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Introduccion y planteamiento

La existencia humana es constitutiva-
mente insegura. El ser humano, ademas, es
consciente de su finitud y fragilidad, y de su
falibilidad, y busca respuestas a dicha condi-
cion, una de las cuales la brinda el Derecho.
La seguridad o la certidumbre constituyen
medios para el desarrollo de su proyecto vital
y para el logro de su fin altimo, la felicidad.
La seguridad aparece, entonces, como una
necesidad humana, que también se mani-
fiesta en el ambito juridico y en el ambito cli-
nico. La praxis clinica y la praxis juridica, al
igual que la vida humana, estan moldeadas
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por la incertidumbre, y eso acenttia la de-
manda de seguridad.

La seguridad es necesaria para el Dere-
cho. La seguridad es un fin del Derecho, pero
no el fin Gltimo, rango que corresponde a la
justicia. Puede existir seguridad sin justicia,
pero seria una situaciéon juridicamente in-
completa e insatisfactoria. En cambio, sin se-
guridad no puede existir justicia. Si el fin u
objetivo de las normas juridicas es la justi-
cia, habra que garantizar también un mini-
mo de seguridad, como ingrediente indispen-
sable de la justicia!.

En relacion con la seguridad clinica se
puede trazar un paralelismo semejante. No
hay sistema de salud justo sin seguridad.
Pero éste es un horizonte muy parco: un sis-
tema de salud justo no se logra solamente
con la seguridad ni aspira tinicamente a ella;
su fin tltimo apunta a lo que hoy se denomi-
na calidad. Un sistema sanitario justo es un
sistema de calidad?.

La tesis que propongo es la siguiente:
hay que garantizar la seguridad clinica, pero
su obtencién es un peldano previo a la con-
quista de la calidad, auténtico objetivo de los
sistemas de salud. Por consiguiente, una
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respuesta juridica adecuada, y justa, ha de
hacerse cargo de la relacién entre seguridad
clinica y calidad y de la ordenacién o subor-
dinacién de la primera a la segunda. No cabe
otra perspectiva de analisis de la cuestién a
la Iuz del modelo sanitario y juridico existen-
te.

La seguridad clinica desde
la perspectiva sanitaria

En relaciéon con la seguridad de los pa-
cientes es posible hablar de un cambio de
paradigma, datable en noviembre de 1999,
fecha de aparicion de 7o Err is Human: Buil-
ding a Sqgfer Health System®. Este informe,
emitido por el Instituto de Medicina de la
Academia Nacional de Ciencias de los Esta-
dos Unidos, ha convertido la seguridad clini-
ca en una de las preocupaciones principales
del sistema sanitario norteamericano y ha
modificado las aproximaciones metodologi-
cas y los enfoques para analizarla. Desde en-
tonces el interés por esta cuestion se ha ex-
tendido a otros paises, incluido el nuestro,
hasta convertirse en un problema de alcance
global, como muestra la reciente iniciativa de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
de promover una Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente (octubre de 2004)4.

Son varios los aspectos caracteristicos de
este nuevo paradigma. Destaca la toma de
conciencia de la importancia de la seguridad
clinica y de la trascendencia de los errores
sanitarios. Metodolégicamente, se pasa de
un enfoque individual a un enfoque colecti-

vo: la mayor parte de los errores no son re-
sultado del comportamiento de los indivi-
duos sino de defectos en los sistemas y pro-
cesos, que son incapaces de prevenir dichos
errores o que llevan a los individuos a co-
meterlos. Los errores sanitarios se analizan
privilegiando un modelo sistémico (system
approach)>®, que apunta a los defectos del
sistema sanitario como causa principal y
orienta los remedios al propio sistema, fren-
te al modelo imperante con anterioridad,
centrado en las infracciones cometidas por
los individuos o miembros del sistema (per-
son approach). La consecuencia del nuevo
enfoque no debe ser el olvido de la conducta
y la responsabilidad de los individuos, sino
la basqueda de un equilibrio entre ambos
modelos’. No se trata tanto de identificar y
sancionar a los culpables cuanto de modifi-
car los sistemas y mejorar sus defensas
frente a los errores; de aprender de éstos e
identificar sus causas (analisis de las causas
raiz); de adoptar un enfoque prospectivo y
no retrospectivo; de hacerse cargo de la plu-
ralidad de factores desencadenantes de los
errores; de asumir la necesidad de prevenir
los errores sanitarios; de abandonar el se-
cretismo y la ocultacién en favor de la trans-
parencia y la comunicacién mediante siste-
mas de registro y notificacion de errores o
acontecimientos adversos; de evitar el es-
cepticismo y el temor de los profesionales
propiciando formacién y apoyo en esta area.

De este modo, la seguridad clinica se ha
convertido en una prioridad politica, para
cuyo logro se requiere un nuevo diseno de
las organizaciones sanitarias y del sistema
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sanitario, que sefiale sus nuevas obligacio-
nes o responsabilidades en esta materia. El
objetivo ultimo es la creacion de una cultura
de la seguridad, abierta y justa, atenta a los
derechos de los pacientes, que estimule tanto
la responsabilidad individual de los profesio-
nales como la responsabilidad de la organi-
zacion y del sistema.

La seguridad clinica desde
la perspectiva juridica

La seguridad clinica es una exigencia ju-
ridica, y también es juridicamente exigible la
calidad. El sistema juridico espaiiol contiene
diversas disposiciones referidas, directa o in-
directamente, expresa o implicitamente, glo-
bal o parcialmente, a la seguridad clinica. A
mi juicio, los instrumentos legislativos deci-
sivos, aunque no los tinicos, para encarar y
responder a los desafios de la seguridad cli-
nica son la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en ma-
teria de informacion y documentacion clinica
(en adelante LBAP)® y la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud (en adelante LCCSNS)°.
Ambas leyes reflejan la transformacién ex-
perimentada por nuestro sistema juridico-sa-
nitario en las ultimas décadas a partir de la
entrada en vigor de la Constitucién de 1978
(en adelante CE)'°. Tras una primera etapa,
representada legislativamente por la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
(en adelante LGS)!!, la LBAP y la LCCSNS

constituyen los hitos de la segunda etapa, de
profundizacién o mejora.

