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“Diariamente, miles de pacientes obtienen como producto del cuidado médico que se les entrega
no solo beneficios. Desafortunadamente, en algunos casos también reciben perjuicios cuando el resul-
tado clinico es adverso al esperado. Estos sucesos adversos surgen como consecuencia de factores
humanos, materiales y organizativos, los cuales se conjugan para la aparicion del efecto indeseado”

EL RECONOCIMIENTO DEL ERROR:
CONSIDERACIONES PRELIMINARES.

El error es (ha sido siempre) consustancial al
desarrollo de cualquier actividad humana comple-
ja. La sanidad no es una excepcion. Diariamente se
llevan a cabo millones de actos médicos en consul-
tas, clinicas y hospitales de todo el mundo que, en
la gran mayoria de los casos, tienen un resultado
positivo sobre la salud de las personas. Resulta
inevitable, sin embargo, que junto a estos efectos
positivos se produzcan resultados adversos y no
deseados: infecciones hospitalarias, ulceras de
decubito, complicaciones anestésicas, caidas, con-
fusion de historiales, etc...

' Reason J. Human error. Mass: Cambridge University
Press: 1992

REASON, J.!

En estos casos se habla de que el paciente sufre
un efecto adverso. Es decir, un accidente imprevis-
to e inesperado que causa algun dafio o complica-
cion al paciente y que es consecuencia directa de la
asistencia sanitaria que recibe y no de la enferme-
dad que padece. Muchos de estos efectos adversos
son inevitables, por mas que se esfuercen los pro-
fesionales; pero existen otros que podrian evitarse,
por ejemplo reflexionando sobre cémo se aplican
determinados procedimientos (sondajes, adminis-
tracion de farmacos, etc...).

La mayor particularidad que presenta el ambito
sanitario frente a otros de analoga complejidad y
tecnificacion, es que las consecuencias de los erro-
res inciden de manera directa e inmediata sobre
bienes tan preciados como la salud o la vida de las
personas. La entidad de los valores en juego expli-
ca, desde luego, la intolerancia individual y social
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ante cualquier error que provoque una lesion o
influya en la muerte de una persona.

Pero hay otros factores que determinan, desde
luego, el incuestionable aumento de las reclama-
ciones contra los profesionales y servicios sanita-
rios’. Las expectativas desmesuradas en una medi-
cina altamente tecnificada, que parece haberle
ganado el pulso a una gran parte de enfermedades
(piénsese en la ingenieria molecular, en los tras-
plantes multiorganicos, en la telemedicina, en la
terapia génica, etc...), provocan un efecto perverso
para el propio sistema: la alta capacidad resolutiva
de la medicina actual hace que cualquier resultado
no deseado se relacione inmediatamente con el
error, la negligencia, la desidia. Un enfoque mas
amplio, sin embargo, demuestra que los efectos
adversos suelen obedecer a una multiplicidad de
factores que convergen para producir un resultado
indeseado.

El analisis de las causas que provocan los efec-
tos adversos requiere desterrar dos grandes mitos
profundamente arraigados: el mito de la perfeccién
y el del castigo. El primero consistiria en la falsa
creencia de que los errores médicos se producen en
todos los casos por falta de atencion, de conoci-
mientos, de medios, etc... de tal forma que si los
profesionales y servicios sanitarios se esforzasen lo
suficiente, podrian erradicarse por completo los
efectos adversos. El segundo apela al efecto alec-
cionador del castigo y razona que las medidas co-
rrectivas y disciplinarias (sanciones penales o ad-
ministrativas) conducirian a una notable mejora en
la seguridad, al atajar ciertas practicas y canalizar
o aumentar la motivacion de los profesionales a
través del temor a las consecuencias punitivas o
disciplinarias de sus actuaciones.

