de justicia, sino incluso
a la propia y concreta funcion del régimen indemnizatorio. De
hecho, la jurisprudencia ha repetido incansablemente que la res-
ponsabilidad patrimonial de la Administracion no convierte a las
Administraciones Publicas en aseguradoras universales de todos
los riesgos sociales!!). En tal sentido, puede facilmente enten-
derse que en la naturaleza de la actividad administrativa sanitaria
convergen la accion de la propia Administracion, el estado fisico
del usuario del servicio y el curso natural de los procesos de la
ciencia o la técnica en el momento actual de los conocimientos.
La exigencia de responsabilidad objetiva a la Administracion Sa-
nitaria en estos supuestos nos parece una deduccion que olvida
que en el ambito de la accidn sanitaria la prestacion no puede
concebirse como una obligaciéon de resultado (la sanaciéon com-
pleta del individuo), sino como una obligacién de medios (pro-
piciar y aportar los medios técnicos, sanitarios y asistenciales
acordes al momento y situacion). Y tampoco puede ampararse
esta construccion objetivadora en los derechos reconocidos en
los articulos 41 y 43 de nuestra norma suprema; pues en ésta se
consagra un derecho a la proteccion de la salud, no un derecho
a la salud, éste ultimo de imposible garantia. Por lo demas, una
construccion objetiva que vincule la responsabilidad sanitaria o
asistencial atendiendo a la identificacion de una actuacion, acti-
vidad o inactividad administrativa en funcion exclusiva del re-
sultado factico no parece compatible con el articulo 141 de la
LRJPACU2,

Pero tras esta exposicion veamos ahora algunos conceptos
sobre la responsabilidad y la compensacion por los dafios cau-
sados en la bioinvestigacion, pues la ley 14/2007, de 3 de julio,
de investigacion biomédica (LIB), no regula un sistema general
de responsabilidad aplicable a todas las actuaciones que engloba,
aunque si contempla en su art. 18 el resarcimiento de cierto tipo
de dafos causados en algunos procedimientos. Analizaremos el

y circunstancias que sean imprescindibles para solucionar el debate y
decidir el litigio.

19 Este planteamiento coincide con el seguido por la moderna jurispru-
dencia, asi en sentencias de la Sala 3* del Tribunal Supremo de 30 de
octubre de 1999, 3 y 10 de octubre de 2000, 14 de julio de 2001, la ya
citada de 22 de diciembre de 2001, 14 de octubre de 2002, 24 de sep-
tiembre y 19 de octubre de 2004 y 10 de julio de 2007.

a1 Sentencias de 7 de febrero de 1998, 19 de junio de 2001 y 26 de
febrero de 2002.

12 Redaccion dada por la Ley 4/1999.

ambito de aplicacion de dicho precepto, los elementos determi-
nantes de tal responsabilidad y las bases del resarcimiento de
dafios derivados de los estudios genéticos. Pero antes veamos
algunos matices sobre la gestion de la bioinvestigacion y su mar-
co legal.

I1. LA GESTION DE LA BIOINVESTIGACION Y SU
MARCO LEGAL

La bioinvestigacion, por su diversidad y complejidad intrin-
seca, necesita de un soporte especifico en varios campos; siendo
uno de los mas importantes el de la gestion de la investigacion,
que ha alcanzado un alto grado de especializacion para adecuarse
a sus necesidades y caracteristicas. En tal sentido, la investiga-
cion biomédica y biotecnoldgica pueden tener, y de hecho tienen,
diferentes escenarios. Uno de ellos, el hospitalario, se viene de-
sarrollando como una parte integral de la actividad de los centros
sanitarios, estando reconocida esta actividad en la Ley General
de Sanidad de 1986 (LGS), desde cuyo articulado se fomenta
como un medio para mejorar el sistema nacional de salud. Asi
pues, en la practica tenemos areas de investigacion implantadas
dentro de los centros sanitarios, que han de conjugar su funciona-
miento administrativo y cientifico con el de la gestion asistencial.

La gestion de la bioinvestigacion retine unas caracteristicas y
necesidades que no pueden ser manejadas de forma dptima por la
administracion hospitalaria de nuestro sistema sanitario publico.
Pero en esta Gltima década se han desarrollado modelos de ges-
tion que si bien en los centros privados se aplicaron a la practica
con escasa demora, en el sistema sanitario publico su implanta-
cion se vio ralentizada por la tramitacion en la administracion
publica. Estos modelos de gestion propios de la bioinvestigacion
acabaron concretandose en las Fundaciones para la Investigacion
Biomédica de los Hospitales publicos.