El contexto: la constitucionalizacion
del sistema juridico-sanitario

El sistema juridico-sanitario esta condi-
cionado por los cambios mas amplios que
acontecen en el sistema juridico y, mas alla
de éste, por los cambios en el sistema politi-
co y en el sistema social, de los que depende.
Tras la Segunda Guerra Mundial comienza a
trazarse en Europa una nueva configuracion
ética, politica y juridica de nuestras socieda-
des; mejor aun, comienza a perfilarse un
nuevo significado o modelo de Constitucion,
que es su elemento normativo nuclear y ver-
tebrador. Nuestro pais ha de aguardar hasta
1978 para que la Constitucién espanola in-
troduzca las bases del nuevo paradigma, ca-
racterizado esencialmente por la considera-
cion de la Constitucion como orden de
valores u orden axioldgico'?, que impregna
todas las esferas de la vida social, incluida la
sanitaria. Como todo cambio de paradigma,
la constitucionalizacién del sistema juridico
implica un nuevo significado para las insti-
tuciones y conceptos anteriores, cuyo signifi-
cado tradicional no sirve para dar cuenta de
la nueva realidad, e incorpora un cambio
global de lenguaje y nuevos modelos o meta-
foras: el lenguaje del paradigma constitucio-
nal es el lenguaje de los derechos, y su me-
tafora o modelo es el dialogo.

El nuevo paradigma constitucional re-
quiere una aproximacion y una comprension
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distintas del Derecho y propicia otra modali-
dad de respuesta juridica a la seguridad cli-
nica. Con frecuencia las relaciones entre el
Derecho y la clinica han sido contempladas
por los profesionales sanitarios de forma ne-
gativa. Esta es una perspectiva desenfocada
y, sobre todo, parcial o incompleta, centrada
en la patologia o el incumplimiento de la
norma juridica y sus consecuencias, prefe-
rentemente la sancion. Asi, la funcion princi-
pal del Derecho no puede ser otra que la re-
soluciéon de conflictos, y el Derecho en su
conjunto es percibido como algo hostil o
como una reaccion amenazante al incumpli-
miento de un deber. (La manida medicina
defensiva encontraria en este argumento fa-
laz su mejor estimulo.)

Frente a esta visién punitiva o sanciona-
dora, sostenida por la prevalencia o influen-
cia de una determinada concepcion positivis-
ta del Derecho, cabe oponer otra que
presenta las normas juridico-sanitarias como
lo que primariamente son: una guia de la
conducta que concibe las relaciones clinicas
en clave de derechos y deberes reciprocos.
Existe una intervenciéon sancionadora, pero
ésta tiene juridicamente caracter excepcional,
de ultima ratio: sélo acaece cuando han fa-
llado los restantes mecanismos y el sistema
juridico ha de ofrecer una respuesta a la in-
fraccion de sus normas. En suma, lo que su-
giero es aproximarse al Derecho por su faz o
dimension positiva, que posibilita nuestra
actuacion libre a través del reconocimiento y
la garantia de los derechos y la imposicion
de obligaciones correlativas. Frente al len-
guaje de la sancioén, el lenguaje constitucio-

nal de los derechos no se centra en la patolo-
gia sino en las condiciones de posibilidad de
la vida en sociedad como ciudadanos y como
profesionales.

Las respuestas del sistema juridico espanol
a la seguridad clinica

La incorporacion de los pacientes o usua-
rios y de la dimensién valorativa al analisis
de las cuestiones juridico-sanitarias es el
rasgo mas destacable de la constitucionaliza-
cién, que propicia el transito del tradicional
modelo del paternalismo a nuevos modelos
que se hacen cargo de la importancia de la
autonomia de los pacientes o usuarios en las
relaciones clinicas. Esta transicion resulta
también visible en las respuestas juridicas,
articuladas preferentemente en clave de de-
rechos (p. e€j., el catdlogo enunciado en el
art. 10 LGS y su ampliacion y actualizacién
en la LBAP y otras disposiciones). Desde la
perspectiva juridica, el modelo de relacion
clinica es un modelo iusfundamental'. Los
derechos, que impregnan toda la relacion cli-
nica, no son sélo, aunque si principalmente,
de los pacientes o usuarios; también se refie-
ren a los profesionales sanitarios y a otros
terceros implicados en las relaciones clinicas,
al tiempo que reformulan el papel de los pro-
fesionales y de las instituciones sanitarias.

Las respuestas juridicas a la seguridad
clinica estan condicionadas por el modelo de
relacion clinica y, mas alla, por el modelo de
organizacion sanitaria y de sistema de salud
en el que se integran. El paternalismo resulta
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inadecuado para afrontar la seguridad de los
pacientes: éstos han de resignarse ante el
error o el dano; los profesionales sanitarios
no reconoceran el error, y previsiblemente se
apreciara cierto paternalismo de la organiza-
cioén, que intentara encubrir el error para no
danar su prestigio ni sus intereses. La impu-
nidad y el desinterés son las notas distinti-
vas de este modelo. El modelo iusfundamen-
tal pretende superar el anteriormente
indicado, asi como los modelos excesiva-
mente autonomistas, en los que pacientes o
usuarios, so capa de ejercer su autonomia,
se han adueniado de la relacién clinica y ate-
morizan a los profesionales y a las organiza-
ciones sanitarias con un sinfin de demandas
y reclamaciones por dafos y errores en la
asistencia; en suma, un modelo guiado tni-
camente por el castigo y la indemnizacion o
el resarcimiento (y que contribuye a que
emerja la medicina defensiva como reaccién
no idénea a dicha situacion). En suma, bus-
ca una respuesta equilibrada a partir del de-
recho a recibir una asistencia sanitaria en
condiciones seguras.

En nuestro Derecho disponemos de dos ti-
pos complementarios, y no excluyentes, de
respuestas a la seguridad clinica: tradicional y
contemporaneo. El caracter tradicional del pri-
mero deriva de su presencia desde hace tiem-
po en el sistema juridico espaiol, lo que no es
Obice para su adaptaciéon a los cambios de
nuestro sistema juridico, entre ellos la consti-
tucionalizacion de la proteccion de la salud (p.
ej., la evolucion de los estandares de cuidado y
asistencia o del significado de la lex artis). La
respuesta tradicional remite a la responsabili-

dad juridica de los profesionales sanitarios.
Tiene un alcance eminentemente individual,
centrado en el profesional. La conducta negli-
gente o la mala praxis son los detonantes de
su intervencion, que busca esclarecer la culpa
e identificar al culpable del error o del daro.
Tiene caracter retrospectivo. Como el error o el
dano se conocen una vez producidos, la res-
puesta juridica adopta forma de sancién o in-
demnizacién: no impide la existencia de dano
o error, pero compensa a la parte perjudicada.
La intervencion juridica, de caracter represivo
y retributivo, tiene lugar a posteriori. El error
es causa del dano, y también de la interven-
cion del Derecho, que no aspira tanto a garan-
tizar la seguridad clinica cuanto a sancionar al
causante y a resarcir al perjudicado. En rigor,
la seguridad no es un objetivo a perseguir; a lo
sumo sera la consecuencia de eliminar o evitar
los errores, o un efecto de la reaccién juridica
ante el mal funcionamiento o el error. (Esta
caracterizacion genérica del régimen de res-
ponsabilidad sanitaria no implica olvidar la
funcion preventiva de la responsabilidad civil,
aunque ésta puede llegar a tener un efecto
perverso. El alto coste de los seguros de res-
ponsabilidad para garantizar las elevadas in-
demnizaciones, puede hacer disminuir el ni-
mero de algunos especialistas médicos,
incapaces de hacer frente a las primas y teme-
rosos de las demandas de responsabilidad, po-
niendo en entredicho que un aumento de la
responsabilidad —en el sentido indicado- dé lu-
gar a un mejor sistema de salud.)