Estas dos falsas premisas, junto con la actitud
defensiva de los profesionales y servicios sanita-
rios ante el aumento de las reclamaciones por mala
praxis, constituyen un importante freno a la im-
plantacion de cualquier sistema que pretenda reco-

2 Seguin un estudio realizado por una correduria de segu-
ros en el afio 2007, que cifra en un 30% el aumento de las
reclamaciones judiciales en el ultimo afio, 7 de cada 10 médi-
cos actuarian condicionados por el miedo a una posible de-
manda. Esto provoca que el 52% de ellos admitan realizar
practicas de medicina defensiva (prescribiendo hasta un 50%
de pruebas radioldgicas, o hasta un 40% de antibidticos de
forma innecesaria. Situacion actual de la Responsabilidad
Civil en Espaiia. Marsh. Azprensa.com 23/05/07.
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ger informacion sobre los efectos adversos que se
producen en nuestros centros sanitarios con el fin
de detectar las causas y evitar su repeticion futura.

Pero, ademas de la notoria ausencia de una
“cultura de la seguridad” en el sector sanitario (se
estima que el 95% de todos los efectos adversos no
se documentan), la notificacion de los efectos ad-
versos tropieza con otro serio impedimento, en este
caso referido a la ausencia de un marco legal ade-
cuado: como tendremos ocasién de exponer a lo
largo del presente trabajo, el Ordenamiento juridi-
co espaflol no favorece en absoluto la implantacion
de sistemas de notificacion de incidentes y errores
sanitarios.

1. EL ERROR SANITARIO: DIMENSIO-
NES DEL PROBLEMA.

Los resultados del primer estudio a gran escala
sobre los efectos adversos en el ambito sanitario se
publicaron hace ya mas de 30 afios’. A partir de
ese momento se han sucedido numerosas publica-
ciones que alertan de las dimensiones de un pro-
blema que no parece decrecer.

Asi, el estudio realizado por BRENAN et AL.
concluye que, de 30.121 registros médicos revisa-
dos, el 3.7% encontr6 sucesos adversos, que en el
1% de los casos fueron debidos a negligencias y
que, de entre ellos, el 50% produjo la muerte del
paciente’. Otros estudios posteriores muestran
cifras similares”.

Pero el hito fundamental en el andlisis de las
causas que generan los sucesos adversos en el am-
bito sanitario se situa en la publicacion, el 1 de
noviembre de 1999, del estudio realizado por el
Institute of Medicine of National Academies
(IOM), bajo el titulo “To err is human: Building a

® Mills DH, ed. Medical insurance feasability study. A
technical summary. West H Med 1978;128:360-5.

* Brennan T, et al. Incidence of adverse events and negli-
gence in hospitalized patients N Eng J Med 1991; 324: 370-6.

® Brennan TA, Leape LL, Laird NM, Hebert L, Localio
AR, Lawthers AG, et al. Incidence of adverse events and
negligence in hospitalized patients. Results of the Harvard
Medical Practice Study 1. N Engl ] Med, 1991;324(6). Tho-
mas EJ, Studdert DM, Burstin HR, Orav EJ, Zeena T, Wil-
liams EJ, et al. Incidence and types of adverse events and
negligent care in Utah and Colorado. Med Care, 2000;38(3)
que sitta la incidencia anual de acontecimientos adversos del
2,9% en 15.000 historias revisadas.
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Safer Health System™. En este estudio se pone de
manifiesto, con toda crudeza, que los errores mé-
dicos en Estados Unidos serian la causa del falle-
cimiento de entre 50.000 y 100.000 personas al
afio (cifra que superaria las muertes por accidentes
de trafico, cancer de mama o SIDA), a lo que
habria que afiadir las lesiones, el aumento en los
dias de hospitalizacion o los ingentes costes para el
sistema sanitario y el conjunto de la sociedad.
Otros estudios posteriores realizados en el ambito
anglosajon han confirmado estas tesis’, aunque atin
haya quién considere que estos dato s6lo pueden
explicarse si entendemos que bajo la rubrica de
“error sanitario” se incluyen no sélo la equivoca-
cion diagnostica o terapéutica, sino también la
fatalidad e incluso las expectativas infundadas en
una medicina que se cree omnipotente.

