HIF Genaralitat de Catalunya
ALY Departament de Sanitat
i Seguretat Social

CONSIDERACIONES SOBRE EL DOCUMENTO DE VOLUNTADES ANTICIPADAS
MODELO ORIENTATIVO DE DOCUMENTO DE VOLUNTADES ANTICIPADAS
LEY 21/2000, DE 29 DE DICIEMBRE , SOBRE LOS DERECHOS DE INFORMACION

CONCERNIENTE A LA SALUT Y LA AUTONOMIA DEL PACIENTE, I LA
DOCUMENTACION CLINICA



CONSIDERACIONES SOBRE EL
DOCUMENTO DE VOLUNTADES
ANTICIPADAS

A) Necesidad de una reflexién

Desde el Comité de Bioética de Catalufia
creemos que la trascendencia de hacer un
documento de voluntades anticipadas
(DVA) conlleva la necesidad de efectuar
una reflexién sobre sus objetivos, requi-
sitos, limites, formas y consecuencias.
Esta guia pretende contribuir a esta refle-
xién y extenderla, tanto entre los ciuda-
danos como entre los profesionales (de la
salud y del derecho).

B) éCual es la base Yy el objetivo de
un DVA?

La base del DVA se encuentra en el res-
peto y la promociéon de la autonomia del
paciente, autonomia que, mediante un
DVA, se prolonga cuando éste no puede
decidir por si mismo.

La realizacion de un DVA, y sobre todo el
proceso de reflexion e informacion que
implica el otorgamiento, posibilita el cono-
cimiento de los deseos y valores del pa-
ciente, para asi poder influir en las futuras
decisiones que le afecten. Se trata de una
forma de continuar ejerciendo el derecho
a ser respetado con los propios valores,
asegurando que este respeto se manten-
dré cuando se presente una situacién de
mas vulnerabilidad.

Formalizar un DVA tiene que entenderse
como un proceso positivo de responsabili-
zaciéon de los ciudadanos en las decisiones
relativas a su salud. Esto ultimo debe
posibilitar una relacién con mas transpa-
rencia y confianza entre pacientes y profe-
sionales sanitarios.

La realizacion de un DVA debe ser, en la
medida en que sea posible, la expresién
de un proceso reflexivo de acuerdo con los
valores personales de cada cual, pero
también la oportunidad de insertar esta
reflexion dentro de la relaciéon con nuestro
médico, y servir asi de herramienta para
la mejora de la comunicacion entre el
profesional y el enfermo.

C) Soporte legal de los DVA: la Ley
21/2000

El reconocimiento legal del fundamento de
un DVA se encuentra en la Ley 21/2000,
que habla sobre los derechos de informa-
cion concerniente a la salud y la autono-
mia del paciente y la documentacion cli-
nica, donde se sefiala lo siguiente:

"Articulo 8
Las voluntades anticipadas

1. El documento de voluntades anticipadas
es el documento, dirigido al médico res-
ponsable, en el cual una persona mayor
de edad, con capacidad suficiente y de
manera libre, expresa las instrucciones a
tener en cuenta cuando se encuentre en
una situacion en que las circunstancias
que concurran no le permitan expresar
personalmente su voluntad. En este do-
cumento, la persona puede también de-
signar a un representante, que es el in-
terlocutor valido y necesario con el médico
o el equipo sanitario, para que la sustituya
en el caso de que no pueda expresar su
voluntad por si misma.

2. Debe haber constancia fehaciente de
que este documento ha sido otorgado en
las condiciones mencionadas en el apar-
tado 1. A este efecto, la declaracion de
voluntades anticipadas tiene que formali-
zarse mediante uno de los procedimientos
siguientes:

a) Delante de notario. En este supuesto,
no hace falta la presencia de testigos.

b) Delante de tres testigos mayores de
edad y con plena capacidad de obrar, de
los cuales dos, como minimo, no deben
tener relacion de parentesco hasta el se-
gundo grado ni estar vinculados por rela-
cién patrimonial con el otorgante.

3. No pueden tenerse en cuenta volunta-
des anticipadas que incorporen previsio-
nes contrarias al ordenamiento juridico o a
la buena practica clinica, o que no se co-
rrespondan exactamente con el supuesto
de hecho que el sujeto ha previsto en el
momento de emitirlas. En estos casos,
tiene que hacerse la anotacién razonada
pertinente en la historia clinica del pa-
ciente.

4. Si hay voluntades anticipadas, la per-
sona que las ha otorgado, sus familiares o
su representante tiene que entregar el
documento que las contiene en el centro
sanitario donde la persona es atendida.
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Este documento de voluntades anticipadas
tiene que incorporarse a la historia clinica
del paciente.

Esta Ley sigue la estela del articulo no-
veno del Convenio relativo a los Derechos
Humanos y la Biomedicina del Consejo de
Europa, firmado en Oviedo el afio 1997.

D) ¢En qué consiste el DVA?

Consiste en unas instrucciones u orienta-
ciones a seguir, que pueden ser mas con-
cretas si se conocen las posibilidades
evolutivas probables ante una determi-
nada enfermedad, o bien mas vagas si no
se conocen o el otorgante no esta actual-
mente afectado por ninguna enfermedad.
También prevé la posibilidad de nombrar a
un representante. Este Uultimo es impor-
tante, tanto para ayudar a interpretar y
defender el cumplimiento de estas instruc-
ciones como para tomar decisiones. El
representante, familiar o no del paciente,
es pues el interlocutor valido con los pro-
fesionales y tiene que conocer los valores
y deseos de la persona a la cual repre-
senta.

En resumidas cuentas, el DVA puede ser
la recopilacion de una serie de instruccio-
nes a tener en cuenta (es el denominado
testamento vital), puede significar el
nombramiento de un representante o las
dos cosas a la vez, opcidn que parece la
mas aconsejable.

