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I.,VACUNACIC')N OBLIGATORIA, AUTONOMIA DEL PACIENTE, DIGNIDAD E INTEGRIDAD
FISICA DE LA PERSONA Y ESTADO SOCIAL DE DERECHO
PEDRO GONZALEZ SALINAS

I. Las dos posiciones constitucionales sobre la vacunacién obligatoria; debate juridico y social

Il. El Estado, con amparo en la Constitucion y las Leyes de Sanidad, puede y debe declarar la
vacuna como obligatoria en caso de pandemia, sin que con tal decisién atente contra
derechos fundamentales garantizados en la Constitucion, pero para ello se requiere una
Ley Organica ad hoc, competencia del Parlamento espafiol, no de los autondmicos

lll. En aplicacion del Convenio Europeo de Derechos Humanos, tanto la Comision como el
Tribunal Europeo de Derechos humanos, han declarado que las decisiones de los
Estados miembros que imponen la vacuna obligatoria son conformes y no contrarias al
Convenio

IV. La imposicion indirecta en Espana de la vacunacion; vacunacioén voluntaria o consentida, sin
Ley que la habilite

V. El Estado no puede dejar en manos de la sociedad, a su libre albedrio, la decisiéon de
vacunarse o0 no vacunarse

1.1. LOS PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEY 41/2002
EMILIO LIZARRAGA BONELLI

|. Introduccion

Il. Regulacion en los cédigos deontoldgicos de dignidad de la persona humana, el respeto a la
autonomia de su voluntad e intimidad

1. La dignidad de la persona
2. El respeto a su autonomia de voluntad
3. El respeto a su intimidad

Ill. Los principios basicos contenidos en la Ley

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y su
intimidad orientan toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar
y transmitir la informacion y la documentacion clinica

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios y su obtencién después de que el
paciente reciba una informacion adecuada, y su forma escrita en determinados
supuestos

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la
informaciéon adecuada, entre las opciones clinicas disponibles. Todo paciente o
usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados
en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito

4. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esté obligado no sélo a la
correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de
informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas
libre y voluntariamente por el paciente

5. La persona que elabore o tenga acceso a la informacioén y la documentacion clinica esta
obligada a guardar la reserva debida

IV. La regulacion de los principios basicos en las legislaciones de las comunidades auténomas
1. Comunidad de Aragon

2. Comunidad Auténoma de Cantabria



. Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn

. Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha
. Comunidad Auténoma de Cataluiia

. Comunidad Auténoma de Extremadura

. Comunidad Auténoma de Galicia
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. Comunidad auténoma de Murcia
9. Comunidad de la Rioja

10. Comunidad de las Islas Baleares
11. Comunidad de Madrid

12. Comunidad de Navarra

13. Comunidad de Valencia

V. La influencia de los principios basicos de la nueva legislacion en materias como la proteccion
de datos eutanasia, proteccién de la infancia y adolescencia o en la reforma introducida
en la Ley 8/2021

1. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respeta al tratamiento
de datos personales ya la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE y Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos
personales y de garantia de los derechos digitales

2. Ley Organica 3/2021, de 24 de marzo, de regulacién de la eutanasia

3. Ley Organica 8/2021, de 4 de junio, de proteccion integral a la infancia y la adolescencia
frente a la violencia

4. Ley 8/2021, de 2 de junio, por la que se reforma la legislacién civil y procesal para el
apoyo a las personas con discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica

Il. 2. LA PRIMERA HOJA DEL HISTORIAL CLINICO Y LAS MANIFESTACIONES DE MEDICO
Y PACIENTE
EMILIO LIZARRAGA BONELLI

I. Introduccion

Il. La interpretacion del principio basico contenido en la Ley 41/2002 en el punto 5 del articulo 2
1. Datos administrativos
2. Datos Sanitarios
3. Otros datos

3. 1. La posibilidad de informacién a las personas vinculadas a él, por razones
familiares o de hecho, previo consentimiento, expreso o tacito, del paciente
en los casos de incapacidad del mismo y en los casos en los que se ejercite
el denominado antiguamente “privilegio terapéutico”

3. 2. La advertencia sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronéstico,
diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de
investigacion, que en ningun caso podra comportar riesgo adicional para su
salud

3. 3. La posibilidad de renuncia a recibir informacion y sus limitaciones

3. 4. La posibilidad de intervencion en casos de riesgo para la salud publica o riesgo
grave para la integridad fisica o psiquica