Por su parte, las respuestas contempora-
neas pretenden hacerse cargo de que la me-
jora de la seguridad clinica esta relacionada
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con la mejora de los diversos elementos del
sistema sanitario. La dimensioén de la orga-
nizacion, el origen pluricausal de los errores
y acontecimientos adversos, la mejora en la
actividad de los profesionales y en la aten-
cién sanitaria de los pacientes o usuarios
son razones para incorporar nuevos modelos
o enfoques sistémicos, sin olvidarse de la di-
mension individual o personal. La respuesta
contemporanea tiene caracter prospectivo y
preventivo. La implantaciéon de medidas para
garantizar la seguridad persigue evitar los
errores o danos y hacer posible una protec-
cioén a priori de la salud. El error, asi, no es
tanto causa cuanto consecuencia o efecto.
Asimismo, la seguridad clinica es principal-
mente un instrumento para el logro de un fin
ulterior: la calidad de la asistencia sanitaria
y del sistema de salud en su conjunto. La
respuesta contemporanea confirma la tesis
enunciada al comienzo: la seguridad clinica
es una exigencia basica del derecho a la pro-
teccion de la salud, preordenada a la obten-
cion de la calidad, objetivo ultimo del siste-
ma de salud espafiol. No se identifica
Unicamente con la ausencia de errores y
acontecimientos o efectos adversos, sino que
constituye un paso previo para alcanzar la
calidad y es, al tiempo, una consecuencia: no
existe calidad sin seguridad, y toda asisten-
cia sanitaria de calidad es, al tiempo, una
asistencia segura.

Dos son las normas legales que articulan
la respuesta contemporanea: la LBAP y la
LCCSNS, cada una desde una perspectiva di-
ferente. La LBAP responde de forma genéri-
ca y global mediante el catalogo de derechos

(y deberes correlativos) mas completo de
nuestro sistema juridico-sanitario. Incluye la
seguridad en el haz de deberes impuestos a
los profesionales, los centros y las Adminis-
traciones sanitarias, pero no como un dere-
cho especifico de los pacientes o usuarios.
Su respuesta se centra preferentemente en el
nivel de la relacién clinica, aludiendo no sélo
a los profesionales sino también a las insti-
tuciones y Administraciones sanitarias. Por
su parte, la LCCSNS brinda una respuesta
expresa y particular a la seguridad clinica,
afirmando como uno de los objetivos centra-
les del sistema de salud espaiiol la calidad,
para cuyo logro ha de garantizarse frecuen-
temente la seguridad. Para ello adopta ante
todo la perspectiva del sistema de salud; esto
es, un nivel organizacional o sistémico, aun
cuando contenga preceptos destinados indi-
vidualmente a los profesionales.

A mi entender, las respuestas del sistema
juridico espanol a la seguridad clinica pue-
den resumirse en tres conceptos: derechos,
calidad y responsabilidad. La respuesta con-
temporanea subraya los dos primeros ele-
mentos: la LBAP, los derechos; la LCCSNS, la
calidad. Ambas proponen, ademas, un nuevo
significado, si se quiere mas ético y profesio-
nal, alejado de la nocién de culpa, del tercer
elemento: la responsabilidad. La LBAP actiia
como nexo entre la respuesta tradicional y
las respuestas contemporaneas. Establece los
derechos y deberes nucleares de las relacio-
nes asistenciales, cuyo incumplimiento da
[ugar a conductas negligentes o mala praxis
y genera responsabilidad (respuesta tradicio-
nal). Por el contrario, su cumplimiento es la
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principal aportacion de los profesionales y de
los restantes elementos de la organizacion
sanitaria al logro de la seguridad y la calidad
en la asistencia y a la mejora del sistema de
salud (respuestas contemporaneas).

La respuesta contempordnea (I):
los derechos

Lo que convierte a la LBAP en un instru-
mento legal decisivo para la seguridad clini-
ca es el establecimiento de los principales
derechos y deberes de los sujetos de la rela-
cion clinica con un alcance global'. En ella
lo importante no es la referencia especifica a
la seguridad o a la calidad, pues éstas son
corolarios del cumplimiento de los deberes y
del respeto de los derechos.

Las referencias a la seguridad en Ia
LBAP, todas ellas en el ambito de la docu-
mentacion clinica, son escasas, aunque rele-
vantes. Los centros sanitarios han de garan-
tizar la seguridad de las historias clinicas
(art. 14.2 LBAP) y tienen obligacion de con-
servar la documentacion clinica en condicio-
nes seguras, en aras de permitir la debida
asistencia a los pacientes (art. 17.1 LBAP).
Para reforzar dicho deber, el art. 17.6 LBAP
realiza una remisién a las medidas técnicas
de seguridad establecidas por la legislacion
de proteccion de datos (Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal; en adelante
LOPD)'5. La calidad apenas se menciona en
dos ocasiones: una referencia al derecho a
recibir informacién sobre la calidad de los
servicios y unidades del SNS (art. 12.1

LBAP) y otra, mas relevante, sobre el acceso
a la historia clinica en ejercicio de las funcio-
nes de evaluacién, inspeccion, acreditacién o
planificacién para comprobar la calidad de la
asistencia y el respeto de los derechos de los
pacientes (art. 16.5 LBAP).

La LBAP ha supuesto un notable avance
en relacion con su antecesora, la LGS, impul-
sado en buena medida por la incorporacién a
nuestro sistema juridico de una suerte de
Constitucién bioética, el Convenio para la
proteccion de los derechos humanos y la dig-
nidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina
(Convenio relativo a los derechos humanos y
la biomedicina), ratificado por Espafia el 23
de julio de 1999 y vigente en nuestro pais
desde el 1 de enero de 2000, conocido tam-
bién como Convenio de Oviedo (en adelante
CDHB)'®, La LBAP subraya la importancia
que tienen los derechos de los pacientes
como eje basico de las relaciones clinico-
asistenciales, y refuerza y da un trato espe-
cial al derecho a la autonomia del paciente
(véase Exposicion de Motivos LBAP). Pero
esto no es todo, ya que la LBAP no regula
tnicamente derechos sino también obligacio-
nes, y tales derechos y obligaciones no se re-
fieren Gnicamente al paciente o usuario, sino
también a los restantes actores y participan-
tes en las relaciones clinicas o sanitarias:
profesionales sanitarios, otros profesionales,
centros sanitarios, Administraciones sanita-
rias, otros terceros, vinculados o no con el
paciente. Tales derechos y obligaciones se
proyectan en dos grandes areas o ambitos
tematicos: la informacién y la documenta-

167



SEGURIDAD CLINICA

cion clinica. En el primero la autonomia apa-
rece como autodeterminacion decisoria, me-
diante el ejercicio de dos derechos: el con-
sentimiento informado y la intimidad, pese a
que en la LBAP ésta atiende primordialmente
a los aspectos documentales. En el segundo
lo hace como autodeterminacién informativa,
también mediante el ejercicio de dos dere-
chos: el derecho a la proteccién de datos per-
sonales —ausente en la LBAP- y, de nuevo,
el derecho a la intimidad.