E) Posible contenido de un DVA

Asi pues, si bien el documento de volunta-
des anticipadas es Unico, podemos reco-
mendar en la practica unas partes basi-
cas:

e 1. Los criterios que tengan en cuenta
la priorizacidn de los valores y las ex-
pectativas personales, aunque se sea
poco concreto y se esté lejos de nin-
guna decision de este tipo.

e 2. Las situaciones sanitarias con-
cretas en que quiere que se tenga en
cuenta las instrucciones.

e 3. Instrucciones y limites ya mas
concretos en la actuacion médica ante
decisiones previstas, sobre todo
cuando se tiene informacion de proba-
bilidades evolutivas.

e 3. El representante es la persona
que se nombra para que actle como

interlocutor valido y necesario con el
médico o el equipo sanitario, para que
en el caso de que el otorgante no
pueda expresar su voluntad por si
mismo, lo sustituya en la interpreta-
cién y aplicacion de las instrucciones,
los criterios y los principios expresa-
dos.

El representante debe conocer cual es
la voluntad del otorgante y tiene que
tener facultades para interpretarla y
aplicarla. No puede contradecir el
contenido del documento y debe ac-
tuar siguiendo los criterios y las ins-
trucciones que el otorgante del DVA
tendrd que haber manifestado de una
manera formal y expresa en este do-
cumento. Pero el representante si que
puede manifestarse en aquellos as-
pectos no especificados integramente
en el DVA, en el consentimiento in-
formado y en la valoracién de las
circunstancias, del previsible avance
de la técnica médica, de la oportuni-
dad de la donacién de drganos o de
investigacion cientifica, etc.

En atencion a la importancia capital de
las funciones y decisiones encomen-
dadas al representante, conviene evi-
tar que pueda afectarle ningun tipo de
conflicto de intereses, y asegurar que
las decisiones se tomaran en interés
del paciente; por ello conviene que el
representante no sea, por ejemplo,
ninguno de los testigos del docu-
mento, ni el médico responsable que
tendrd que ejecutar sus decisiones, ni
personal sanitario que tenga vincula-
cién; eso no excluye que puedan ser
representantes personas en las que,
por la vinculacion afectiva o de pa-
rentesco con el paciente, se supone
que daran prioridad a los intereses de
éste.

e 4. También pueden especificarse
otras consideraciones, como ratifi-
car la voluntad de hacer donacién de
organos, etc.

En el caso de los DVA otorgados de forma
preventiva y genérica, sin una previsién
concreta de enfermedad, o bien de inter-
venciéon o tratamiento médicos, tendran
especial importancia la expresion de los
principios vitales y las opciones personales
del paciente potencial, en las que éste
establece una jerarquia de valores y, en
consecuencia, los criterios que tienen que
orientar cualquier decisiéon que deba to-
marse en el ambito de una intervencion
médica en que entren en conflicto diversos
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valores bien sean bienes juridicos, huma-
nos, personal, morales, etc..

Puede hacerse un DVA, ya inscrito en un
proceso patoldgico conocido, con previsio-
nes mas evidentes, y con un mejor cono-
cimiento de las consecuencias de la deci-
sion. Este apartado también puede relle-
narse renovando y corrigiendo el anterior.

Es aconsejable que la familia conozca
quien ejercerd de representante. El profe-
sional responsable del enfermo no puede
ser su representante.

F) Cuestiones que deben tenerse en
cuenta a la hora de hacer un DVA

La validacion del documento

Para ser valido el documento, es necesa-
rio garantizar la identidad del otorgante,
asi como su capacidad, que conoce su
contenido y que éste se corresponde con
su voluntad. Con el fin de garantizar estos
requisitos de validez, el DVA tiene que
otorgarse delante de un notario o con
intervencion de tres testigos.

a) El DVA delante de notario

En el documento notarial, el nota-
rio garantiza con su fe publica y
bajo su responsabilidad, la capaci-
dad del otorgante, que ha estado
debidamente informado del conte-
nido del documento, que se co-
rresponde con su voluntad, que el
contenido del documento no ha
sido alterado, y que sera objeto de
custodia, a perpetuidad y reprodu-
cido a voluntad. Este documento
puede otorgarse tanto en el des-
pacho del notario como en el lugar
donde se encuentre el paciente si
éste no puede desplazarse a la
notaria.

b) El DVA delante de tres testi-
gos

Los testigos, que manifestaran no
estar afectados por ninguna causa
de incompatibilidad y firmaran el
documento de voluntades antici-
padas en presencia del otorgante,
seran aportados por éste y tienen
que asegurarse, bajo su responsa-
bilidad, de la identidad del otor-
gante, de su capacidad, de que
conoce el contenido del docu-
mento y de que éste se corres-

ponde con la voluntad libre e
informada del otorgante.

La Ley exige que los testigos tie-
nen que ser mayores de edad, de-
ben tener la plena capacidad de
obrar y que, como minimo, dos de
ellos no deben tener relaciéon de
parentesco hasta el sequndo grado
ni estar vinculados por relacion
patrimonial con el otorgante; no
obstante, atendiendo a la impor-
tante funcién de garantia que la
Ley les encomienda, conviene que
los testigos puedan actuar con
plena independencia, por lo que es
recomendable evitar, mas alla del
estricto régimen de incompatibili-
dades legales, cualquier posible
conflicto de intereses, como el que
podria darse con la condicién de
representante, eventuales benefi-
ciarios de disposiciones sucesorias,
médico responsable y personal
médico y sanitario que esté vin-
culado, etc.

La conservacion y la aportacion del
documento

La persona que hace un documento de
voluntades anticipadas es en principio
quien tiene que llevarlo al médico respon-
sable; o, en caso de incapacidad de hecho
del enfermo, su familia o la persona que él
haya escogido como representante.

El documento puede llevarse también al
centro sanitario donde se atiende al pa-
ciente para que se inscriba en su historia
clinica y asi facilitar que se tenga en
cuenta, si llega el caso.

Registro en la historia clinica

El documento, una vez entregado al mé-
dico responsable o al centro, debe formar
parte de la historia clinica del enfermo,
tanto en la atencién primaria como en la
hospitalaria, sociosanitaria o de salud
mental.