Estas Fundaciones han asumido, como entidades juridicas
independientes, la gestion de la investigacion basica, aplicada y
clinica que se desarrolla en estos centros. Sin embargo, su pro-
pia estructura permite ir mas alla de la pura gestion'¥; pues las
Fundaciones tienen capacidad para impulsar y fomentar la inves-
tigacion, lo que pueden conseguir de una forma indirecta, con
la simple realizacién de una gestion aplicada; y de una forma
directa, mediante la generacion de recursos propios que les per-
miten abordar y desarrollar programas cientificos que acabaran
revirtiendo en beneficio de la propia entidad.

La creacion y puesta en funcionamiento de estas Fundaciones
bioinvestigadoras es, sin lugar a dudas, un apoyo de gran valor
para una de las tres finalidades que se les asignan a los hospita-

(% La estructura organizativa de las Fundaciones Biomédicas es similar
a la del resto de Fundaciones, se rigen por un Patronato y su corres-
pondiente Presidente, un Director, que puede tener diferente perfil (ges-
tor, cientifico u otras formas intermedias o combinadas), y dos 6rganos
asesores: la Comision Cientifica (que debera asumir la elaboracion de
propuestas sobre la politica cientifica de la Fundacion) y el Consejo
Asesor (que tendra su cometido en el asesoramiento al Patronato en
todos aquellos temas dirigidos a la politica economica y social de la
entidad). A su vez, las Fundaciones tienen un érgano rector, que vela por
su correcto funcionamiento, que es el Protectorado de Fundaciones de
cada Comunidad Auténoma.
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les: curar, ensefiar e investigar. En nuestros hospitales la inves-
tigacion, clasicamente, ha sido la labor menos favorecida, sin
embargo, una de sus ramas, la investigacion clinica, que cons-
tituye un método racional para el desarrollo final de un nuevo
farmaco, es patrimonio exclusivo de los hospitales y su gestion,
regida en la actualidad por un marco legal que esta lejos de ser el
idoneo, se puede ver beneficiada por el soporte que le ofrecen las
referidas Fundaciones'®. Pero el area de la bioinvestigacion que
meridianamente se ve favorecido es la investigacion basica. La
escasez de asignacion de recursos a este fin en nuestro pais mul-
tiplica los esfuerzos de los investigadores para conseguirlos y
para llevar a cabo la consecucion de los mismos. En este sentido,
las Fundaciones suponen una ayuda en los aspectos burocraticos
y al mismo tiempo pueden convertirse en una fuente propia de
financiacion al servicio de la bioinvestigacion.

Con todo, la oportuna y acertada prevision normativa sobre
los deberes atinentes a los sujetos activo y pasivo de la actividad
bioinvestigadora, asi como de la eventual responsabilidad deriva-
da de su incumplimiento, no ha de verse como manifestacion del
Derecho de dafios, sino como factor de seguridad juridica; pues
si las normas reguladoras son claras y ponderadas el sistema fun-
cionara de manera correcta, tanto en el ambito preventivo como
en el puramente reparador. En la encrucijada entre las expecta-
tivas de progreso que la bioinvestigacion crea y la necesidad de
prevenir ciertos riesgos, las normas sobre responsabilidad por los
dafios causados han de tener un lugar destacado. Ademas, si bien
es cierto que resulta infrecuente que los investigadores planteen
de forma directa el tema de la responsabilidad en términos juri-
dicos, también lo es que manifiestan su preocupacion constante,
no solo por que no les sean imputados resultados dafosos en los
términos que las concretas normas prevean, sino, lo que es mas
importante, con respecto a la adopcion de medidas oportunas de
precaucion para evitarlos!® (suscripcion de seguros, consenti-
miento previo, informacion adecuada, etc.).

Por otra parte, las peculiaridades de la bioinvestigacion, sin
perjuicio de que ofrezcan ciertas coincidencias con la actuacion
médica de finalidad principalmente curativa, exigen evitar la
aplicacion automatica e indiscriminada de los criterios y respues-
tas del Derecho positivo que en ese dmbito se han venido esta-
bleciendo, creando un sistema de responsabilidad diferenciado.
Y, ciertamente, piedra angular del sistema de responsabilidad en
esta materia, que en este caso también lo es en la responsabili-
dad derivada de la actuacion de los profesionales sanitarios en
general, es la prestacion de un consentimiento informado, libre y
consciente por parte del sujeto fuente o donante, tratese de obten-
cion de muestras biologicas, de realizacion de analisis genéticos
con distintos fines o de utilizacion de preembriones procedentes

(49 No obstante, las Fundaciones Biomédicas no van a generar per se
un incremento espectacular de la produccion cientifica hospitalaria si
no existe un potencial humano con capacidad creativa y con espiritu de
dedicacion a la investigacion, ademas de contar con la imprescindible
financiacion; pero indiscutiblemente son una herramienta incorporada
dentro de un sistema de gestion y facilitan y potencian la actividad in-
vestigadora en los hospitales, ayudando a su aplicabilidad y, en suma,
contribuyendo a mejorar la calidad asistencial.