En consecuencia, el respeto de la autono-
mia y los derechos de los pacientes no se li-
mita al consentimiento informado, sino que
otros dos derechos desarrollan la nociéon de
autonomia: el derecho a la intimidad y el de-
recho a la proteccién de datos personales. En
el plano de la autodeterminacion decisoria, la
seguridad de los pacientes ha de tener en
cuenta, entre otras, las siguientes cuestio-
nes: 1) la detallada y equilibrada regulacion
de la informacién clinica o sanitaria (arts. 2,
3,4,5,6, 10, 12y 13 LBAP); 2) el reconoci-
miento expreso al paciente o usuario de la ti-
tularidad de su derecho a la informacién
(art. 5.1 LBAP); 3) la consolidacion del dere-
cho al consentimiento informado y de la
subsiguiente obligacion de obtenerlo y res-
petarlo por parte de los profesionales sanita-
rios (arts. 2, 3 'y 8 ss. LBAP); 4) la proyec-
cion del consentimiento informado y de la
facultad de autodeterminacién decisoria ad

Sfuturum, como autonomia prospectiva, bajo
la forma de instrucciones previas (art. 11
LBAP); 5) la regulaciéon de la situacion sin-
gular del menor maduro, reconociendo una
suerte de mayoria de edad y facultad de au-

todeterminaciéon en el ambito sanitario (art.
9 LBAP); y también 6) cierto reconocimiento
de obligaciones en distintos niveles en las
relaciones clinicas y sanitarias, ocupandose
no soélo del nivel microético, sujeto a la rela-
ciéon clinica tradicional, sino también, aun-
que no sea su objetivo prioritario, del nivel
mesoético, propio de las instituciones y or-
ganizaciones sanitarias (arts. 1, 2, 6, 7, 11,
12, 13, 14-19 y 20 LBAP, que se completa
con la LCCSNS). En segundo lugar, en el pla-
no de la autodeterminacion informativa, la
seguridad parte de: 1) el respeto de la intimi-
dad y la confidencialidad (arts. 2.7, 7y 17
LBAP), y ha de tomar en consideracion el ro-
bustecimiento de la autonomia de los pacien-
tes o usuarios con 2) la regulacion del dere-
cho de acceso a la historia clinica (arts. 16 y
18 LBAP) y con 3) la imposicion a los profe-
sionales y a los centros sanitarios de deberes
de custodia, conservacion y seguridad (arts.
17 y 19 LBAP), y 4) el no menos importante
deber de calidad, que exige cumplimentar
adecuadamente la historia clinica (arts. 2.6,
15, 17 y 19 LBAP), todos ellos de conformi-
dad con el régimen juridico de la proteccién
de los datos de caracter personal referidos a
la salud, cuya norma de referencia es la
LOPD.

El régimen juridico detallado de los dere-
chos de los pacientes o usuarios y de las co-
rrelativas obligaciones de los profesionales y
de las organizaciones y Administraciones
sanitarias no se agota en la LBAP; ha de ser
completado con otras disposiciones juridicas
de ambito estatal y de ambito autonémico.
En éste ultimo han de destacarse las nume-
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rosas leyes y normas reglamentarias autoné-
micas que han desarrollado los preceptos de
la LBAP. En el ambito estatal pueden sena-
larse diversas normas que se ocupan de sec-
tores o ambitos sanitarios especificos. A par-
tir de ellas es posible disefiar una amplia
tipologia de errores o situaciones que ponen
en peligro la seguridad clinica, resultado de
la lesion de los derechos o del incumplimien-
to de las obligaciones recogidas en dichas
normas juridicas.

En esta sede tiene cabida una nueva
perspectiva de analisis de la seguridad clini-
ca, que inviste a los pacientes o usuarios con
el papel de consumidores, y que guarda es-
trecha relacion con la evolucién de la deno-
minada respuesta tradicional o régimen de la
responsabilidad médica o sanitaria, a partir
del lenguaje constitucional de los derechos.
Una vez mas el punto de partida es el texto
constitucional, cuyo art. 51.1 CE dispone:
«Los poderes publicos garantizaran la defen-
sa de los consumidores y usuarios, prote-
giendo, mediante procedimientos eficaces, la
seguridad, la salud y los legitimos intereses
econdmicos de los mismos». La obligacion de
velar por la seguridad y la salud de los con-
sumidores es una concrecion del ya mencio-
nado deber de proteccion de la salud (art. 43
CE). En nuestro pais la traduccién legal de
dicha obligacion ha tenido lugar a través de
la Ley 26/1984, de 19 de julio, general para
la defensa de los consumidores y usuarios!”.
Mas recientemente, ha de ser destacado el
Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre,
de seguridad general de los productos'®. En
cuanto al ambito estrictamente sanitario, la

norma de referencia es la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del medicamento (en ade-
lante LM)'°, y numerosas disposiciones afi-
nes¥.

La respuesta contempordnea (II):
la calidad

Asi como la LBAP se expresa a través de
un lenguaje iusfundamental, propio del nue-
vo paradigma derivado de la constitucionali-
zacion de la realidad juridico-sanitaria, la
LCCSNS muestra la introduccién en nuestro
sistema juridico-sanitario de los nuevos mo-
delos o aproximaciones a la seguridad clini-
ca. En ella hallamos un enfoque prospectivo,
preventivo, sistémico u organizacional antes
que individual, y comprehensivo: seguridad,
pero no soélo ni principalmente sino, sobre
todo, calidad.