Cada historia clinica tiene que contener
una entrada en lugar visible que indique
si su titular ha formalizado o no un DVA,
con el fin de facilitar el conocimiento y la
accesibilidad de los profesionales que de-
ben asistir a la persona. Este documento
tiene que someterse a las garantias de
confidencialidad legalmente establecidas.
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Renovacion y revocacion

La renovacion del documento puede ha-
cerse para cambiar de opinidn, para rea-
firmar una voluntad expresada hace mu-
cho tiempo, o bien para ampliarlo y ade-
cuarlo mejor a situaciones mejor conoci-
das actualmente.

El DVA se puede revocar y dejar sin efecto
en cualquier momento, por la sola volun-
tad del otorgante.

La modificacidon, la ampliacién o la concre-
cién del documento de voluntades antici-
padas, exige el cumplimiento de los mis-
mos requisitos de forma de su otorga-
miento.

También conviene que se observen los
mismos requisitos de forma en la revoca-
cion del documento, a excepcién de que
€so no sea posible, caso en el cual, aten-
diendo a las circunstancias, también seria
admisible una revocacién en un docu-
mento escrito en el que el otorgante asi lo
exprese con su firma.

En todo caso, es conveniente dar al docu-
mento de revocacion, modificacién, am-
pliacion o concrecion, la misma publicidad
que se hubiera dado al documento previo
de voluntades anticipadas.

G) Utilizacion y limites en la practica

La existencia de documentos de volunta-
des anticipadas supone la obligacion de
tenerlos en cuenta en la toma de decisio-
nes.

Tenerlos en cuenta, sin embargo, no
quiere decir un seguimiento mimético,
sino que comporta siempre una lectura
critica y prudente, tanto de la expresion
del documento como de la practica gene-
ral, de tal manera que tiene que conducir-
nos a una reflexion que permita que la
decisién se base, en primer lugar, en el
respeto a la voluntad del paciente.

Los limites que la Ley sefiala sobre este
punto son los siguientes:

1- Que la voluntad implique una accién
contra el ordenamiento juridico expli-
cito.

2- Que la voluntad implique una accidn
médica contra las buenas practicas
establecidas. Otra cosa es que la vo-
luntad expresada no consienta o limite
la actuacién médica, cosa que si que

puede hacer. Hay que insistir en este
punto: siguiendo el sentido del con-
sentimiento informado (del cual el
DVA es una extensidn), la limitacién o
negativa al tratamiento es legitima,
aunque la actuacion propuesta al en-
fermo se inscriba en una buena prac-
tica clinica y, por lo tanto, sea racional
e incluso vital. El enfermo, a pesar de
ello, tiene derecho a rechazarla, per-
sonalmente o ahora a través de un
DVA.

3- Que la situacién que se presenta no
sea la prevista. Y que eso nos haga
dudar razonablemente sobre si, en
este caso concreto, el enfermo man-
tendria la letra del contenido del DVA.

La decision a tomar tiene que consen-
suarse con el representante nombrado, o
con la familia, si no existiera. La decision a
tomar es recomendable que se razone por
escrito en la historia clinica; sobre todo,
como sefiala la Ley, si no se corresponde
con lo que se consignaba en el DVA. Y
precisamente se recomienda que las deci-
siones que discrepan del DVA no se tomen
individualmente.

H) Ayuda de los comités de ética
asistencial

En los casos en que por parte de los fami-
liares o personas vinculadas, del repre-
sentante o del profesional, exista dificultad
al interpretar la voluntad expresada, el
comité de ética asistencial del centro, si
existe, puede ofrecer una ayuda eficaz.
Una opinién colegiada, multidisciplinaria,
racional y con una metodologia reconocida
puede ser enriquecedora y mas creible.

I) Informacidén y aclaraciéon de dudas
en los centros

Los centros asistenciales tienen que ofre-
cer ayuda para la redaccién del DVA me-
diante profesionales con los conocimientos
y la formacién necesaria para poder dar
esta orientacién. Estos deberian informar
de las posibilidades técnicas para confec-
cionar el documento, valorando (también
sin entrar en el fondo del contenido con-
creto) si la persona:

e es mayor de 18 afios y tiene la capa-
cidad para hacerlo.

e estd sometida a coacciéon o a alguna
influencia excesiva.
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e comprende el alcance de la decisidn.
Si esta informada de posibles alterna-
tivas y consecuencias no deseadas.

e ha dialogado suficientemente con el
médico que conoce su proceso sobre
el futuro documento y su contenido, y
tiene un conocimiento de la enferme-
dad y de su evolucioén.

e ha informado o no el representante
que quiere nombrar.

e conoce la posibilidad de renovacion,
modificacion o cancelacion del docu-
mento.

e conoce los limites que prevé la Ley:

- demandas contra el ordenamiento
juridico,
- demandas de actuaciéon contra las
buenas practicas clinicas,
-y el problema de las situaciones
no previstas.

J) Consejos a los profesionales

Los profesionales tienen que ver el DVA
como una expresion de la autonomia del
enfermo, para casos en los cuales antes
no tenian ninguna prueba de esta volun-
tad. Por lo tanto, tienen que verlo como
una ayuda para poder ser mas respetuo-
sos y actuar con mayor seguridad.

Tienen que recordar que estan obligados
a:

- aceptar estos documentos;

- inscribirlos en la historia clinica;

- tenerlos en cuenta en las decisio-
nes;

-y a razonar por escrito, en la
misma historia clinica, la decision
final y por qué no se ha podido
seguir lo que en él estaba indi-
cado, en caso de que asi haya su-
cedido.

Pero también conviene que el profesional
vaya mas alld; y en este sentido,

- tendria que informar a sus enfer-
mos de la ayuda que el DVA puede
aportarles;

- deberia ayudar lealmente a
orientar el documento de forma
realista a los enfermos que se lo
pidieran, evitando sin embargo
toda coaccion;

- deberia ayudar a interpretar do-
cumentos ya hechos y aconsejar a
la actualizacién cuando aparezcan
posibilitados que el enfermo no
habia previsto, y

- deberia solicitar conocer al repre-
sentante antes de tomar las deci-

siones dificiles utilizdndolo como
interlocutor privilegiado.

K) El registro centralizado de volun-
tades anticipadas

El Departamento de Sanidad y Seguridad
Social promovera la habilitacion de un
registro centralizado de documentos de
voluntades anticipadas que facilite el ac-
ceso independientemente de donde se
encuentre el titular.