19 Sirvan como ejemplo las Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacion biomédica en personas, aprobadas como Anexo a la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en 1964,
enmendada en asambleas posteriores.
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de tratamiento de reproduccion asistida para investigacion('®,
por mencionar algunas de las actividades biomédicas de mayor
relevancia?.

Pero la tendencia social y juridica al resarcimiento del dafio
o lesion derivado del fracaso del acto médico ha convertido la
doctrina del consentimiento informado en un medio para con-
seguir una reparacion pecuniaria en aquellos supuestos en los
que el ejercicio del profesional sanitario se habia conducido den-
tro de los limites de su debida actuacion o lex artis!'®. Asi, la
reclamacion por razon de actuacion médica no exitosa ha en-
contrado facil respuesta en el argumento de la inexistencia de
consentimiento informado o en la deficiencia del mismo?. El
paciente denuncia la ausencia o insuficiencia del consentimiento
que presto para poder realizarse la intervencion (no reconoce la
firma, alega que firmé un papel en blanco o que firmé sin que
nadie se lo leyera, se cuestiona el documento por insuficiente-
mente claro o incomprensible para el paciente,...), acudiendo al
sencillo argumento de que de haber sabido el riesgo de padecer,
por ejemplo, una infeccion provocada por los puntos de sutura,
no hubiera consentido la intervencion. De esta forma se trasla-
dan las consecuencias de lo que forma parte del riesgo normal
de la intervencion al profesional de la medicina, generalmente
obteniendo una indemnizacion directamente relacionada con
las secuelas de la intervencion, y ello sin tener que demostrar la
existencia de una actuacion negligente del cirujano o personal
sanitario interviniente.

En efecto, la vulneracion del deber de obtener el consenti-
miento informado constituye una infraccion de la lex artis ad
hoc”. Las consecuencias de la falta de consentimiento informa-
do las podemos sintetizar de la siguiente manera:

(9 Al respecto, ver nuestro articulo “E/ derecho a la reproduccion asis-
tida I y II”, publicado en los nimeros 63 y 67 de la Revista Juridica del
Notariado.

(7 A ello presta singular atencion la regulacion de la LIB (en particular
los arts. 4, 13, 15, 20, 21, 47, 48, 59, 60 y 70), matizando los requisitos
para su obtencion en cada caso concreto y en atencion a las condiciones
personales de capacidad de los sujetos implicados. Sin olvidar que el
consentimiento ha de ser individualizado y pormenorizado, para evitar
que la Jurisprudencia se decante por extremos que se escapan a la regu-
lacion y que entran dentro de la interpretacion de las normas juridicas.
(% Sobre el consentimiento informado ante intervenciones sanitarias
ya expusimos algunas observaciones en “La donacion de organos para
trasplante: procedimiento y consentimiento”, Revista Juridica del Nota-
riado nimero 75, 2010.

19 En la STS, Sala 3.%, de 4 de abril de 2000, se condena a la Admi-
nistracion a pagar una indemnizacion por consentimiento parcial; es
decir, por no hacer mencion expresa de todos los riesgos con ocasion
de la intervencioén quirdrgica a que fue sometido el paciente y que
quedo tetrapléjico; asi, se resuelve el caso de un menor que sufrié una
paraplejia como consecuencia de una intervencioén quirurgica, en la
que no consta que fueran informados sus padres de los riesgos de la
intervencion. El Tribunal advierte que esta situacion de inconsciencia,
derivada de la falta de informacion, aunque no constituye la causa del
resultado, supone en si misma un dafio moral grave, distinto y ajeno al
dano corporal derivado de la intervencion.

9 Como ha subrayado la jurisprudencia, la vulneracion del deber de
obtener el consentimiento informado constituye una infraccion de la
lex artis ad hoc (SSTS de 26 de junio y 21 de diciembre de 2006).
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1. La ausencia u omisiéon de un consentimiento previo y sufi-
cientemente informado acerca de los riesgos inherentes a
la intervencion genera responsabilidad del facultativo®.

2. Igualmente, la falta de consentimiento informado, por si
sola, no genera responsabilidades penales®?. No obstan-
te, la existencia de consentimiento informado no libera
al facultativo de incurrir en delito®® si en su actuacion se
aprecia la vulneracion patente, clara y manifiesta de la /ex
artis ad hoc®.