En Espafia, los resultados de los dos estudios
de gran espectro auspiciados por la Agencia de
Calidad del Sistema Nacional de Salud ofrecen un
panorama similar al descrito. El estudio ENEAS,
realizado en 2006 sobre 5.624 pacientes de 24
hospitales arrojo una tasa de efectos adversos del
9,3% (1.063). De entre ellos, un 17,7% acumula-
ron mas de un evento adverso. En cuanto a la tipo-
logia: el 45% de los efectos adversos fueron cata-
logados de leves, el 39% de moderados y el 16%
de graves. Las causas mas frecuentes fueron los
errores de medicacion (37,4%), las infecciones
nosocomiales (25,3%) y los problemas técnicos
durante un procedimiento (25%). El total de estan-

® Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, eds. To Err is
Human: Building a Safer Health System. Washington, DC:
National Academic Press, 2000.

" El tercer gran estudio a gran escala se realiza en Austra-
lia (1994) y es el que ha arrojado las cifras mas elevadas de
Efectos Adversos: 16,6%. (Wilson RM, Runciman WB, Gib-
berd RW, Harrison BT, Newby L, Hamilton JD. The Quality
in Australian Health Care Study. Med J Aust, 1995;163.9).

Otro estudio reciente con revision al alta de mas de 5.700
historias clinicas de menores de 19 afios, realizado en 27
hospitales norteamericanos, cifra en 4.500 las muertes anuales
por errores pediatricos, concluyendo que los errores en pedia-
tria cuestan al sistema mas de 828 millones de euros al afio
(Marlene R. Miller. John Hopkins Pediatric Center. Pediatrics,
2003;134.8).

En Gran Bretafa, el estudio sobre efectos adversos en la
atencion sanitaria en el NHS arrojo la cifra de 850.000 efectos
adversos anuales, lo que supone una tasa del 10% de pacientes
hospitalizados (Great Britain Chief Medical Officer, Great
Britain Dept. of Health. An organisation with a memory:
report of an expert group on learning from adverse events in
the NHS. London: Department of Health Stationery Office;
2000).

cias adicionales provocadas por eventos adversos
se cifro en 3.200 (6,1 por paciente) de las que
1.157 corresponden eventos evitables®.

Tras el ENEAS, que tuvo una importante re-
percusion tanto dentro como fuera de nuestro pais,
por tratarse de uno de los estudios de mayor alcan-
ce realizados a nivel mundial, la Agencia de Cali-
dad del Ministerio de Sanidad promovid un segun-
do estudio centrado en la frecuencia y tipo de los
efectos adversos en Atencion Primaria: APEAS’ .

Los resultados de estos estudios evidencian un
amplio margen de mejora en materia de seguridad
clinica. A partir de esta realidad, las Administra-
ciones sanitarias tienen un largo camino por reco-
rrer en materia de prevencion del error y gestion de
riesgos.

2. CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PA-
CIENTE: ;ALTERNATIVAS A LA JUDI-
CIALIZACION?

Aunque las dimensiones del problema se cono-
cen desde hace décadas, el interés generalizado por
la seguridad del paciente data del ultimo decenio,
momento a partir del cual empiezan a potenciarse
las politicas de mejora de la calidad asistencial.

Las corrientes actuales indican que la seguri-
dad del paciente debe situarse como fundamento
necesario de la calidad de la atencion sanitaria y
que debe estar basada en una actitud preventiva y
en el andlisis y realimentacion sistematicos a partir
de diversas fuentes de informacién y de la notifi-
cacion de los incidentes. En definitiva, segin la

8 Aranaz, JM y otros. “ENEAS: Estudio Nacional sobre
los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion”. MSC,
2006.