La seguridad no es el objetivo dltimo del
Sistema Nacional de Salud (SNS), sino un
vehiculo para la obtenciéon de la calidad, que
junto con la equidad y la participacion confi-
guran la triada de objetivos del SNS. Asi lo
sefiala el art. 1, parrafo primero LCCSNS: «El
objeto de esta Ley es establecer el marco le-
gal para las acciones de coordinacion y coo-
peracion de las Administraciones Publicas
Sanitarias, en el ejercicio de sus respectivas
competencias, de modo que se garantice la
equidad, la calidad y la participacion social
en el Sistema Nacional de Salud, asi como la
colaboracion activa de éste en la reduccion
de las desigualdades en salud». (Véase tam-
bién, con mayor detalle, el apartado I de la
Exposicion de Motivos LCCSNS).
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Desde el plano politico la percepcion es
idéntica. La ministra de Sanidad y Consumo,
Elena Salgado, ha afirmado recientemente
que la busqueda constante de la calidad en
la asistencia sanitaria es uno de los ejes so-
bre los que se sustenta la politica sanitaria
en Espafa, y que la situacion de la seguridad
de los pacientes en el SNS es un paso previo
para el diseno de una linea de actuacion que
se enmarca en el Plan de Calidad e Igualdad
del SNS. Ademas, ha confirmado que el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo asume el
compromiso de hacer efectivos los derechos
de los ciudadanos en el SNS y de situar la
seguridad del paciente en el centro de las po-
liticas sanitarias como uno de los fundamen-
tos de la mejora de la calidad?!.

En consecuencia, la seguridad ha de in-
terpretarse en sede de calidad y mediante un
lenguaje iusfundamental, en el mas amplio
marco de la garantia de los derechos a la
asistencia sanitaria y social y a la proteccién
de la salud reconocidos en la Constitucién
espanola (articulos 41 y 43 CE). La LCCSNS,
al igual que la LBAP, representa una segun-
da etapa en la profundizacion de la garantia
de tales derechos, que prosigue la tarea ini-
ciada en 1986 por la LGS. La elocuente Ex-
posiciéon de Motivos, en particular sus apar-
tados 1 y VIII, y el texto articulado de la
LCCSNS confirman que la garantia de segu-
ridad constituye un instrumento indispensa-
ble para el logro del objetivo de la calidad.
Con mayor precision, las normas de seguri-
dad constituyen parte de la infraestructura
de la calidad del SNS, como reza la rabrica
del art. 59 LCCSNS, que a mi juicio constitu-

ye el epitome de la LCCSNS y resume el plan
de la politica sanitaria espafola en la actua-
lidad.

El art. 59 LCCSNS establece en su niimero
1: «La mejora de la calidad en el sistema sa-
nitario espanol debe presidir las actuaciones
de las instituciones sanitarias tanto pablicas
como privadas». Luego, el ntimero 2 del
mencionado art. 59 LCCSNS detalla los ele-
mentos integrantes de la infraestructura para
la mejora de la calidad del SNS, que estaran
a disposicion en todo el territorio espanol: a)
normas de calidad y seguridad, que conten-
dran los requisitos que deben guiar a los
centros y servicios sanitarios para realizar la
actividad sanitaria de forma segura; b) indi-
cadores, que son elementos estadisticos que
permitiran comparar la calidad de diversos
centros y servicios sanitarios; ¢) guias de
prdctica clinica y guias de prdctica asisten-
cial, que son descripciones de los procesos
por los que se diagnostica, trata o cuida un
problema de salud; d) e/ registro de buenas
prdcticas, donde se recogera informacién so-
bre aquellas practicas que ofrezcan una in-
novacion o una forma de prestar un servicio
mejor que la actual; e) el registro de aconte-
cimientos adversos, que recogera informa-
cion sobre aquellas practicas que hayan re-
sultado un problema potencial de seguridad
del paciente. Finalmente, la tarea se culmina
con la creacién de la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud (art. 60 LCCSNS),
a la que corresponde la elaboraciéon y el
mantenimiento de los elementos de la infra-
estructura de la calidad (art. 60.1 parrafo
primero LCCSNS)?? y con el compromiso de
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elaboracion periédica de planes de calidad
del SNS (art. 61 LCCSNS).

Ademas de las referencias apuntadas, la
seguridad aparece en otros lugares de la
LCCSNS, y casi siempre es posible apreciar
su relacion con la calidad en el sentido ins-
trumental o mediato indicado: no existe cali-
dad sin la existencia y garantia de seguri-
dad. De igual manera, merece destacarse el
vinculo entre ambos conceptos —seguridad y
calidad- y los derechos tanto de los pacien-
tes como de otros terceros involucrados: pro-
fesionales y sociedad en su conjunto. En el
capitulo 1, referido a las prestaciones del
SNS, se ejemplifica en diversos preceptos
(véanse arts. 11, 20, 21, 22, y con mayor
énfasis arts. 27-29 LCCSNS, acerca de las
garantias de seguridad -y calidad- en la
asistencia sanitaria, tanto referida a las téc-
nicas, tecnologias o procedimientos como a
los centros, establecimientos o servicios sa-
nitarios). Hace lo propio el capitulo III, alu-
diendo a la formacién y desarrollo de la com-
petencia de los profesionales como garantia
de la seguridad del paciente, y de la mejora
de la calidad del SNS y del proceso asisten-
cial (art. 34 LCCSNS). Refiriéndose a los
principios que rigen la investigacion en sa-
Iud, la LCCSNS establece la necesidad de ga-
rantizar la seguridad de los pacientes, de los
profesionales y de la sociedad, asi como la
proteccion de su salud y la observancia y el
cumplimiento de sus derechos (art. 44 y
también art. 47 LCCSNS). En conexion con lo
establecido en el art. 59.2.e) LCCSNS, y res-
petando el régimen juridico de la informa-
cién y documentacion clinica establecido en

la LBAP, y en especial en la legislacion gene-
ral de proteccion de datos (LOPD), a la que
se realiza una remisiéon expresa, el art. 58
LCCSNS senala que se creara el Instituto de
Informacién Sanitaria, que entre otras com-
petencias ha de velar por la integridad y se-
guridad de los datos que obren en su poder.
También, dentro del capitulo VI. De la cali-
dad, se afirma la obligacién de las Adminis-
traciones publicas sanitarias de fomentar la
evaluacion externa de la calidad y seguridad
de los centros y servicios sanitarios (art.
62.1 LCCSNS) y las competencias de la men-
cionada Agencia de Calidad del SNS al res-
pecto (art. 62.2 LCCSNS). Hay, por ultimo,
referencias a la seguridad alimentaria (art.
65 LCCSNS) y a las funciones del Consejo In-
terterritorial del SNS en materia de garantias
minimas de seguridad y calidad para la auto-
rizacion y puesta en funcionamiento de los
centros, servicios y establecimientos sanita-
rios (art. 71.1.e) LCCSNS); criterios de segu-
ridad y accesibilidad al sistema de informa-
cion del SNS (art. 71.1.j) LCCSNS);
evaluacion de las politicas de calidad implan-
tadas en el SNS (art. 71.2.e) LCCSNS) y eva-
luacién de la eficacia, eficiencia y seguridad
de las nuevas técnicas, tecnologias y proce-
dimientos que resulten relevantes para la sa-
I[ud y la atencién sanitaria (art. 71.2.e)
LCCSNS); o criterios de coordinacién de los
programas de calidad y seguridad de los me-
dicamentos (art. 71.3.c) LCCSNS).