L) El modelo de documento

La diversidad social creciente y la plurali-
dad de opciones de vida que comporta,
hacen que determinadas instituciones y
colectivos formulen su propuesta de un
modelo donde se plasmen las voluntades
anticipadas.

Desde el respeto a estas diferentes inicia-
tivas, el Comité de Bioética de Cataluiia
considera adecuado formular, tan solo a
modo de ejemplo, unos apartados que
pueden figurar en los documentos de vo-
luntades anticipadas.

Relacion de los miembros del grupo de
trabajo sobre el documento de voluntades
anticipadas impulsado por el Comité de
Bioética de Cataluia y con la participacion
del Ilustre Colegio de Notarios de Cataluifa

Sr. Marc Antoni Broggi Trias

Sr. Josep M. Busquets Font

Sr. Francesc Xavier Francino Batlle
Sr. Pau Hernando Robles

Sr. Juan José Lopez Burniol

Sr. Josep Enric Rebés Solé
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MODELO ORIENTATIVO DEL DOCUMENTO DE VOLUNTADES ANTICIPADAS

Antes de rellenar este documento deberia realizar una lectura detenida de "las consideraciones
sobre el documento de voluntades anticipadas"” y buscar la ayuda y orientacion de un profesional
con el fin de valorar el alcance de sus decisiones. Los apartados I, Il, y lll deben entenderse como
complementarios y sucesivos, ya que sin la especificacion de los principios y las situaciones sani-

tarias a las que se hace referencia en los apartados I y ll, las instrucciones del apartado Il no tie-
nen sentido.

D (o TR , mayor de edad
con el DNI nim. ............... y con domicCilio €N ......cooiiiiiii
calle..................... ,nUm. L , con capacidad para tomar una decision de

manera libre y con Ia informacion suﬂmente que me ha permitido reflexionar,

Expreso las instrucciones que quiero que se tengan en cuenta sobre mi atencién sa-
nitaria cuando me encuentre en una situaciéon en que, por diferentes circunstancias
derivadas de mi estado fisico y /o psiquico, no pueda expresar mi voluntad.

I. CRITERIOS QUE DESEO QUE SE TENGAN EN CUENTA

Para mi proyecto vital la calidad de vida es un aspecto muy importante, y esta calidad
de vida la relaciono con unos supuestos que, a modo de ejemplo, podrian ser los
siguientes:

0 La posibilidad de comunicarme de cualquier manera y relacionarme con otras
personas.

o El hecho de no sufrir dolor importante ya sea fisico o psiquico.

0 La posibilidad de mantener una independencia funcional suficiente que me

permita ser autbnomo para las actividades propias de la vida diaria.

No prolongar la vida por si misma si no se dan los minimos que resultan de los

apartados precedentes cuando la situacion es irreversible.

O

000D

o En caso de duda en la interpretacion de este documento, quiero que se tenga en
cuenta la opinidon de mi representante.

Il. SITUACIONES SANITARIAS

Quiero que se respeten de forma genérica los principios mencionados en el apartado
anterior, también en las situaciones médicas como las que se especifican a continua-
cion, pero también en otras:

o Enfermedad irreversible que tiene que conducir inevitablemente en un plazo breve
a mi muerte.

o Estado vegetativo crénico.

Estado avanzado de la enfermedad de prondstico fatal.

o Estado de demencia grave.

O




lll. INSTRUCCIONES SOBRE LAS ACTUACIONES SANITARIAS

Teniendo en cuenta lo anteriormente sefialado, y de acuerdo con los criterios y las
situaciones sanitarias especificas, implica tomar decisiones como las siguientes:

o No prolongar inutiimente de manera artificial mi vida, por ejemplo mediante técni-
cas de soporte vital -ventilacion mecanica, dialisis, reanimacion cardiopulmonar,
fluidos intravenosos, farmacos o alimentacion artificial.

0 Que se me suministren los farmacos necesarios para paliar al maximo el malestar,
el sufrimiento psiquico y dolor fisico que me ocasiona mi enfermedad.

0 Que sin perjuicio de la decisidon que tome, se me garantice la asistencia necesaria
para procurarme una muerte digna.

o No recibir tratamientos complementarios y terapias no contrastadas, que no
demuestren efectividad o son futiles en el propdsito de prolongar mi vida.

o Si estuviera embarazada y ocurriera alguna de las situaciones descritas en el
apartado I, quiero que la validez de este documento quede en suspenso hasta
después del parto, siempre que eso no afecte negativamente al feto.

|y Wy

Igualmente, manifiesto mi deseo de hacer donacién de mis 6rganos para trans-
plantes, tratamientos, investigacién o ensenanza.

IV. REPRESENTANTE

De acuerdo con el articulo 8 de la Ley 21/2000, designo como mi representante para
que actue como interlocutor valido y necesario con el médico o el equipo sanitario que
me atendera, en el caso de encontrarme en una situacidon en que no pueda expresar

mi VOIUNTAd, o , con el DNI
NUM. ., , con domicCilio €N ...t ,callec.................
.......... ,NUM..

y teléfono ...................

En consecuencia, autorizo a mi representante para que tome decisiones con respecto
a mi salud en el caso de que yo no pueda por mi mismo.

0 siempre que no se contradigan con ninguna de las voluntades anticipadas que
constan en este documento.
o Limitaciones especificas.

]

]

Fecha
Firma

Representante alternativo o sustituto

Nombre y apellidos
Direccion

Teléfono

Fecha

Firma



V. DECLARACION DE LOS TESTIGOS

Los abajo firmantes, mayores de edad, declaramos que la persona que firma este
documento de voluntades anticipadas lo ha hecho plenamente consciente, sin que
hayamos podido apreciar ningun tipo de coaccién en su decision.

Asimismo, los firmantes como testigos primero y segundo, declaramos no mantener
ningun tipo de vinculo familiar o patrimonial con la persona que firma este documento.