o Aranaz, J.M. y otros “APEAS: estudio sobre la seguri-
dad de los pacientes en atencion primaria de la salud”. MSC,
2008. se desarrolld en 48 centros de salud de 16 comunidades
autonomas, con la participacion de 452 profesionales sanita-
rios de medicina y enfermeria. En total se analizaron los datos
de 96.047 consultas. La prevalencia de efectos adversos fue de
un 11,18%o. Un 6,7% de los pacientes acumulo mas de un EA.
El 54,7% se consideraron efectos adversos leves, el 38,0%
moderados y el 7,3% graves. Al considerar las consecuencias
de los efectos adversos, se constatd que el 47,8% han estado
relacionados con la medicacion, las infecciones nosocomiales
de cualquier tipo representaron el 8,4% (93) del total de los
EA, el 10,6% (118) se asociaron a algin procedimiento, y el
6,5% con los cuidados. Se consideraron efectos completamen-
te inevitables el 6,7%, poco evitables el 23,1%, y claramente
evitables el 70,2% de los casos.
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Recomendacion del Comité de Ministros del Con-
sejo de Europa R 1971/17 sobre el desarrollo y la
aplicacion de sistemas de mejora de la calidad en
la atencidn sanitaria, “las estrategias de seguridad
del paciente deben constituirse en una parte inte-
gral del programa general de mejora constante de
la calidad”.

En este contexto, la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente, creada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), recomienda “elaborar
sistemas de notificacion y aprendizaje para facili-
tar el analisis de las causas que originan los erro-
res y prevenirlos”.

En la misma linea, el Comité Europeo de Sani-
dad, en su 56* reunién celebrada en 2004'°, reco-
mendo6 a los gobiernos de los Estados Miembros
“elaborar un sistema para la comunicacion de los
incidentes relacionados con la seguridad del pa-
ciente, con el fin de mejorar la seguridad apren-
diendo de los incidentes”.

Recogiendo el testigo de estas recomendacio-
nes, la Estrategia en Seguridad del Paciente de la
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud"' considera necesario que, a medio o largo
plazo, se deben “implantar sistemas eficaces de
notificacion y planificacion de medidas para su
reduccion (...) impulsar sistemas de comunicacion
vy andlisis de incidentes (...) establecimiento de
sistemas de informacion protegidos para la comu-
nicacion de los acontecimientos adversos”.

El legislador espafiol también apunta en esa
misma direccion, incluyendo entre las infraestruc-
turas para la mejora de la calidad un “registro de
acontecimientos adversos para recoger informa-
cion sobre aquellas practicas que hayan resultado
un problema potencial de seguridad para el pa-
ciente”. (art. 59.2.e. de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional
de Salud). La elaboracién y mantenimiento de este
registro corresponde a la Agencia de Calidad (art.
60.1).

1% Comité Europeo de la Sanidad. Comité de expertos en
la gestion de la seguridad y la calidad de la atencidn sanitaria.
La prevencion de los efectos adversos en la atencidn sanitaria:
un enfoque sistémico. Consejo de Europa CDSP (2004) 41.
Estrasburgo, 2004.

" Estrategia en Seguridad del Paciente. Recomendaciones
del Taller de Expertos celebrado el 8 y 9 de febrero de 2005.
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. Ministerio
de Sanidad y Politica Social 2005.
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Asi pues, las tendencias actuales en materia de
seguridad del paciente confian en que la ocultacion
y el castigo vayan dejando paso a modelos transpa-
rentes de notificacion responsable que contribuyan,
en definitiva, a minimizar los errores a través del
conocimiento y estudio de sus causas.

3. SISTEMAS DE NOTIFICACION Y RE-
GISTRO DE EFECTOS ADVERSOS.

En este contexto adquieren un papel protago-
nista los sistemas de notificacion y registro de
efectos adversos'?, como complemento a otros
instrumentos para la deteccion de errores e inci-
dentes (tales como las sesiones de morbilidad y
mortalidad hospitalarias, los registros de reclama-
ciones de los pacientes o las auditorias de historias
clinicas).

Los registros de efectos adversos son instru-
mentos destinados a recopilar la informacion pro-
cedente de las notificaciones de errores o inciden-
tes que realicen los profesionales implicados en
una determinada actividad con el fin de detectar
los fallos y corregirlos.

Los antecedentes inmediatos de este tipo de
sistemas se sitian en sectores de gran complejidad
y alto impacto para la seguridad de las personas,
como el de la aviacién o el de la energia nuclear,
que cuentan con una amplia trayectoria en materia
de reconocimiento y estudio errores e incidentes’.