Habra que aguardar al desarrollo norma-
tivo de los elementos que integran la infraes-
tructura de calidad del SNS, en particular del
registro de acontecimientos adversos (art.
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59.2.e) LCCSNS), para conocer las coordena-
das precisas de la politica de seguridad clini-
ca de nuestro sistema de salud, si bien el
rumbo esta ya delineado a lo largo de la
LCCSNS.

La respuesta tradicional: la responsabilidad

La respuesta tradicional es la ofrecida por
el régimen de responsabilidad médica o sani-
taria. En orden a apuntar sus rasgos princi-
pales y algunos casos relevantes para la
comprension de su alcance en la seguridad
de los pacientes o, propiamente, en la repa-
racion de los errores sanitarios, prestaré es-
pecial atencion al sistema de responsabilidad
civil?,

El analisis del sistema de responsabilidad
civil derivado de la prestacion de servicios
médicos exige introducir una primera dife-
renciacion, con notables consecuencias juri-
dicas: el caracter privado o publico del pres-
tador de tales servicios. Ademas, otras
vicisitudes de la relacién clinica pueden alte-
rar el régimen de responsabilidad civil. En
todo caso, se trate de una prestacién privada
o de una prestaciéon publica, hay que partir
de un hecho coman: la institucién de la res-
ponsabilidad civil opera tras el ilicito danoso
(art. 1902 del Cédigo civil [en adelante CC] y
art. 139 de la Ley 30/1992, de 26 de no-
viembre, de régimen juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del procedimiento admi-
nistrativo comiin [en adelante LRJ-PAC]?%).
Esto es, el dano —-al margen de la concurren-
cia necesaria de otros requisitos— se convier-
te en elemento imprescindible de la demanda

de responsabilidad civil. Si no hay dafo no
ha lugar a responsabilidad civil, sin perjuicio
de que la Administraciéon sanitaria -en el
caso de prestacion de servicios puablicos- o
los Colegios profesionales adopten medidas
disciplinarias o sancionadoras frente al pro-
fesional que ha cometido un error injustifica-
do, pese a no haber ocasionado dafno concre-
to (o probado) con su acciéon u omision. En
definitiva, lo que caracteriza a la responsabi-
lidad civil frente a otras (como la responsa-
bilidad administrativa, recién mencionada, o
incluso la responsabilidad penal, a través de
los denominados delitos de riesgo) es la ne-
cesaria presencia de un dano. El dano, que
puede ser de diferentes clases: corporal
(muerte y lesiones), moral y patrimonial, ha
de ser probado a lo largo del proceso de res-
ponsabilidad por la victima del error o negli-
gencia médica. Ademas del dafo, la accion u
omision antijuridica y la relacién de causali-
dad (entre la accion del profesional y el dafio
producido) se alzan como los otros dos re-
quisitos comunes; junto a ellos, la culpa o
negligencia, requisito que varia en los dos
ambitos disefiados al principio.

Un problema de especial importancia es
la prueba de la relacién de causalidad en el
ambito de la responsabilidad civil médica.
Ademas de los riesgos que lleva aparejado el
acto médico, para el paciente o usuario (ac-
tor en el proceso) suele ser complejo estable-
cer ese vinculo causal entre la acciéon médica
y el dano producido. Tales dificultades han
llevado a la jurisprudencia a crear la denomi-
nada doctrina sobre el danio desproporciona-
do, que viene a presumir o deducir la negli-
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gencia médica cuando se produce un evento
danoso de tal dimensién que no se produci-
ria sin mediar una conducta negligente, aun-
que no se pruebe con detalle exacto el deve-
nir de los hechos (SSTS (1%) de 19 de julio
2001 [R] 2001, 5561] y 31 de enero de
2003 [R] 2003, 646]).

No obstante, el elemento que conduce a
singularizar la responsabilidad médica y que
supone, al tiempo, el rasgo determinante de
la diferenciacion aludida, es la negligencia o
culpa médica, esto es, la omision de la dili-
gencia debida por el profesional médico, que
viene representada por las reglas de la lex
artis, ajustada a las circunstancias persona-
les, temporales y espaciales del acto médico
que se ejecuta (lex artis ad hoc), tal y como
prescribe el art. 1104 CC.

En la prestacion privada de servicios mé-
dicos, la culpa acttia como factor de imputa-
ciéon de la responsabilidad civil, de modo que
sin prueba de la culpa del profesional éste no
responderia del dafo causado. Téngase en
cuenta que la relacion juridica que media en-
tre médico y paciente es, generalmente (en la
denominada medicina curativa), una rela-
cién de medios y no de resultado, y aunque
la obligacion de medios pueda tornarse mas
intensa, en el sentido de que el médico haya
de utilizar todos los medios idoéneos y, asi-
mismo, cumplir la obligacion de informar al
paciente de los riesgos de la intervencién
(por minimos que sean: STS (1%) de 22 de
junio de 2004 [R] 2004, 3958]), la concu-
rrencia de un resultado no satisfactorio no es
suficiente para generar responsabilidad, y
menos aun un sintoma de negligencia médi-

ca. Con todo, aumenta el namero de resolu-
ciones judiciales que fundamentan la negli-
gencia profesional precisamente en el incum-
plimiento o el cumplimiento defectuoso de la
obligacion de informar, convirtiéndolo en
criterio auténomo de imputaciéon de danos,
permitiendo de ese modo la resarcibilidad in-
tegra del dano y no sdlo la correspondiente
al dafo derivado de la falta de informacién
(SSTS (1) de 12 de enero de 2001 [R] 2001,
3], y 17 de octubre de 2001 [R]J 2001,
8741]).

La necesidad de probar la culpa del profe-
sional sanitario encuentra alguna excepcién
en el ambito de la medicina privada. La mas
resenable se produce en la medicina satisfac-
tiva o reparadora: al asumir el médico una
obligacion de resultado, y no de medios, la
prueba del incumplimiento de dicha obliga-
cion, esto es, de no alcanzar el resultado
pactado, origina la responsabilidad del médi-
co, salvo que éste pruebe la concurrencia de
una causa liberatoria. Es lo que acontece,
entre otras, en algunas intervenciones de ci-
rugia estética, en las intervenciones odonto-
logicas y en las de esterilizacion, en las cua-
les la no obtencion del resultado
determinaria una especie de presuncién de
culpa médica y, por tanto, la condena del
profesional (SSTS (1%) de 13 de abril de
1999 [R] 1999, 2583], y de 11 de mayo de
2001 [R] 2001, 6197]). Sin embargo, la ju-
risprudencia no es unanime y tampoco faltan
pronunciamientos que consideran que ni si-
quiera en estos casos, especialmente en los
de esterilizacion, es posible garantizar el re-
sultado, por lo que se estaria ante una obli-
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gacion de medios; eso si, cualificada o «in-
tensificada» (STS (1%) de 27 de junio de
1997 [R] 1997, 5758]).