Testigo primero

Nombre y apellidos
DNI

Direccion

Firma

Fecha

Testigo segundo

Nombre y apellidos
DNI

Direccion

Firma

Fecha

Testigo tercero

Nombre y apellidos
DNI

Direccion

Firma

Fecha

V1. ACEPTACION DEL REPRESENTANTE (opcional)

Acepto la designacion y estoy de acuerdo en ser el representante de.........
........................ , en el caso de que éste no pueda expresar sus directrices con res-
pecto a su atencion sanitaria. Comprendo y estoy de acuerdo en seguir las directrices
expresadas en este documento por la persona que represento. Entiendo que mi repre-
sentacién solamente tiene sentido en el caso de que la persona a quien represento no
pueda expresar por ella misma estas directrices y en el caso de que no haya revocado
previamente este documento, bien en su totalidad o en la parte que a mi me afecta.

Nombre y apellidos del representante
DNI

Firma del representante

Fecha

Nombre y apellidos del representante alternativo
DNI

Firma del representante

Fecha



VIIl. REVOCACION

D (o , mayor de edad,
con el DNI num................ , con capacidad para tomar una decision de manera libre y
con la informacion suficiente que me ha permitido reflexionar, dejo sin efecto este do-
cumento.

Lugaryfecha. ... ... .o :

Firma



LEY

21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concerniente a la salud y la autonomia del
paciente, y a la documentacion clinica. (Correccion de erratas en el DOGC num. 3353, pag. 4211, de 22.3.2001).

NOTA. En este texto se han introducido las correcciones de errata publicadas en el DOGC.
El Presidente
de la Generalidad de Cataluna

Sea notorio a todos los ciudadanos que el Parlamento de Catalufia ha aprobado y yo, en nombre del Rey y de
acuerdo con lo que establece el articulo 33.2 del Estatuto de autonomia de Catalufia, promulgo la siguiente

LEY
Preambulo

La importancia de la consideracion de los derechos de los pacientes como eje basico de las relaciones
clinicoasistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que han demostrado por los mismos casi todas las
organizaciones internacionales con competencia en la materia. Ya desde el fin de la Segunda Guerra Mundial,
organizaciones como Naciones Unidas, UNESCO o la Organizaciéon Mundial de la Salud, o, més recientemente,
la Union Europea o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado declaraciones o, en algin caso, han
promulgado normas juridicas sobre aspectos genéricos o especificos relacionados con esta cuestion de una
manera decidida. En este sentido, es necesario mencionar la trascendencia de la Declaracion universal de los
derechos humanos, del afio 1948, que ha sido el punto de referencia obligado para todos los textos
constitucionales promulgados posteriormente o, en el &mbito mas estrictamente sanitario, la Declaracion sobre la
promocion de los derechos de los pacientes en Europa, promovida en el afio 1994 por la Oficina Regional para
Europa de la Organizaciéon Mundial de la Salud, aparte de multiples declaraciones internacionales de mayor o
menor alcance e influencia que se han referido a dichas cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina
(Convenio sobre los derechos del hombre y la biomedicina), suscrito el dia 4 de abril de 1997, el cual ha entrado
en vigor en el Estado Espafiol el 1 de enero de 2000. Dicho Convenio es una iniciativa capital: en efecto, a
diferencia de las distintas declaraciones internacionales que lo han precedido en el tiempo, es el primer
instrumento internacional con caracter juridico vinculante para los paises que lo suscriben, y su especial valia
reside en el hecho de que establece un marco comun para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad
humana en la aplicacion de la biologia y la medicina. EI Convenio se refiere explicitamente y con detenimiento a
la necesidad de reconocer, en diversos aspectos y con una gran extension, los derechos de los pacientes, entre los
cuales resaltan el derecho a la informacion, el consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa
a la salud de las personas, persiguiendo el alcance de una armonizacion de las legislaciones de los diversos paises
en estas materias; en este sentido, es absolutamente conveniente tener en cuenta el Convenio en el momento de
abordar el reto de regular cuestiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulacion del derecho a la proteccion de la salud, recogido por el articulo
43 de la Constitucion de 1978, desde el punto de vista de las cuestiones mds estrechamente vinculadas a la
condicién de sujetos de derechos de las personas usuarias de los servicios sanitarios, es decir, la plasmacion de
los derechos relativos a la informacion clinica y la autonomia individual de los pacientes en lo relativo a su salud,
ha sido objeto de una regulacion bdasica en el ambito del Estado, a través de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
general de sanidad.

De otra parte, la Ley 15/1990, de 9 de julio, de ordenacion sanitaria de Catalufia, a pesar de que fija basicamente
la atencidn en el establecimiento de la ordenacion del sistema sanitario desde un punto de vista organizativo,
dedica a esta cuestion diversas previsiones, entre las que destaca la voluntad, entre las finalidades del Servicio
Catalan de la Salud, de la humanizacién de los servicios sanitarios, mantiene el maximo respeto a la dignidad de
la persona y a la libertad individual, de un lado, y, del otro, declara que la organizacion sanitaria catalana debe
permitir garantizar la salud como derecho inalienable de la poblacion y el acceso a curarse, mediante la estructura




del Servicio Catalan de la Salud, que debe ofrecerlo en condiciones de un escrupuloso respeto a la intimidad
personal y a la libertad individual del usuario, garantizando la confidencialidad de la informacion relacionada con
los servicios sanitarios que se prestan, sin ningtn tipo de discriminacion.

A partir de dichas premisas, la presente Ley completa extensamente las previsiones que la Ley de ordenacion
sanitaria de Catalufia enuncid como principios generales. Con esta intencion, da un trato especial al derecho a la
autonomia del paciente. Finalmente, la Ley trata en profundidad todo lo referente a la documentacién clinica
generada en los centros asistenciales, subrayando especialmente la consideracion y la concrecion de los derechos
de los usuarios en este aspecto.

La inclusion de la regulacion sobre la posibilidad de elaborar documentos de voluntades anticipadas en la parte
relativa a la autonomia del paciente constituye seguramente la novedad mas destacada de la Ley. Incorporar dicha
regulacion supone reconocer de manera explicita la posibilidad de que las personas puedan hacer lo que
comunmente se conoce como testamentos vitales o testamentos biologicos, por primera vez en el Estado espaiol,
para poder determinar, antes de una intervencion médica, sus voluntades por si, en el momento de la
intervencion, no se encuentran en situacion de expresarlas. Un documento de estas caracteristicas, de acuerdo con
lo establecido por el articulo 9 del Convenio del Consejo de Europa sobre los derechos del hombre y la
biomedicina de 1997, antes mencionado, debe entenderse como un elemento coadyuvante en la toma de
decisiones, a fin de conocer con mas exactitud la voluntad del paciente.