3. La ausencia de consentimiento determina la asuncién de
los riesgos por el facultativo y, consecuentemente, su res-
ponsabilidad por los dafios en que pudieran materializarse.

4. Los requisitos que conforme a la jurisprudencia deben
concurrir para que un consentimiento “desinformado” dé
lugar, para los facultativos y el Centro médico, a la respon-
sabilidad de indemnizar los dafios sufridos por el paciente
son los siguientes®>):

— Que el paciente haya sufrido un dafio personal cierto,
cuantificable y probado. El dafio es presupuesto funda-
mental de cualquier clase de indemnizacion. Sin él, la
eventual omisiéon del consentimiento informado para
una intervencion médica no pasa de ser una infraccion
de los deberes profesionales, con posibles repercusio-
nes en otros oOrdenes, pero carente de consecuencias
en la esfera de la responsabilidad civil (contractual o
extracontractual).

— Que el dafio sufrido sea consecuencia de la interven-
cion médica practicada, como materializacion de un

riesgo tipico o inherente a ella: la llamada causa-efec-
to20),

@) SSTS, Sala 1.%, de 21 de diciembre de 2005, 26 de junio, 15 de no-
viembre y 21 de diciembre de 2006 y 28 de noviembre de 2007.

@ Asi, la SAP de Barcelona, Secc. 6.% de 7 de enero de 2005, precisa
que «podemos admitir que la ausencia de informacion sobre los riesgos
de una operacion quirtirgica determina responsabilidades en el campo
reparatorio, pero no derivadas de un injusto tipico. En esos supuestos,
aparte de no cumplirse los criterios de equivalencia de condiciones fun-
dadas en causalidad adecuada (es decir, en relacion logica entre el hecho
y el resultado), tampoco se cumplen los criterios de imputacion objeti-
va; pues la falta de informacion o la realizada de manera inadecuada no
pueden generar, por lo general, responsabilidades penalesy.

@ Delito, dado el caso, de homicidio o lesiones por imprudencia pro-
fesional (arts. 142.3 CP, con pena de prision de uno a cuatro anos e
inhabilitacion para el ejercicio de la profesion de tres a seis aflos en el
caso de homicidio causado por imprudencia profesional; y 152.3 CP,
con pena de tres meses a tres anos de prision, segliin la gravedad de la
lesion causada por imprudencia profesional, e inhabilitacion de uno a
cuatro anos).

@ Ver, entre otras, la SAP de Alicante, Secc. 3.%, de 28 de abril de 2005,
al sefialar que «la negligencia del recurrente no solo es intensa sino re-
iterada, lo que impide aceptar que sus consecuencias no excedan del
mero ambito civil, tal como pretende el apelante, estando incursa la con-
ducta de este Gltimo en la esfera penal».

@5 STSJ Navarra, 22/2001, de 27 de octubre.

@9 E] dafo debe mostrarse vinculado o ligado causalmente a la inter-
vencion (nexo causal) y ha de ser traduccion de un riesgo tipico o aso-
ciado a ella del que el paciente debid ser informado previamente a su
realizacion como premisa para la obtencion de su consciente y libre
consentimiento. Si el dafio sufrido no fuera inherente a la intervencion
ni por ende previsible en una estimacion anticipada de sus eventuales
riesgos, su acaecimiento quedaria plenamente integrado en el caso for-

— Que del riesgo, finalmente manifestado en lesion o
dafio, no hubiera sido el paciente informado previa-
mente al consentimiento de la intervencion®?.

— Que el dafio constituya una incidencia de la interven-
cion no atribuible a la negligente actuacion del fa-
cultativo ni al deficiente funcionamiento del servicio
sanitario; pues, en tal caso, seria apreciable la respon-
sabilidad, pero por culpa o negligencia en la actuacion
(responsabilidad penal por delito de homicidio, lesio-
nes por imprudencia profesional médica, etc.®®) o por
falta de diligencia en la organizacion del servicio, pero
no por la falta de consentimiento informado.

En suma, en el supuesto de actuacion diligente, pero con
ausencia de consentimiento informado, el criterio para imputar
o atribuir la responsabilidad de indemnizar un dafio ocasiona-
do con motivo de una intervencion médica radica en la relacion
de causalidad. Es decir, debemos hacer un juicio hipotético para
dilucidar si el paciente, de haber conocido por la informacion
previa y antes de la actuacion médica el riesgo al que se sometia,
hubiera prestado o no el consentimiento y, por tanto, si se hubie-
se realizado la intervencion y, en tal caso, si se hubiese generado
o no el dafio. Asi:

— Si la falta de informacion no vicio el consentimiento, el
incumplimiento del deber de informacién no conllevara
responsabilidad de indemnizar, por cuanto no constituye
la causa del dafo corporal sufrido en o por la interven-
cion®.