Naturalmente, la necesaria prueba de la
culpa en las reclamaciones por dafio médico
presenta su mayor grado de excepcion cuan-
do se produce en el ambito de la prestacion
de servicios publicos y el demandado es un
centro publico de salud (INSALUD o Servicio
autonémico de salud correspondiente). La
responsabilidad civil de tales entes, que no se
dirime en la jurisdiccion civil sino en la con-
tencioso-administrativa, se califica como res-
ponsabilidad objetiva (véase, con caracter ge-
neral, la STS (3%) de 11 de noviembre de
2004 [R] 2004, 7721]), lo cual significa que
prescinde de cualquier valoracion sobre la di-
ligencia de la conducta del agente del dafo: la
Administracion publica sanitaria es directa-
mente responsable frente a los usuarios de
los dafios que se causen por el funcionamien-
to anormal y normal de los servicios publicos
sanitarios, tal y como establece el art. 139
LRJ-PAC, fuente legal de la responsabilidad
civil sanitaria (sin perjuicio de que dicha Ad-
ministracién publica ejercite después la via de
regreso frente al profesional negligente impli-
cado en el evento dafnoso). Sirvan como
ejemplo las hipdtesis de dafnos ocasionados
por la falta de medios o de personal en el de-
partamento donde es ingresado el paciente
(SSTS (3% de 17 de enero de 1997 [R] 1997,
137], y de 6 de octubre de 1994 [R] 1994,
7465]); por la falta de coordinacién entre los
diferentes servicios médicos (STS (3% de 10
de octubre de 2000 [R] 2000, 7804]); por la
deficiente o inadecuada gestion de las listas

de espera (SAN de 19 de abril de 2000 [JUR
2000, 202866]); o por la falta de esteriliza-
cion de los quiréfanos (STS (3% de 13 de
marzo de 2003 [R] 2003, 3292]); y también
los supuestos de danos causados por lo que
puede calificarse como funcionamiento nor-
mal del sistema, esto es, el dafio concreto
producido por el funcionamiento del servicio
cuando el riesgo inherente a su utilizacién
haya rebasado los limites impuestos por los
estandares de seguridad exigibles conforme a
la conciencia social (STS (3% de 10 de febre-
ro de 1998 [R] 1998, 1452]). En consecuen-
cia, quedan fuera de este ambito los llamados
riesgos del desarrollo, por expreso mandato
del art. 141.1 LRJ-PAC, que no considera in-
demnizables los dafos derivados de hechos o
circunstancias que no se hubiesen podido
prever o evitar segn el estado de los cono-
cimientos de la ciencia o de la técnica exis-
tentes en el momento de la producciéon de
aquéllos, sin perjuicio de las prestaciones
asistenciales o econdmicas que las leyes pue-
dan establecer para estos casos.

La tipologia de reclamaciones civiles por
danos médicos no acaba en la relacion clini-
ca médico-paciente o centro sanitario-pa-
ciente. Otra hipétesis a considerar es el dano
producido por consumo de medicamentos en
mal estado o con defectos de disefno o fabri-
cacion (por ejemplo, en caso de efectos se-
cundarios), en razén de que en el sistema de
salud espafiol la regla general sigue siendo
la exigencia de receta médica en la dispensa-
cion de los medicamentos (art. 31 LM). No
obstante, la mayor parte de las demandas se
reconducen -y previsiblemente esta tenden-
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cia aumentara en el futuro, siguiendo el mo-
delo norteamericano- a la reclamacién frente
a los laboratorios farmacéuticos, lo que re-
sulta comprensible si se tiene en cuenta que
el fabricante de los medicamentos responde
incluso por los riesgos del desarrollo (arts.
3.1y 6.3 de la Ley 22/94, de 6 de julio, de
responsabilidad civil por los dafnos causados
por productos defectuosos?®; véase STS (1)
de 5 de octubre de 1999 [R] 1999, 7853]).

Una reflexion iusfundamental sobre
los sistemas de notificacion
de acontecimientos adversos

Una de las herramientas propuestas para
la mejora de la seguridad de los pacientes
son los sistemas de notificacion de aconteci-
mientos adversos®. En lo que a nuestro sis-
tema de salud concierne, el art. 59.2.e)
LCCSNS anuncia la creaciéon de un registro
de acontecimientos adversos como uno de
los elementos de la infraestructura de calidad
del SNS. Los diversos sistemas de notifica-
cién aportan beneficios a la garantia de la
seguridad clinica, si bien su implantacién no
esta exenta de obstaculos o problemas, algu-
nos de orden juridico. Desde la perspectiva
iusfundamental del paradigma juridico-sani-
tario actual, merece atencion especial el im-
pacto de la protecciéon de los datos referidos
al error o acontecimiento adverso en la tutela
de los derechos de los implicados. El trata-
miento de esta cuestion implica y remite a
otras: la obligatoriedad o voluntariedad de la
informacién acerca del error o acontecimien-

to adverso; el contenido y alcance de dicha
informacion; su grado de confidencialidad; la
posibilidad de anonimato del informador; las
facultades o derechos del paciente afectado
para conocer; la responsabilidad de la orga-
nizacion sanitaria y del profesional o profe-
sionales, etc.?”.