La ultima parte de la Ley, y sin embargo la mas extensa y detallada, se refiere al tratamiento de la documentacion
clinica y, en concreto, de la historia clinica, es decir, al conjunto de documentos que configuran el historial
médico de cada persona. A pesar de que existe cierta normativa que regula la materia, dicha normativa es
ciertamente dispersa, aproximativa y poco concreta. Es por ello que se propugna el establecimiento de una serie
de criterios esencialmente practicos, tanto desde el punto de vista del usuario de los servicios sanitarios como de
los profesionales sanitarios, que son los que configuran las historias clinicas y trabajan con ellas diariamente en
tanto que instrumento basico de la asistencia sanitaria. Esta cuestion se aborda desde diversos puntos de vista. De
otro lado, se describe el contenido de la historia clinica como documento que incorpora toda la informacion sobre
el estado de salud del paciente y las actuaciones clinicas y sanitarias correspondientes a los diversos episodios
asistenciales, como también, si cabe, aquellas observaciones o apreciaciones subjetivas del médico. Asi mismo,
se regulan los derechos de los usuarios en relacioén con la documentacion clinica, el tratamiento que han tenido en
los diversos niveles asistenciales, el acceso a la informacidon que contiene, quién puede acceder a ella y en qué
condiciones, y los plazos durante los que dicha informacion debe conservarse.

El objetivo basico de la presente Ley es, en definitiva, profundizar en la concrecidn practica de los derechos a la
informacion, al consentimiento informado y al acceso a la documentacion clinica de los ciudadanos de Catalufia
en el ambito sanitario, sin perjuicio de un ulterior desarrollo por reglamento, recogiendo la filosofia del
reconocimiento amplio del principio de la autonomia del paciente y materializando, por medio de una
explicitacion de rango legal, las declaraciones producidas al mas alto nivel en este sentido.

Capitulo 1

Las disposiciones directivas

Articulo 1

Objeto

La presente Ley tiene por objeto:

a) Determinar el derecho del paciente a la informacidén concerniente a la propia salud y a su autonomia de
decision.

b) Regular Ia historia clinica de los pacientes de los servicios sanitarios.
Capitulo 2

El derecho a la informacion




Articulo 2
Formulacién y alcance del derecho a la informacion asistencial

1. En cualquier intervencion asistencial, los pacientes tienen derecho a conocer toda la informacién obtenida
sobre la propia salud. No obstante, es necesario respetar la voluntad de una persona de no ser informada.

2. La informacién debe formar parte de todas las actuaciones asistenciales, debe ser veridica, y debe darse de
manera comprensible y adecuada a las necesidades y los requerimientos del paciente, para ayudarlo a tomar
decisiones de una manera autonoma.

3. Corresponde al médico responsable del paciente garantizar el cumplimiento del derecho a la informacion.
También deben asumir responsabilidad en el proceso de informacidén los profesionales asistenciales que le
atienden o le aplican una técnica o un procedimiento concretos.

Articulo 3

Fl titular del derecho a la informacidn asistencial

1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. Debe informarse a las personas a ¢l vinculadas en la
medida en que éste lo permita expresa o tacitamente.

2. En caso de incapacidad del paciente, éste debe ser informado en funcidén de su grado de comprension, sin
perjuicio de tener que informar también a quien tenga su representacion.

3.Si el paciente, a criterio del médico responsable de la asistencia, no es competente para entender la
informacion, porque se encuentra en un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse cargo de su situacion,
debe de informarse también a los familiares o a las personas a ¢l vinculadas.

Articulo 4

Formulacién del derecho a la informacion epidemiologica

Los ciudadanos tienen derecho a tener conocimiento adecuado de los problemas de salud de la colectividad que
impliquen un riesgo para la salud, y a que esta informacion se difunda en términos veridicos, comprensibles y
adecuados para la proteccion de la salud.

Capitulo 3

Derecho a la intimidad

Articulo 5

Formulacién y alcance del derecho a la intimidad

1. Toda persona tiene derecho a que se respete la confidencialidad de los datos referentes a su salud. Igualmente,
tiene derecho a que nadie que no esté autorizado pueda acceder a ellos si no es al amparo de la legislacion
vigente.

2. Los centros sanitarios deben adoptar las medidas oportunas para garantizar los derechos a que se refiere el
apartado 1, y a dicho efecto deben elaborar, en su caso, normas y procedimientos protocolizados para garantizar
la legitimidad del acceso a los datos de los pacientes.

Capitulo 4

Respeto al derecho a la autonomia del paciente

Articulo 6




El consentimiento informado

1. Cualquier intervencion en el ambito de la salud requiere que la persona afectada haya dado su consentimiento
especifico y libre y haya sido previamente informada del mismo, de acuerdo con lo establecido por el articulo 2.

2. Dicho consentimiento debe realizarse por escrito en los casos de intervenciones quirtrgicas, procedimientos
diagnosticos invasivos y, en general, cuando se llevan a cabo procedimientos que suponen riesgos €
inconvenientes notorios y previsibles susceptibles de repercutir en la salud del paciente.

3. El documento de consentimiento debe ser especifico para cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan
adjuntar hojas y otros medios informativos de caracter general. Dicho documento debe contener informacion
suficiente sobre el procedimiento de que se trate y sobre sus riesgos.

4. En cualquier momento la persona afectada puede revocar libremente su consentimiento.
Articulo 7

Excepciones a la exigencia del consentimiento y otorgamiento del consentimiento por sustitucion
1. Son situaciones de excepcion a la exigencia del consentimiento:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica, si lo exigen razones sanitarias de acuerdo con lo que establece la
legislacion que sea de aplicacion.

b) Cuando en una situacion de riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo no es
posible conseguir la autorizacion de este o de sus familiares o de las personas a €l vinculadas.