'2 El reciente fallecimiento del nifio Rayan en el Hospital
Gregorio Marafion, a raiz del error cometido por una enferme-
ra del centro, ha servido para relanzar la importancia de este
tipo de registros como medida complementaria de primer
orden dentro del programa mas ambicioso de seguridad del
paciente. La Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica
y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y la Sociedad Espailola
de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias (SEEIUC), en
relacion con los hechos acontecidos en la UCI de Neonatolo-
gia del Hospital Gregorio Marafién de Madrid, han recordado
en un comunicado de 28 de julio de 2009 que “La implanta-
cion de un Sistema de Notificacion de Efectos Adversos, cuyo
inicio estd previsto en los proximos meses en algunas Unida-
des del pais, constituye también una herramienta potente para
identificar a través de los profesionales cudndo ocurre un
errory qué factores causales lo han producido”

El modelo mas claro de este tipo de sistemas es el
ASRS (Aviation Satety Reporting System), que desde el aflo
1976 ha recogido mas de 300.000 notificaciones de riesgos de
seguridad e incidentes realizadas voluntariamente por pilotos,
mecanicos, asistentes de vuelo o controladores aéreos. El éxito
de este sistema, que ha contribuido enormemente a la mejora
de la seguridad aérea, se basa en su caracter estrictamente
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La utilidad de estos sistemas de notificacion y
registro de errores e incidentes es clara: aprender
de la experiencia y contribuir a la mejora de la
seguridad. Un proceso de notificacion permite
detectar fallos latentes, practicas inseguras, alertar
de nuevos riesgos (por ejemplo: efectos adversos
de un nuevo farmaco), etc..., compartiendo la
informacién sobre nuevos métodos para prevenir
errores y creando una cultura de seguridad. El
analisis de los datos permite revelar tendencias y
riesgos, y recomendar “buenas prdcticas” a seguir.

De forma paralela, es evidente que una mejora
de la seguridad llevaria aparejada una reduccion de
la iatrogenia y, en consecuencia, de las reclama-
ciones y demandas por mala praxis.

A partir del estudio de los diferentes modelos
que nos ofrece el Derecho comparado, el presente
trabajo pretende ofrecer un andlisis de los requeri-
mientos juridicos de un sistema de notificacion de
efectos adversos y de su encaje en el Ordenamien-
to espafiol, teniendo en cuenta las repercusiones
que la puesta en marcha de un sistema de esta na-
turaleza tendria sobre los diferentes ambitos de la
responsabilidad juridica en atencidn a las caracte-
risticas Ooptimas definidas por diferentes estudios y
recomendaciones nacionales e internacionales.

4. REGISTROS DE EFECTOS ADVER-
SOS EN EL DERECHO COMPARADO.

La mayor parte de los paises desarrollados se
encuentran en proceso de adaptar sus legislaciones
a la notificacion de efectos adversos. Las regula-
ciones que vieron la luz a partir de la década de los
ochenta trataron el problema de una forma secto-
rial, con un enfoque inquisitivo que pretendia con-
trolar y supervisar, ante todo, a los suministradores

confidencial, no punitivo, y en la garantia de que las notifica-
ciones son analizadas por expertos, quienes realizan un infor-
me y difunden las recomendaciones a todos los implicados
(profesionales, compaiiias aéreas, fabricantes, administracio-
nes, etc...).

Otros sistemas destacados de registro de incidentes y efec-
tos adversos en el sector aéreo son el Aviation Satety airways
program (ASAP), el British airways safety informacion sys-
tem (BASIS), el Human factors failure, andlisis calssification
system (HFACS).

En el sector de la energia nuclear destacan el Licensing
event reports (LER), el Human performance information
sistemas (HIPS) o el Nuclear regulatory comision allegations
system process (NRCAS).

de productos sanitarios (medicamentos, sangre,
tecnologia y material médico, etc...). Se trata de
regulaciones bastante uniformes, respondiendo la
mayoria de ellas a acuerdos y recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud y de otros
organismos supranacionales. Al mismo tiempo, se
desarrollaba una intensa labor reguladora de las
actividades de investigacion, especialmente de
aquellos actos que implicaban la participacion de
pacientes en estudios clinicos, imponiéndose la
comunicacién de los efectos adversos que se pro-
dujeran en estas actividades.