— Generalmente los Tribunales, si hay lesiéon y no hubo el
debido consentimiento informado, conceden una indem-
nizacion por daflo moral. Esto es, el supuesto en el que se
ha causado al paciente un dafno por habérsele privado de
la posibilidad de eleccion de su intervencion dara lugar a
responsabilidad patrimonial del médico o del centro asis-
tencial (bien por la inexistencia de la informacion previa
o del consentimiento en si, bien por omitir los riesgos y/o
las contraindicaciones de la intervencion, o bien por omi-
tir las secuelas de la intervencion).

tuito exonerador de responsabilidad (art. 1105 CC); y ello, aunque sobre
los riesgos tipicos tampoco se hubiera producido la necesaria informa-
cion del paciente.

@7 Es la omision previa del consentimiento, a pesar de la suficiente in-
formacion de los riesgos tipicos, la que determina que el médico sea
responsable. Si se trata de un riesgo asociado a la intervencion, la omi-
sion de su advertencia es a este respecto suficiente, aunque se hubiera
informado al paciente con anterioridad al consentimiento de otros po-
sibles riesgos.

@9 Para que exista responsabilidad penal del médico es necesario no
solo la ausencia o deficiencia en la prestacion del consentimiento infor-
mado, sino que la actuacion del médico suponga, ademas, la vulneracion
patente, clara y manifiesta de su lex artis ad hoc. Esto es, la ausencia
o deficiencia en la prestacion del consentimiento informado no es per
se suficiente para desencadenar una responsabilidad penal; pues debe
existir relacion de causalidad entre tal omision y el dafio producido.

@9 Ello sin perjuicio de otro tipo de responsabilidades en las que pudiera
haber incurrido el médico, sean civiles o administrativas, si se considera
que la falta de informacion constituye un dafio moral como consecuen-
cia natural de la lesion de un derecho de la personalidad, en cuanto
que toda intromision (o intervencion, en este caso) ilegitima supone un
dafio, sea moral o corporal.
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— Existe, por Gltimo, una linea jurisprudencial hasta ahora
minoritaria que valora la insuficiencia de la informacion
acerca de los posibles riesgos de una intervencion médica
como un dafio moral grave en si mismo, distinto y ajeno al
dafio corporal derivado de la intervencion®®.

En este sentido, el Tribunal Superior de Justicia de Cataluna
resuelve sobre el fallecimiento de una paciente intervenida para
implantacion de protesis de rodilla que no fue informada debi-
damenteGV. En el fundamento juridico quinto se dispone que en
el supuesto se ventila una descoordinacién de medios que impi-
den que pueda ser efectivo el derecho a la informacién en todo
el proceso asistencial médico relativo a la salud de la paciente
en cuestion. Esa informacion durante todo el proceso patologi-
co determinara que la paciente pueda conocer exactamente las
pautas que debe seguir, cuales son las limitaciones que ostenta
como paciente y cual va a ser el posible proceso evolutivo del
tratamiento, para asi detectar cualquier incidencia relevante en
el curso natural de la enfermedad. Esta informacion constante,
completa y durante todo el iter asistencial no puede escudarse
en la existencia de diferentes etapas del proceso médico, pero en
todo caso el personal facultativo y asistencial debe detectar si esa
informacion que se da llega al receptor y su entorno en niveles
optimos de entendimiento y responsabilidad; pues en multiples
casos debera el interlocutor médico situarse al nivel del enfermo
y su familia, no s6lo comunicando, sino cerciorandose de que
esa comunicacion es entendida completamente. Por tanto, de la
anterior formulacion de hechos se desprende con total claridad
que el derecho a la informacion no puede dividirse en diferen-
tes etapas asistenciales, al amparo de formalidades o protocolos
de actuacion o formulas hipotéticas de aquello que deberia o no
producirse o si el enfermo y su entorno debieron o no conocer.
Es evidente que en el comentado caso fall6 el sistema asisten-
cial en este punto, impidiendo a la paciente conocer y asumir la
responsabilidad del tratamiento médico prescrito; por otra parte,
no facil, puesto que suministrar heparina requiere una completa
comprension de lo que significa inyectarse la medicacion de for-
ma subcutanea. Por tanto, en atencion a la carga de la prueba, es
la Administracion Sanitaria la que debe acreditar la prestacion de
una informacioén completa, adaptada a la situaciéon de los inter-
locutores, incluso incidiendo en si la misma llegaba a ser efec-
tivamente comprendida por ellos y valorada su relevancia con
respecto a la evolucion futura de la enfermedad o lesion.