3. 5. Las circunstancias personales o profesionales del paciente



3. 6. La informacion sobre la posibilidad de instrucciones previas o documento
equivalente

3. 7. La eleccion de médico y centro
3. 8. Los usos conservacion y custodia de la historia clinica
3. 9. El acceso a la historia clinica

3. 10. El derecho a un informe de alta por parte del paciente o de terceros

lll. Trascendencia de las manifestaciones efectuadas a los efectos de la necesaria
individualizacién de la informacién a facilitar, la obtencién del consentimiento a prestar
y en la delimitacion de la responsabilidad del profesional sanitario

1. En la informacidn a facilitar

2. En el consentimiento a prestar y en la delimitacion de la responsabilidad del profesional
sanitario

Il. 3. EL ENCUADRAMIENTO ACTUAL DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL SANITARIA
JOSE ANTONIO SEIJAS QUINTANA

I. Algunas cuestiones generales

Il. Marco normativo

IlI. Jurisdiccion

IV. Naturaleza juridica de la responsabilidad
V. Medios y resultados

VI. Consumidores y Usuarios

VII. El dafio médico desproporcionado
VIII. Deficiencias asistenciales

IX. Infecciones hospitalarias

X. Dafio

XI. Prescripcion

Il. 4. LA OBLIGADA RESERVA. EL SECRETO PROFESIONAL Y EL DERECHO A LA
INTIMIDAD DEL PACIENTE
EDUARDO TORRES-DULCE LIFANTE

I. El Derecho: un conflicto de derechos y deberes
Il. La naturaleza, alcance y sentido del derecho a la intimidad
Ill. Una cierta idea del secreto profesional

1. Su significado constitucional

2. El debate sobre lo reservado y lo secreto

3. El significado del consentimiento. La naturaleza del consentimiento informado

Il. 5. LOS PRINCIPIOS GENERALES DE LA LEY. LA AUTONOMIA DEL PACIENTE
SERVANDO MEANA PEREZ

I. Una definicion juridica de la autonomia del paciente

Il. Fundamentos del concepto autonomia del paciente

I1l. Nacimiento y evolucion del concepto. Reconocimiento en tratados y pactos internacionales
IV. Antecedentes normativos de la autonomia del paciente en Espafia

V. Regulacion actual del concepto autonomia del paciente. Reformas legislativas



VI. Desarrollo de la autonomia del paciente en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre
VII. La autonomia del paciente como principio general de la Ley. Conclusiones
VIII. Bibliografia

Il. DOCUMENTOS MEDICO-LEGALES. INFORMES Y CERTIFICADOS MEDICOS.
DEFINICIONES LEGALES. ASPECTOS ETICOS Y DEONTOLOGICOS

AUTOR: DR. D. JUAN JOSE RODRIGUEZ SENDIN

REVISION: DR. D. MARIANO CASADO BLANCO

I. Introduccion
Il. Documentos médicos-legales
1. El parte médico
2. La receta médica
3. La Historia Clinica
. Oficio
. Declaracion
. Dictamen o Informe Médico-Legal
. Tasacion
. Acta Médica

9. Consentimiento Informado
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10. Documento de Voluntades Anticipadas o de Instrucciones Previas
11. El informe médico
12. El certificado médico
IlI. El certificado de defuncién
IV. Consideraciones médico-legales
V. Consideraciones ético y deontoldgicas del certificado e informe médico
VI. Consideraciones ético-deontoldgicas del certificado médico de defuncion
VII. La necesidad de la certificacion electronica
VIII. Conclusiones y recomendaciones

IV. EL DERECHO A LA INFORMACION COMO DERECHO PREVIO A LA OBTENCION DE
CONSENTIMIENTO
JON PELLEJERO ARAMENDIA

|. Introduccién
Il. Regulacion sobre la informacion: internacional, estatal, autonémica y profesional
1. Internacional

1. 1. Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea, aprobada en Niza
el 7 de diciembre de 2000

1. 2. Convenio de Oviedo para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia
y la Medicina, de 4 de abril de 1997

1. 3. Convenio Europeo de Derechos Humanos
2. Estatal

3. Autondmica



3. 1. Andalucia; Ley 2/1998 de Salud de Andalucia (BOJA n. ° 74 de 4 de julio de
1998) 219