Frente a estos sistemas sectoriales, mas propios
de la contabilidad publica que de la gestion de
riesgos sanitarios, a mediados de los afios ochenta
surge en los Estados Unidos un nuevo enfoque,
provocado por la crisis del aseguramiento del sec-
tor sanitario, que desborda el ambito sectorial para
centrarse en la notificacion y registro de todo tipo
de incidentes y errores que provoquen un resultado
adverso. Analizaremos por separado los dos tipos
de regulaciones.

4.1. Regulacion de los registros de efectos
adversos sectoriales.

Las normas que crean registros de efectos ad-
versos sectoriales no pretenden regular la manera
en que se presta la asistencia y no afectan directa-
mente a la forma de trabajar de los profesionales
sanitarios. Su principal objetivo es el conocimiento
efectivo por parte de los poderes publicos de los
dafios provocados por los productos, los materiales
y la tecnologia utilizada, logrando un cierto control
sobre los proveedores.

4.1.1. Medicamentos.

Se trata, sin duda, del sector mas regulado, que
ha resultado pionero en la comunicacién de suce-
sos adversos, por lo que el estudio de los diferentes
sistemas utilizados y como se regulan tiene una
especial importancia a los efectos del presente
trabajo'®.

En la actualidad, la practica totalidad de paises
desarrollados cuentan con sistemas complementa-

1 Hay que tener en cuenta que en los Estados Unidos se
reguld la materia por primera vez en el afio 1938. En Europa
los comienzos fueron mas tardios, iniciandose este tipo de
medidas a partir del afio 1965.
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rios o superpuestos para controlar la seguridad de
los medicamentos (farmacovigilancia). Estos sis-
temas se desarrollan sobre la base de unos canales
de comunicacién muy definidos que permiten co-
nocer a las respectivas Autoridades, casi en tiempo
real, la produccion de cualquier efecto adverso,
que puede ser comunicado tanto por los profesio-
nales sanitarios como por los propios pacientes o
consumidores.

El objeto de estos sistemas es doble, de un lado
pretenden el conocimiento de los efectos causados
por el producto en si (vigilancia del producto una
vez que entra en el mercado), de otro, amplian el
campo de accion al conocimiento de los efectos
causados por las acciones humanas, es decir, estu-
dian también los errores cometidos por los profe-
sionales sanitarios relacionados con la incorrecta
administracion de los productos'.

4.1.2. Sangre y productos derivados.

Todos los paises desarrollados cuentan igual-
mente con sistemas de notificacion de los sucesos
adversos relacionados con el uso de sangre o sus
productos derivados (hemovigilancia). En la mayo-
ria de ellos, la comunicacion de estos incidentes es
obligatoria (como en el caso de los medicamentos).
Destacan las regulaciones de la Unién Europea'

'® En Canadé cuentan con el “Canadian Medication Inci-
pent Reporting and Prevention System” (CMIRPS), de carac-
ter voluntario y cuya finalidad es aumentar el conocimiento
sobre la causa de los errores y cémo prevenirlos, y con las
notificaciones que se han de realizar en los casos con conse-
cuencias mas graves a la “Regional Product Safety Office”. El
sistema se completa con la “International Regulatory Coope-
ration” (IRC): una serie de acuerdos y proyectos de investiga-
cion suscritos por las Autoridades canadienses con otras enti-
dades internacionales y que pueden llegar a ser de obligado
cumplimiento. El caso de Estados Unidos es muy similar al de
Canada y al de los demas paises desarrollados, pero el alcance
de sus regulaciones ha llegado un poco mas lejos, habiendo
aprobado sus cdmaras legislativas recientemente una nueva
ley que regula los productos dietéticos y los medicamentos sin
receta, estableciendo un sistema de comunicacién de los suce-
sos adversos que se deriven de estos. En la actualidad, coexis-
ten en EEUU tres sistemas de notificacion de reacciones
adversas de medicamentos: el Medication Error Reporting
Program (MER), desarrollado por el Institute of Safe Medica-
tion Practice (ISMP) que ha recibido mas de 3000 notificacio-
nes desde 1993, el MedMarx, sistema voluntario creado en
1998 que sdlo permite la notificacion de los hospitales suscri-
tos (unos 6.200 en la actualidad) y el Med Watch, soportado
por la FDA, dirigido tanto a profesionales como a pacientes.