Tomando en consideracion lo expuesto
en los anteriores apartados, en particular la
respuesta juridica contemporanea a la segu-
ridad clinica articulada en torno a los dere-
chos, es posible apuntar lo siguiente. En el
actual contexto juridico-sanitario, la primera
obligacién —no sélo juridica- de los profesio-
nales, centros, instituciones y Administra-
ciones sanitarias es el cumplimiento de sus
obligaciones, entre ellas el respeto de la au-
tonomia y los derechos del paciente o usua-
rio. Desde un punto de vista iusfundamental,
la informacién acerca del error o aconteci-
miento adverso es la regla general. La ocul-
tacion de la informacion es, prima_facie, una
lesion del derecho a la informacion del pa-
ciente o usuario (arts. 4 y 5 LBAP) y en ge-
neral —en la expresion utilizada por la LBAP-
del respeto de su autonomia (arts. 2 y 8
LBAP). Implica asimismo una lesién de su
derecho a la protecciéon de datos personales,
que incluye el derecho de acceso a la docu-
mentacion de la historia clinica (art. 18
LBAP). Si el desconocimiento o la ignorancia
del paciente acerca del error no se deriva de
la imposibilidad de acceso a su historia clini-
ca sino de la ausencia de informacion rele-
vante del proceso asistencial en la historia
clinica, al haberse omitido en la misma dicha
informaciéon por parte de los profesionales,
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se estaria infringiendo el deber de calidad de
éstos (arts. 2.6, 15 y 17 LBAP) y lesionan-
do, una vez mas, el derecho a la proteccién
de datos personales del paciente. No parece
admisible tampoco el recurso al estado de
necesidad terapéutica (art. 5.4 LBAP) como
cauce de restriccion del ejercicio del derecho
a la informacién sanitaria del paciente. Una
utilizacion abusiva, ademas de contradecir
su caracter excepcional, implicaria infravalo-
rar y considerar incapaz al paciente o usua-
rio, e incluso podria resultar infructuosa
para garantizar la impunidad y el oculta-
miento o confidencialidad de la informacién
sobre el error, ya que el art. 5.4 in_fine LBAP
impone al médico la obligacion de dejar
constancia razonada de las circunstancias en
la historia clinica y comunicar su decision a
las personas vinculadas al paciente.

El caracter reservado o confidencial de los
registros de acontecimientos adversos no
equivale a ocultacion de la informacién acerca
de los errores. Lo primero aspira a una finali-
dad licita: garantizar la seguridad de los pa-
cientes; lo segundo puede perseguir dicha fi-
nalidad licita o una finalidad ilicita: encubrir
un error o negligencia para evitar una deman-
da por responsabilidad contra un profesional
o la propia institucién. Con todo, la licitud de
la finalidad perseguida por el sistema de re-
gistro de acontecimientos adversos no basta
por si sola para justificar dicho caracter. Es
preciso ponderar todos los principios aplica-
bles y armonizar los bienes y derechos en jue-
go, tanto individuales -profesionales, pacien-
tes, otros terceros— como institucionales y
sociales.

En suma, los numerosos perfiles de la re-
gulacion en la materia condicionan el régi-
men juridico de los registros de aconteci-
mientos adversos, plagado de matices. Me
limitaré a senalar dos aspectos importantes.
En primer lugar, la distincion entre informa-
cion asistencial (arts. 4 y 5 LBAP), informa-
cioén epidemiolédgica (art. 6 LBAP) e informa-
cién sobre la calidad y los servicios de SNS
(art. 12.1 LBAP; también art. 26 LCCSNS):
ia qué tipo o tipos de informacién pertene-
cen los acontecimientos adversos?; ;se trata
de una informacion de caracter individual o
de caracter colectivo? En segundo lugar, la
consideracion de los datos de salud como
datos especialmente protegidos (art. 7
LOPD), e incluso como un tipo singular de
datos especialmente protegidos, con un régi-
men de proteccion diferente de los otros
(arts. 7.3, 7.6, 8, 11.2 f) LOPD): ;cémo se
articulan los distintos principios del estatuto
juridico de los datos de salud, en particular
el principio de consentimiento y el principio
de finalidad, en aras de garantizar la seguri-
dad clinica y el derecho a la proteccion de
datos personales??; ;implica el registro de
acontecimientos adversos un régimen excep-
cional? Por ultimo, no ha de olvidarse que
privilegiar un enfoque sistémico u organiza-
cional puede dar lugar a tratamientos injus-
tos que lesionen derechos de los individuos.
La respuesta juridica debe buscar el equili-
brio entre la dimension de la organizacion y
la dimension individual, recordar que el des-
tinatario final de la mejora del sistema de sa-
lud tiene caracter individual, bien sea cada
profesional bien cada uno de los pacientes o
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usuarios y, en este sentido, tener presente el
caracter eminentemente instrumental o me-
diato de la seguridad, preordenada a la cali-
dad de la asistencia y del sistema de salud
en su conjunto.

Conclusion. Seguridad clinica y justicia

El sistema juridico espanol dispone de
un adecuado contexto o marco general para
encarar los problemas de la seguridad clini-
ca, pero hace falta un mayor desarrollo le-
gislativo y una auténtica cultura de la segu-
ridad. La principal laguna normativa es la
ausencia de un sistema de notificaciéon de
errores sanitarios, que sera colmada tan
pronto se cumpla el mandato de creacién de
un registro de acontecimientos adversos en
el seno de la infraestructura de calidad del
SNS (art. 59.2.e) LCCSNS). La implantacion
de una cultura de seguridad, por su parte,
ha de provenir principalmente de los ambi-
tos politico y sanitario, aunque también del
ambito juridico. Las bases para ello estan
trazadas en la LCCSNS, pero como el Dere-
cho no lo puede todo es indispensable la in-
teraccion de los tres ambitos. La mejor ma-
nera de garantizar la seguridad de los
pacientes o la seguridad clinica es respetar
las normas juridicas y los derechos, y para
ello hay que conocerlos y cumplirlos. He
aqui una de las primeras responsabilidades
y obligaciones de las Administraciones y or-
ganizaciones sanitarias, asi como de los
profesionales, que han de ser conscientes de
que el objetivo no se logra a través de la im-

posicién juridica sino mediante la transmi-
sién de una cultura de la seguridad clinica
que restaure la confianza de los pacientes,
de los profesionales y del conjunto de la so-
ciedad en el sistema?®.

La falibilidad es norma del actuar huma-
no y de la praxis sanitaria. Los errores
existen y no pueden ser evitados en su to-
talidad, pero si gestionados y convertidos
en una oportunidad de aprendizaje. El De-
recho ha de hacerse cargo de ello, combi-
nando los dos tipos de respuestas apunta-
dos en orden a lograr un sistema de salud
justo. La justicia del Derecho o en el Dere-
cho exige ir mas alla de aquellas apelacio-
nes a la justicia que suelen limitarse a defi-
nir los criterios de distribucion de bienes y
recursos, en este caso los sanitarios. Las
primeras reflexiones clasicas sobre la justi-
cia®® 3! y algunas reflexiones contempora-
neas® refieren la existencia de dos grandes
objetos de la justicia, presentes en la clasica
formula «dar a cada uno lo suyo» (fus suum
cuique tribuere)®®: la distribucién y la com-
pensacion, que dan forma, respectivamente,
a la justicia distributiva y a la justicia con-
mutativa, dentro de la cual pueden incluirse
la justicia correctiva y la justicia punitiva.
Esta halla respuesta en el régimen de res-
ponsabilidad médica, singularmente en la
relacion entre dafo y restitucion, y aquélla
pretende tomar la iniciativa, convirtiendo
en una de las prioridades de un sistema de
salud justo la garantia de la seguridad clini-
ca mediante la implantacién de una cultura
de la seguridad y la calidad derivada del
respeto de los derechos.
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