No obstante, existen supuestos en los que la inexistencia del
deber de informacion al paciente no conllevard responsabilidad
alguna por parte del facultativo que le asiste; son excepciones al
deber del médico a contar, previamente a la intervencion, con el
consentimiento informado del paciente; pues se regulan en el art.

69 Asi, en la STS, Sala 3.%, de 4 de abril de 2000, se analiz6 un supuesto
en el que un menor sufrié una paraplejia como consecuencia de una
intervencion quirtrgica, en la que no consta que fueran informados sus
padres de los riesgos de la intervencion. El Tribunal advierte que esta
situacion de inconsciencia, derivada de la falta de informacion, aunque
no constituye la causa del resultado, supone en si misma un dafio moral
grave, distinto y ajeno al dafio corporal derivado de la intervencion.

@) TSJC, Sala de lo Contencioso-administrativo, Seccion 4, en Senten-
cia de 11 de noviembre de 2009.

262 Sanid. mil. 2015; 71 (4)

9.2 delaLey 41/2002 (LBRAP®?) los casos en los que el médico
puede llevar a cabo la intervencion indispensable a favor de la
salud del paciente sin necesidad de contar son su consentimiento
previo y expreso. Son los siguientes supuestos:

— Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de ra-
zones sanitarias establecidas por la Ley. Se trata de aque-
llos supuestos en los que la no intervencién suponga un
grave riesgo para la salud publica, donde se da primacia
a los intereses colectivos frente a los individuales (enfer-
medades infectocontagiosas, pandemias, etc.), pudiendo
adoptarse medidas preventivas (vacunaciones obligato-
rias, prohibicién de acceso a determinados lugares...) o
tratamientos obligatorios, los cuales pueden conllevar
el internamiento temporal, la estancia en cuarentena o
el tratamiento permanente, etc.®® En todo caso, una vez
adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo
establecido en la Ley sobre Medidas en Materia de Salud
Publica®¥, se comunicaran a la autoridad judicial en el
plazo maximo de 24 horas, siempre que dispongan el in-
ternamiento obligatorio de personas.

— Cuando existe riesgo inmediato y grave para la integri-
dad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conse-
guir su autorizacion para la intervencion (el paciente esta
en coma, inconsciente, etc.); en cuyo caso, si las circuns-
tancias lo permiten, se procurard consultar al respecto a
sus familiares o a las personas vinculadas afectivamen-
te a él. Estariamos ante las denominadas «situaciones de
urgencia vital»©®®, entendiéndose que existe un consenti-
miento implicito o presunto. Seria el supuesto en el que
la tardanza en la obtencion de asistencia (por esperar a
la prestacion idonea del consentimiento) puede poner en
peligro la vida o la curacion del enfermo, entendida como
pérdida grave e irreparable de la salud, 6rganos o miem-
bros®9.

— Cuando existe renuncia del paciente a ser informado, re-
conociendo el art. 4.1 de la LBRAP el derecho del pacien-
te a no ser informado. Esta renuncia debe documentarse,
ademds de ser necesaria la obtencion del consentimiento
para la realizacion de la operacion médica; pues una cosa
es no querer ser informado sobre los diagnosticos, trata-
mientos, etc., y otra muy distinta es prestar el consenti-

62 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y do-
cumentacion clinica.

63 Respecto algunos supuestos conflictivos (huelga de hambre, transfu-
siones de sangre, eutanasia), han sido analizados por Ricardo Rodriguez
Fernandez en «El dafio derivado de la ausencia de consentimiento infor-
mado y su graduacion a efectos indemnizatorios», Revista Juridica de
la Comunidad de Madrid, nim. 28, enero-junio 2009.

69 LO 3/1986, sobre Medidas Especiales en Materia de Salud Publica.
6% Son situaciones de urgencia vital en las que el sujeto pasivo se en-
cuentra inconsciente o sin capacidad para comprender la informacion
que se le pudiera facilitar, sin posibilidad material y/o temporal de acu-
dir a familiares o allegados. Prima en tales casos la urgencia vital del
momento frente al derecho del paciente a ser informado; pues la demora
de la intervencion (para dar informacion) puede ocasionar lesiones irre-
versibles en el paciente.

G9 Ver, entre otras, SSTS, Sala 1.%, de 6 de julio de 2000 y 23 de enero
y 20 de noviembre de 2001.
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miento a la intervencion médica, el cual debe ser otorgado
para que ésta se lleve a efecto.