'® Asi, la Directiva 2002/98/EC del Parlamento y el Con-
sejo Europeo, de 23 de enero de 2003, fija los estandares de
calidad y seguridad para la extraccion, evaluacion, procesa-
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sobre la materia, que han sido transpuestas por los
Estados Miembros siguiendo las directrices fijadas
de las directivas de aplicacion'”.

4.1.3. Muestras y tejidos humanos.

La regulacion de los sistemas es casi idéntica a
la que se utilizaba previamente en el campo de la
sangre y hemoderivados. De nuevo encontramos
regulacion supranacional que condiciona las nor-
mas internas de los paises, tal y como ocurre en la
Unidén Europea, que ha regulado recientemente la
materia.

La Directiva 2004/23/EC del Parlamento y el
Consejo Europeos, de 31 de marzo de 2004, esta-
blece los estandares de calidad y seguridad para la
donacion, obtencion, evaluacién, procesamiento,
conservacion, almacenamiento y distribucion de
células y tejidos humanos. Su regulacion es muy
similar a la que establece la Directiva sobre medi-
camentos, haciéndose recaer las obligaciones de
control, supervision y vigilancia sobre las Autori-
dades de los Estados Miembros.

El desarrollo normativo en lo referente a la
comunicacion de los sucesos adversos sobre la
materia lo realiza la Directiva 2006/86/EC de la
Comisiéon Europea de 24 de octubre de 2006'%.

miento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y
sus componentes. Mas relevante resulta la Directiva de la
Comision Europea 2005/61/CE de 30 de septiembre de 2005,
sobre los requerimientos de trazabilidad y notificacion de los
sucesos adversos mas graves que se han de aplicar en el desa-
rrollo de la Directiva anterior.

" Los paises miembros de la Uniéon Europea han imple-
mentado estas directivas en sus respectivos ambitos juridicos.
Sirvan como ejemplos las “UK Blood Safety and Quality
Regulations 2005”, conjunto de normas y disposiciones que
regulan la comunicacién de las reacciones adversas mas gra-
ves tras la utilizacién de sangre y hemoderivados a la Autori-
dad competente, que en el Reino Unido es la “Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency” (MHRA), que ha
desarrollado un sistema on-line de comunicacién conocido
como “SABRE” (“Serious Adverse Blood Reactions &
Events™).

'® Esta norma obliga a las entidades que utilicen tejidos o
células humanas, a notificar a los proveedores de las mismas,
cualquier efecto adverso que hayan apreciado, tanto en el
tratamiento de las muestras como en su aplicacion clinica. Los
sistemas de comunicacion seran establecidos por las institu-
ciones que almacenan y distribuyen los tejidos y seran éstas
las que, una vez conocida la incidencia que les ha notificado la
entidad usuaria, la comunicaran a las Autoridades correspon-
dientes.



Aprendizaje a partir del error: requerimientos juridicos de un registro de efectos adversos...

4.1.4. Tecnologia.

Algunos paises han desarrollado sistemas
especificos de notificaciéon de sucesos adversos
provocados por el uso de aparatos tecnoldgicos en
la asistencia sanitaria. Destaca sobre las demas la
regulacion  establecida por el  Gobierno
norteamericano a través de la “Food and Drug
Administration” (FDA)".