3. 2. Aragén, Ley 6/2002 de Salud de Aragon (BOA n. ° 46 de 19 de abril de 2002)

3. 3. Islas Baleares, Ley 5/2003, de Salud de las llles Balears (BOIB N 55 de 22 de
abril de 2003)

3. 4. Canarias, Ley 11/1994, de 26 de julio, de Ordenacion Sanitaria de Canarias

3. 5. Cantabria, Ley 7/2002 de 10 de diciembre de Ordenacion Sanitaria de Cantabria
(BOCT n. ° 242 de 18 de diciembre)

3. 6. Castilla-La Mancha, Ley 5/2010 de 24 de junio, sobre derechos y deberes en
materia de salud de Castilla-La Mancha (DOCM n. ° 131, de 9 de julio de
2010)

3. 7. Castilla y Ledn, Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las
personas en relacion con la salud (BOCL n. ° 71, de 14 de abril de 2003)

3. 8. Catalufa, Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion
concernientes a la salud y la autonomia del paciente, y la documentacion
clinica (DOGC, n. ° 3303, de 11 de enero de 2001)

3. 9. Comunidad de Madrid, Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid (BOCM, n. ° 306, de 26 de diciembre
de 2001)

3. 10. Comunidad Foral de Navarra, Ley Foral 17/2010 de 8 de noviembre, de
Derechos y deberes de las personas en materia de salud de Navarra (BON
n. ° 139, de 15 de noviembre de 2010)

3. 11. Comunidad Valenciana, Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de Salud de la
Comunitat Valenciana (DOGV n. ° 7434, de 31 de diciembre de 2014)

3. 12. Extremadura, Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura (DOE n.
°76, de 3 de julio de 2001)

3. 13. Galicia, Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado
y de la historia clinica de los pacientes (DOG n. ° 111, de 8 de junio de 2001)

3. 14. Pais Vasco, Decreto 38/2012, de 13 de marzo, sobre historia clinica y derechos
y obligaciones de paciente y profesionales de la salud en materia de
documentacion clinica, (BOPV n. ° 65, de 29 de marzo de 2012)

3. 15. Principado de Asturias, Ley 7/2019, de 29 de marzo, de Salud (BOPA n. ° 71,
de 11 de abril de 2019)

3. 16. Regidén de Murcia, Ley 3/2009, de 11 de mayo, de los derechos y deberes de
los usuarios del sistema sanitario de la Regién de Murcia (BORM n. ° 114, de
20 de mayo de 2009)

3. 17. La Rioja, Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud (BOR n. ° 49, de 23 de abril de
2002)

4. Profesional

lll. La informacion, Derecho Fundamental a la integridad fisica y moral; sentencia n. © 37/2011
del Tribunal Constitucional de 28 de marzo de 2011

IV. Lex Artis e informacion
V. La informacion previa

V. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
JULIO CESAR GALAN CORTES

I. Introduccién
Il. Presupuestos



1. Titular
2. Tiempo
3. Forma
4. Objeto
Ill. Contenido
1. Consideraciones previas
2. Riesgos tipicos
3. Riesgos atipicos
4. Riesgos personalizados
5. Alternativas terapéuticas
IV. Identificacion y cuantificacion del dafio

1. Casos en los que, de haber existido informaciéon previa adecuada, la decision del
paciente no hubiere variado

2. Casos en los que, de haber existido informacion previa adecuada, la decision del
paciente hubiere sido no intervenirse

3. Casos en los que, de haber existido informacién previa adecuada, la decision del
paciente podria haber variado

VI. LA INFORMACION Y EL CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTACION
MARIANO BENAC URROZ

I. Consentimiento del menor. Interés superior del menor. Divergencias con los padres y los
médicos

1. Aproximacién normativa

2. Legislacion basica estatal sobre la materia

3. Conflicto o divergencias entre el menor y sus padres

4. Conflicto o divergencias entre los padres del menor y los médicos

Il. Problematica del consentimiento del incapaz de hecho y de las personas con discapacidad en
relacién con la actuacion sanitaria

1. Incapaz de hecho

2. Personas con discapacidad

VIl. APROXIMACION AL REGIMEN JURIDICO DE LA HISTORIA CLINICA TRAS LA LEY
41/2002. UNA REVISION CRITICA AL HILO DEL COVID-19
JUAN MEJICA GARCIA

|. Consideracion previa
. Introduccion
lll. Presupuestos basicos de la historia clinica
1. Precision conceptual de la historia clinica desde el punto de vista juridico-legal
2. Caracteristicas de la historia clinica “legalmente correcta”
3. Naturaleza juridica y derecho de propiedad sobre el historial clinico
3. 1. La naturaleza juridica de la historia clinica