En estos supuestos, se pueden llevar a cabo las intervenciones indispensables desde el punto de vista clinico a
favor de la salud de la persona afectada.

2. Son situaciones de otorgamiento del consentimiento por sustitucion:

a) Cuando el enfermo, a criterio del médico responsable de la asistencia, no es competente para tomar decisiones,
porque se encuentra en un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse cargo de su situacion, el
consentimiento debe obtenerse de los familiares de éste o de las personas a ¢l vinculadas.

b) En los casos de incapacidad legal, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 219 de la Ley 9/1998, de 15 de
julio, del Codigo de familia.

c¢) En los casos de personas internadas por trastornos psiquicos, en quienes concurran las circunstancias del
articulo 255 de la Ley 9/1998, de 15 de julio, del Codigo de familia.

d) En el caso de menores, si estos no son competentes, ni intelectual ni emocionalmente, para comprender el
alcance de la intervencion sobre su salud, el consentimiento debe darlo el representante del menor, después de
haber escuchado, en todo caso, su opinidn si es mayor de doce afios. En los demads casos, y especialmente en
casos de menores emancipados y adolescentes de mas de dieciséis afios, el menor debe dar personalmente su
consentimiento.

No obstante, en los supuestos legales de interrupcion voluntaria del embarazo, de ensayos clinicos y de practica
de técnicas de reproduccion humana asistida, se estard a lo establecido con caracter general por la legislacion
civil sobre mayoria de edad, i, si procede, la normativa especifica que sea de aplicacion.

3. En los supuestos definidos en las letras a), b) y c¢) del apartado 2, se pueden llevar a cabo las intervenciones
indispensables desde el punto de vista clinico a favor de la salud de la persona afectada.

4. En los casos de sustitucion de la voluntad del afectado, la decision debe ser la mas objetiva y proporcional
posible a favor del enfermo y de respeto a su dignidad personal. Asi mismo, el enfermo debe intervenir tanto
como sea posible en la toma de decisiones.




Articulo 8
Las voluntades anticipadas

1. El documento de voluntades anticipadas es el documento, dirigido al médico responsable, en el cual una
persona mayor de edad, con capacidad suficiente y libremente, expresa las instrucciones a tener en cuenta cuando
se encuentre en una situacioén en que las circunstancias que concurran no le permitan expresar personalmente su
voluntad. En este documento, la persona puede también designar a un representante, que es el interlocutor valido
y necesario con el médico o el equipo sanitario, para que la sustituya en el caso de que no pueda expresar su
voluntad por si misma.

2. Debe haber constancia fehaciente de que este documento ha sido otorgado en las condiciones citadas en el
apartado 1. A dicho efecto, la declaracion de voluntades anticipadas debe formalizarse mediante uno de los
siguientes procedimientos:

a) Ante notario. En este supuesto, no es precisa la presencia de testigos.

b) Ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales dos, como minimo, no deben
tener relacion de parentesco hasta el segundo grado ni estar vinculados por relacion patrimonial con el otorgante.

3. No se pueden tener en cuenta voluntades anticipadas que incorporen previsiones contrarias al ordenamiento
juridico o a la buena practica clinica, o que no se correspondan exactamente con el supuesto de hecho que el
sujeto ha previsto en el momento de emitirlas. En estos casos, debe hacerse la anotacion razonada pertinente en la
historia clinica del paciente.

4. Si existen voluntades anticipadas, la persona que las ha otorgado, sus familiares o su representante debe
entregar el documento que las contiene al centro sanitario donde la persona sea atendida. Este documento de
voluntades anticipadas debe incorporarse a la historia clinica del paciente.

Capitulo 5

Sobre la historia clinica

Articulo 9

Definicion y tratamiento de la historia clinica

1. La historia clinica recoge el conjunto de documentos relativos al proceso asistencial de cada enfermo
identificando a los médicos y demas profesionales asistenciales que han intervenido en el mismo. Debe
procurarse la maxima integracién posible de la documentacion clinica de cada paciente. Esta integracién debe
hacerse, como minimo, en el ambito de cada centro, donde debe existir una historia clinica unica para cada
paciente.

2. El centro debe almacenar las historias clinicas en instalaciones que garanticen su seguridad, correcta
conservacion y recuperacion de la informacion.

3. Las historias clinicas se pueden elaborar mediante soporte papel, audiovisual e informatico, siempre que se
garantice la autenticidad del contenido de las mismas y su plena reproductibilidad futura. En cualquier caso, debe
garantizarse que quedan registrados todos los cambios e identificados los médicos y los profesionales
asistenciales que los han realizado.

4. Los centros sanitarios deben adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger los datos
personales recogidos y evitar su destruccion o su pérdida accidental, y también el acceso, alteracion,
comunicacion o cualquier otro procesamiento que no sean autorizados.

Articulo 10

Contenido de la historia clinica




1. La historia clinica debe tener un numero de identificacion y debe incluir los siguientes datos:

a) Datos de identificacion del enfermo y de la asistencia:

Nombre y apellidos del enfermo.

Fecha de nacimiento.

Sexo.

Domicilio habitual y teléfono, con vistas a localizarlo.

Fecha de asistencia y de ingreso, si procede.

Indicacion de la procedencia, en caso de derivacion desde otro centro asistencial.

Servicio o unidad en que se presta la asistencia, si procede.

Numero de habitacion y de cama, en caso de ingreso.

Médico responsable del enfermo.

Asi mismo, cuando se trata de usuarios del Servicio Catalan de la Salud y la atencion se presta por cuenta de
dicho ente, debe hacerse constar también el codigo de identificacion personal contenido en la tarjeta sanitaria
individual.

b) Datos clinicoasistenciales:

Antecedentes familiares y personales fisiologicos y patologicos.

Descripcion de la enfermedad o el problema de salud actual y motivos sucesivos de consulta.

Procedimientos clinicos empleados y sus resultados, con los dictimenes correspondientes emitidos en caso de
procedimientos o examenes especializados, y también las hojas de interconsulta.

Hojas de curso clinico, en caso de ingreso.
Hojas de tratamiento médico.
Hoja de consentimiento informado si procede.