A mayor abundamiento, la adecuada y completa informa-
cion que los sujetos obligados proporcionen deviene esencial en
una actividad profundamente técnica, especializada y novedosa
como es la bioinvestigacion. Sin embargo, junto a la deficiente
informacion previa al consentimiento y la mala practica en el
desarrollo de los procedimientos de obtencion de muestras o de
derivacion de conclusiones, ocupan un primer plano en el es-
tudio de las conductas que pueden generar responsabilidad en
este ambito, a demas de las ya expuestas, la violacion del deber
de confidencialidad en el tratamiento de los datos recabados, ya
sea en perjuicio del sujeto fuente o de un tercero, asi como la
transmision incorrecta de los procesos asistenciales o los conse-
jos profesionales negligentes.

En definitiva, la LIB no exonera al jurista que pretenda estu-
diar la responsabilidad derivada de la bioinvestigacion de conju-
gar sus previsiones normativas, junto a las ya comentadas, con
las de la LO 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos
personales (LOPD); la Ley 14/2006, de 26 de mayo, de técnicas
de reproduccion humana asistida (LRHA); y la Ley 29/2006, de
26 de julio, sobre garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, ademas de ahondar en la distribucion de
competencias entre el Estado y las Comunidades Autonomas en
la materia y en el estudio de la produccion normativa que algunas
de ellas, singularmente Andalucia, ofrecen ya en este campo.

I11. LA COMPENSACION DEL DANO CAUSADO EN LA
BIOINVESTIGACION

En la LIB el tnico precepto que configura la compensacion
de dafos que puedan causarse, el articulo 18, se ubica en el Titu-
lo I1, que regula las «/nvestigaciones que implican procedimien-
tos invasivos en seres humanos»C?. El primer parrafo de este ar-

67 Articulo 18. “Compensaciones por daiios y su aseguramiento.

1. Las personas que hayan sufrido daiios como consecuencia de su par-
ticipacion en un proyecto de investigacion, recibiran la compensacion
que corresponda, de acuerdo con lo establecido en los apartados si-
guientes.

2. La realizacion de una investigacion que comporte un procedimiento
invasivo en seres humanos exigird el aseguramiento previo de los dafios
v perjuicios que pudieran derivarse de aquélla para la persona en la
que se lleve a efecto.

3. Cuando, por cualquier circunstancia, el seguro no cubra enteramen-
te los darios causados, el promotor de la investigacion, el investigador
responsable de la misma y el hospital o centro en el que se hubiere rea-
lizado responderan solidariamente de aquéllos, aunque no medie culpa,
incumbiéndoles la carga de la prueba. Ni la autorizacion administra-
tiva ni el informe del Comité de Etica de la Investigacion les eximirdn
de responsabilidad.

4. Se presume, salvo prueba en contrario, que los dafios que afecten a
la salud de la persona sujeta a la investigacion, durante su realizacion
v en el aiio siguiente a su terminacion, se han producido como conse-
cuencia de la investigacion. Sin embargo, una vez concluido el ario, el
sujeto de aquélla estara obligado a probar el dario y el nexo entre la
investigacion y el dario producido.

5. En los demds aspectos relativos a la responsabilidad por darios y a
su aseguramiento se aplicarad lo dispuesto en la legislacion sobre ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.”

ticulo se ha concebido con un planteamiento global, refiriéndose
a la obtencion de compensaciones por parte de las personas que
hayan sufrido dafios «como consecuencia de su participacion en
un proyecto de investigacion». Dada la alteracion de las reglas
procesales sobre la carga de la prueba y las presunciones que en
el resto de los apartados se contienen parece esencial analizar si
todo dafio, cualquiera que sea su naturaleza y origen, que pueda
ligarse a la bioinvestigacion habré de ser resarcido de conformi-
dad con el sistema de responsabilidad que este precepto disefa o
si, por el contrario, el criterio sistematico de interpretacion deter-
mina que sea especifico solo de algunas actuaciones de investi-
gacion. Pero combinando este aludido criterio hermenéutico con
el puramente logico-gramatical ambos nos inclinan a descartar
que en tres escuetos parrafos de un precepto legal redactado en la
forma en que éste lo estd pueda encerrarse una modificacion tan
esencial de nuestro sistema de responsabilidad. Cierto es que en
actividades consideradas de riesgo, pero ligadas al avance cienti-
fico y la mejora de la calidad de vida humana, el legislador espa-
fiol ha optado incluso por dejar en segundo plano la culpa como
criterio de imputacion, construyendo una responsabilidad objeti-
va o cuasiobjetiva, apoyada en un sistema de suscripcion de se-
guros obligatorios que la bioinvestigacion podria genéricamente
encajar en dichos pardmetros; pero el aumento de costes que ello
ocasionaria, la posible desincentivacion del trabajo personal del
investigador y la inevitable conexion que esta investigacion pre-
senta con la actividad médica de finalidad diagnostica y curativa
parecen haber determinado que el legislador descartase tal confi-
guracion de la responsabilidad en este ambito©®.