3. 2. El debate sobre la propiedad de la historia clinica
IV. Regulacion legal de la historia clinica



1. Evolucién normativa de la historia clinica

2. Breve andlisis de la Ley de Autonomia del Paciente. Una visién critica
V. Confeccion del historial clinico

1. Preliminar

2. Contenido y forma del historial clinico

3. Breve referencia al historial clinico electrénico
VI. El acceso a la historia clinica

1. El derecho de acceso al historial clinico

2. Derecho y limites desde la perspectiva de la normativa de la salud

2. 1. Sujetos legitimados al acceso de la historia clinica
3. Derechos y limites desde la perspectiva de la normativa de proteccion de datos

3. 1. El acceso a la historia clinica y los derechos a la intimidad y la proteccién
de datos

4. Supuestos polémicos con el acceso a la historia clinica
4. 1. El acceso de los padres al historial clinico de un menor
4. 2. Tratamiento de la historia clinica del paciente fallecido

VII. El acceso a la historia clinica con fines no asistenciales. Especial referencia al acceso con
fines epidemiolégicos durante el COVID-19

1. Preliminar
2. Acceso a la historia clinica con fines de investigacion o de docencia y judiciales
3. Acceso a la historia clinica con fines epidemiolégicos y el tratamiento de datos
3. 1. El precedente del VIH
3. 2. El acceso a los historiales clinicos y a los datos de salud durante el COVID-19

3. 3. Conflicto de derechos con la crisis del Covid. Colision entre derechos
individuales y colectivos

3. 4. Acerca de prescindir del consentimiento para el acceso de datos personales
durante la pandemia

VIII. Critica al tratamiento de los datos de salud durante el COVID-19
1. Accesos extralimitados a las historias clinicas
2. Derechos infringidos
3. Responsabilidad por accesos ilegitimos a la historia clinica. Breve resefia jurisprudencial
IX. La historia clinica como medio de prueba en los procesos de responsabilidad médica
1. El valor probatorio de la historia clinica
2. Aportacion de la historia clinica en el proceso: derechos en conflicto
X. Custodia, conservacioén y gestion de las historias clinicas
1. Competencia y plazos
2. La externalizacion de los archivos clinicos
3. La gestion de las historias clinicas
XI. Consideraciones finales y una reflexién enfatica
XIl. Bibliografia



VIl. 1. EL EJERCICIO DE LA MEDICINA A DISTANCIA. LA TELEMEDICINA.
APLICACIONES, VENTAJAS E INCONVENIENTES Y SISTEMAS E INSTRUMENTOS DE
TELEMEDICINA

ANTONIO PIGA RIVERO

M. @ TERESA ALFONSO GALAN

EMILY PIGA

I. ¢ Qué es la telemedicina?

Il. Diversos conceptos y servicios de telemedicina, o relacionados con ella: inteligencia artificial,
IA; salud electronica (e-salud; e-health)

lll. El impacto de la pandemia COVID-19 en la iniciacion de la implantacion a gran escala de la
telemedicina en Espafa

IV. La aparicion de la m-health o “salud mévil” en base a teléfonos “inteligentes”
1. La necesidad de una nueva legislacion para los servicios de salud en la era de Internet

V. Clasificacion de los distintos medios, aplicaciones y tecnologia portatiles (wearables) comunes
que se emplean en telemedicina

1. Consultas telefénicas médicas, de enfermeria, asi como llamadas solicitadas de peticién,
confirmacioén, y modificacién de citas sanitarias

2. Control, registros y monitorizacién telematica de funciones o constantes fisioldgicas y/o
de alarmas y actos terapéuticos telematicos

3. Sensores ambientales domiciliarios de seguridad y salud

4. Tele cirugia robdtica

5. Seguimiento farmacoterapéutico y atencion farmacéutica, integrados telematicamente
6. Tele agenda y documentacion médica personalizada

7. Aviso de alarma por urgencia sanitaria con geolocalizacion de la persona

VI. Los teléfonos moviles inteligentes (Smartphones) como unidades basicas personales de los
pacientes asistidos por telemedicina

VII. Servicios médicos quirurgicos y situaciones que ya se estan beneficiando de la telemedicina
en EEUU y sus resultados