Hoja de informacién facilitada al paciente en relacion con el diagnostico y el plan terapéutico prescrito, si
procede.

Informes de epicrisis o de alta, en su caso.
Documento de alta voluntaria, en su caso.
Informe de necropsia, si existe.

En caso de intervencién quirurgica, debe incluirse la hoja operatoria y el informe de anestesia, y en caso de parto,
los datos de registro.

c¢) Datos sociales:

Informe social, si procede.




2. En las historias clinicas hospitalarias, en que con frecuencia participan mas de un médico o un equipo
asistencial, deben constar individualizadas las acciones, intervenciones y prescripciones realizadas por cada
profesional.

3. Los centros sanitarios deben disponer de un modelo normalizado de historia clinica que recoja los contenidos
fijados en este articulo adaptados al nivel asistencial que tengan y a la clase de prestacion que realicen.

Articulo 11
Usos de la historia clinica

1. La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a ayudar a garantizar una asistencia
adecuada al paciente. A dicho efecto, los profesionales asistenciales del centro que estdn implicados en el
diagnéstico o el tratamiento del enfermo deben tener acceso a la historia clinica.

2. Cada centro debe establecer el mecanismo que haga posible que, mientras se presta asistencia a un paciente
concreto, los profesionales que le atienden puedan, en todo momento, tener acceso a la historia clinica
correspondiente.

3. Se puede acceder a la historia clinica con finalidades epidemioldgicas, de investigaciéon o docencia, con
sujecion a lo establecido en la Ley orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal, y la Ley del Estado 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, y las disposiciones concordantes. El
acceso a la historia clinica con estas finalidades obliga a preservar los datos de identificacion personal del
paciente, separados de los de caracter clinicoasistencial, salvo si éste ha dado antes el consentimiento.

4. El personal que se ocupa de las tareas de administracion y gestion de los centros sanitarios puede acceder sélo
a los datos de la historia clinica relacionados con las mencionadas funciones.

5. El personal al servicio de la Administracion sanitaria que ejerce funciones de inspeccion, debidamente
acreditado, puede acceder a las historias clinicas, a fin de comprobar la calidad de la asistencia, el cumplimiento
de los derechos del paciente o cualquier otra obligacion del centro en relacion con los pacientes o la
Administracion sanitaria.

6. Aquel personal que accede en uso de sus competencias a cualquier clase de datos de la historia clinica queda
sujeto al deber de guardar el secreto de los mismos.

Articulo 12
La conservacion de la historia clinica

1. La historia clinica debe conservarse como minimo hasta veinte afios después de la muerte del paciente. No
obstante, se pueden seleccionar y destruir los documentos que no son relevantes para la asistencia, transcurridos
diez afios desde la tltima atencién al paciente.

2. En cualquier caso, en la historia clinica deben conservarse, junto con los datos de identificacion del paciente,
durante veinte afios, como minimo, a contar desde la muerte del paciente: las hojas de consentimiento informado,
los informes de alta, los informes quirargicos y el registro de parto, los datos relativos a la anestesia, los informes
de exploraciones complementarias y los informes de necropsia.

3. A pesar de lo establecido en los apartados 1 y 2 de este articulo, la documentacién que a criterio del facultativo
sea relevante a efectos preventivos, asistenciales o epidemioldgicos, debe conservarse durante todo el tiempo que
sea necesario.

Capitulo 6

Derechos en relacion con la historia clinica

Articulo 13




Derechos de acceso a la historia clinica

1. Con las reservas sefaladas en el apartado 2 de este articulo, el paciente tiene derecho a acceder a la
documentacion de la historia clinica descrita por el articulo 10, y a obtener una copia de los datos que figuran en
ella. Corresponde a los centros sanitarios regular el procedimiento para garantizar el acceso a la historia clinica.

2. El derecho de acceso del paciente a la documentacion de la historia clinica nunca puede ser en perjuicio del
derecho de terceros a la confidencialidad de los datos de los mismos que figuran en la mencionada
documentacion, ni del derecho de los profesionales que han intervenido en su elaboracion, que pueden invocar la
reserva de sus observaciones, apreciaciones o anotaciones subjetivas.

3. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse también por representacion, siempre que
esté debidamente acreditada.

Articulo 14
Derechos en relacidon con el contenido de la historia clinica

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia activa y diligente de
las historias clinicas. Dicha custodia debe permitir la recogida, recuperacion, integracion y comunicacion de la
informacion sometida al principio de confidencialidad en los términos establecidos por el articulo 11 de la
presente Ley.

Disposicion adicional

El Departamento de Sanidad y Seguridad Social, con el objetivo de avanzar en la configuracion de una historia
clinica unica por paciente, debe promover, mediante un proceso que garantice la participacion de todos los
agentes implicados, el estudio de un sistema que, atendiendo a la evolucion de los recursos técnicos, posibilite el
uso compartido de las historias clinicas entre los centros asistenciales de Catalufia, a fin de que pacientes

atendidos en diversos centros no se tengan que someter a exploraciones y procedimientos repetidos, y los
servicios asistenciales tengan acceso a toda la informacion clinica disponible.

Disposicion transitoria

Los centros sanitarios disponen de un plazo de un aflo, a contar desde la entrada en vigor de la presente Ley, para
adoptar las medidas técnicas y organizativas necesarias para adaptar el tratamiento de las historias clinicas a las
previsiones contenidas en las mismas, y elaborar los modelos normalizados de historia clinica a que se refiere el
articulo 10.3. Los procesos asistenciales que se lleven a cabo transcurrido este plazo deben reflejarse
documentalmente de acuerdo con los modelos normalizados aprobados.

Disposicion final

Se faculta al Gobierno y al consejero o a la consejera de Sanidad y Seguridad Social para que desarrollen
reglamentariamente lo establecido por la presente Ley.

Por tanto, ordeno que todos los ciudadanos a los que sea de aplicacion esta Ley cooperen en su cumplimiento y
que los tribunales y autoridades a los que corresponda la hagan cumplir.

Palacio de la Generalidad, 29 de diciembre de 2000
Jordi Pujol
Presidente de la Generalidad de Cataluiia

(00.364.003)