Asi, en tal sentido, la regulacion que el precepto que comen-
tamos contiene de la responsabilidad en el &mbito de los proyec-
tos de investigacion es aplicable tinicamente a los dafos fisicos y
psiquicos que pueda sufrir el participe en ellos, asi como a los de
caracter patrimonial (daflo emergente y/o lucro cesante) ligados a
ese aludido deterioro de su salud, cuando se ha utilizado un pro-
cedimiento invasivo para la obtencion de muestras biologicas.
El resarcimiento de otro tipo de dafios, como los derivados de la
violacion del secreto o la confidencialidad en materias extrema-
damente sensibles como el manejo de datos genéticos (amparado
en el denominado por el Tribunal Constitucional derecho a la
proteccion de datos®?) o los causalmente vinculados a la presta-
cion de un consejo profesional negligente, apoyado en las inves-
tigaciones realizadas, se rige por otros principios y se regula por
diferentes reglas procesales en materia probatoria.

Por otra parte, cabe también preguntarse si este sistema de
responsabilidad sera aplicable tan sélo a la bioinvestigacion rea-
lizada en centros privados (quedando vigente, para las desarro-
lladas en los publicos, el régimen disenado en los articulos 139
y ss. de la LRJPAC); o si, por el contrario, queda unificado el
régimen, ostentando, tras la entrada en vigor de la LIB, el carac-
ter especial con respecto a la que contiene el comentado marco

G% Por otra parte, la tendencia a la objetivacion de la responsabilidad en
las actividades de riesgo va ligada al caracter empresarial de las mismas
y al interés lucrativo que presentan para quien las realiza (transporte aé-
reo, energia nuclear, productos defectuosos...), obtenciéon de beneficios
no siempre ligados a la bioinvestigacion, aunque ciertamente patrocina-
dos en la mayoria de los casos por potentes laboratorios farmacéuticos
que tienen, al menos en parte, esa finalidad crematistica.

69 STC 292/2000, de 30 de noviembre.
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normativo general de la responsabilidad patrimonial de la Admi-
nistracion Sanitaria. En este sentido, podria en principio pensar-
se que es mas certero el segundo juicio expresado, descartando
que una Ley con vocacion de regulacion tan amplia como la LIB
limite su aplicabilidad al ambito puramente privado, pues ni de
su Exposicion de Motivos ni del articulado se deduce tal preten-
sion de dualidad normativa, sino, en todo caso, la voluntad del
legislador de extender sus previsiones a los dos sectores, publico
y privado“?. No obstante, parece conducir al absurdo una inter-
pretacion que considere aplicable, por un lado, el régimen de los
articulos 139 y ss. de la LRJPAC a los dafos causados por profe-
sionales sanitarios dependientes de un hospital o centro ptblico
(con lo que nunca podran ser demandados por el perjudicado de
forma directa, sino que, en todo caso, seran objeto de la accion
de regreso que entable la propia Administracion Sanitaria que ha
resarcido los danos, y solo si hubieran actuado con dolo o culpa

@ La ley, segiin su Preambulo (apdo. 1), «impulsa y estimula la accion
coordinada de los poderes puiblicos y de los organismos e instituciones
publicos y privados dedicados a la investigacion, a los que se dota de
mejores instrumentos para cumplir su tareay.
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grave); y, por otro lado, el de la LIB al investigador responsable
que trabaja también para un centro publico (lo que determinaria
la posibilidad de que fuera directamente demandado y, en caso de
que el seguro no respondiera, la de que tuviera que afrontar per-
sonalmente la correspondiente indemnizacion®D). Asi, es preciso
determinar, entre otras cosas, si en la investigacion en centros
publicos que obtenga muestras bioldgicas humanas con procedi-
mientos invasivos debe suscribirse obligatoriamente el seguro de
responsabilidad civil y si en materia de nexo causal el régimen
aplicable serd integramente el ya visto sobre la responsabilidad
patrimonial de la Administracion Sanitaria.

@D Incluso trascendiendo el ambito puramente médico o sanitario, seria
excepcional que personal al servicio de una Administracion Publica res-
pondiera de forma directa, sin el amparo del régimen de responsabilidad
patrimonial de la misma. En todo caso, tal consecuencia juridica deberia
estar contemplada de forma expresa en la ley que asi lo dispusiera, sin
que en ningun caso pueda presumirse. Cuestion diferente es que en los
equipos de la bioinvestigacion exista personal sin vinculacion suficiente
con el centro publico en el que se realiza dicha investigacion, lo que
pudiera llevar a concluir la aplicacion de este régimen y no el de la
LRIJPAC.