VIIl. Como COVID-19 ha puesto la telemedicina en el primer plano de la atencion sanitaria
IX. Ventajas de la telemedicina
X. Inconvenientes que hay que evitar en la utilizacién de la telemedicina

XI. Los problemas de seguridad en la proteccion de la informacién y comunicacion de, y con, los
pacientes se agravan y multiplican con la telemedicina

XII. La revolucion tele médica y tecnoldgica en curso, la red 5G y la futura 6G

XIIlI. Dificultades y posibilidades de implantacion de la telemedicina en el Sistema Nacional de
Salud de Espafia

XIV. La telemedicina en el ambito internacional
XV. Conclusiones
XVI. Referencias

VIII. 2. EL EJERCICIO DE LA MEDICINA A DISTANCIA. LA TELEMEDICINA (Il)
iNIGO BARREDA

I. Introduccién, panorama legislativo

Il. Oferta publica y privada

Ill. Era digital e inteligencia artificial

IV. Urgencia vital y atencion presencial



V. Marco deontoldgico y profesional

VI. Documentos internacionales sobre ética de la telemedicina
VII. Normas y documentos de la Organizacion Médico Colegial de Espana
VIII. Informe OMC: la telemedicina en el acto médico

IX. Teleoncologia, posicionamiento de la SEOM

X. Telemedicina y Ley 41/2002

XI. Desarrollo reglamentario en Espafia

XIl. Receta y orden de dispensacién electronicas

XIll. Confidencialidad

XIV. Custodia y seguridad de datos

XV. Desarrollo normativo autondmico

XVI. El riesgo de quiebra de la confidencialidad

XVII. Ley 41/2002 y LOPDyGDD

XVIII. Normas y politicas UE aplicables a la telemedicina

XIX. Conclusiones

XX. Anexos

Normas de interés

Unién Europea

Nacionales

Enlaces y otros documentos de interés

IX. E-SALUD, LEY DE AUTONOMIA DEL PACIENTE Y PROTECCION DE DATOS
PERSONALES ' o
FERNANDO ABELLAN-GARCIA SANCHEZ

|. Introduccién

Il. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica de autonomia del paciente, como marco normativo
fundamental de la e-Salud

. Principios generales de la relacion clinica que se proyectan en el campo de la e-Salud
. Informacién previa al paciente para el uso de la e-Salud

. Consentimiento del paciente a la utilizacion de la e-Salud

. Formalidad, constancia y contenido del consentimiento informado para la e-Salud

. Consentimiento informado por representacion para el acto sanitario telemédico

. Documentacion clinica de la teleconsulta médica
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. Conservacion documental de las actuaciones efectuadas por procedimientos de e-Salud
8. Importancia de preservar la intimidad del paciente en los procesos de e-Salud

Ill. Complementariedad de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias y su trascendencia en la e-Salud

1. Cumplimiento de las obligaciones deontolégicas referidas a la e-Salud
2. Cumplimiento de los criterios de normo-praxis en e-Salud

3. Empleo de la e-Salud por adecuacién de la asistencia a las posibilidades técnicas del
momento y para facilitar la continuidad asistencial

4. La e-Salud como factor que contribuye a la eficiencia en el uso de los recursos

5. Aseguramiento de la responsabilidad por la actividad e-Salud



IV. Otras normas complementarias de la Ley basica de autonomia del paciente en materia de e-
Salud

V. Ley basica de autonomia del paciente, proteccion de datos personales y e-Salud
1. Principios de aplicacién para los datos que se tratan en el contexto de la e-Salud
2. Informacion a los pacientes que reciben asistencia por procedimientos de e-Salud

3. La necesidad de una evaluacién de impacto de la protecciéon de datos en los servicios

de e-Salud
VI. Conclusiones
VII. Bibliografia

X. OBJECION DE CONCIENCIA SANITARIA
ANTONIO DEL MORAL GARCIA

|. Preliminares

Il. Objecidn de conciencia: caracterizacion general

lll. Tratamiento normativo

IV. ¢ Conciencia contra Derecho? La libertad de conciencia es Derecho
V. Criterios a valorar para la aceptacién legal de una objecion de conciencia
VI. Sinceridad de la objecion
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XIII. Objecién de conciencia a practicas abortivas
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1. 2. Su implantacion en Espafa
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Il. Los limites a su eficacia
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