4.1.5. Vacunas.

En algunos paises, como sucede en Espafia, la
regulacidon de estos productos se contiene en las
normas sobre medicamentos, comunicandose los
eventos adversos a través del sistema de Farmaco-
vigilancia. Otros paises, sin embargo, han ido mas
alla, y cuentan con varios sistemas especificos de
comunicacién de los efectos adversos producidos
por el uso de vacunas que pretenden una compren-
sion mayor de las causas que provocan los resulta-
dos no deseados™.

4.1.6. Ensayos clinicos.

Actualmente todos los paises desarrollados
cuentan con regulaciones muy extensas que abar-
can todos los niveles normativos, desde las leyes
promulgadas por los Estados, pasando por las leyes
y normas dictadas por los entes regionales, hasta

" Desde el afio 1984, la FDA ha establecido
sistemas de control y vigilancia que requieren a los
fabricantes la comunicacion inmediata de los sucesos
adversos generados por sus productos. En 1990, una
nueva norma reforzé el control de la FDA; se trata de la
“Safe Medical Device Act’, que obliga también a los
usuarios de los productos (instituciones y personal
sanitario) a notificar los sucesos adversos de mayor
entidad tanto al fabricante como directamente a la FDA.
Para mejorar los flujos de informacién, en 1995, se
establecié una base de datos que prestara servicio al
sistema de notificacion, la “Manufacturer and User
Device Experience” (MAUDE).

2 Destacan los completisimos sistemas dispuestos por
“Health Canada”, como “The Vaccine Associated Adverse
Events Surveillance System” (CAEFISS), sistema voluntario
que permite la notificacion de sucesos adversos (independien-
temente de la entidad de los mismos, por parte de productores,
pacientes o profesionales. El sistema cuenta, ademds, con
guias de actuacién muy desarrolladas y completas.

Del mismo modo, en EEUU conviven los sistemas norma-
tivos desarrollados por la FDA con los sistemas voluntarios
desarrollados por entidades independientes, como el “Vaccine
Adverse Event Reporting System” (VAERS), que recibe cada
afio mas de 12.000 comunicaciones y realiza un profundo
analisis de los casos mas graves a través de su personal espe-
cializado.

llegar a los acuerdos y consensos que emanan de
entidades independientes, asociaciones de profe-
sionales o colegios profesionales.

Dentro de esta piramide normativa coexisten,
una vez mas, numerosos sistemas de notificacion
de sucesos adversos tanto obligatorios (sobre todo
los establecidos mediante leyes y normas de desa-
rrollo estatales), como voluntarios, desarrollados
por asociaciones independientes que pretenden
estudios mas profundos sobre la materia.

Destaca en el nivel supranacional la Directiva
2001/20/CE*' del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de 4 de abril de 2001, relativa a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados Miembros sobre la
aplicacion de buenas practicas clinicas en la reali-
zacion de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano.

Esta regulacién coincide con la de la mayoria
de los paises desarrollados, que han establecido
sistemas obligatorios de notificacién de reacciones
y eventos adversos, en los que se obliga al promo-
tor a notificar estas incidencias a la Autoridad de-
signada®.

! Esta Directiva establece en su art. 16 las normas de
aplicacion sobre comunicacion de sucesos adversos en este
ambito, de forma que sera el investigador el que debera notifi-
car al promotor las reacciones adversas que se deriven del
ensayo clinico en cuestion, y éste lo debera comunicar al
Comité Etico de Ensayos Clinicos y a las Autoridades compe-
tentes en aquellos casos de mayor relevancia. Del mismo
modo, se establece la obligacion del promotor de comunicar al
Comité Etico, una vez al afio, todas las reacciones adversas de
las que haya tenido conocimiento.

Sirvan como ejemplos los programas desarrollados por
el gobierno canadiense, “Clincial Trial Natural Health Pro-
ducts” 'y “Clinical Trial Pharmaceutical and Biological
Drugs”, que obligan a comunicar los sucesos adversos a
“Health Canada’.

Idéntico sistema es el establecido por la regulacion austra-
liana en la “Therapeutic Goods Act” de 1989, que desarrolla
en la “Note for Guidance on clinical safety data management:
definitions and standars for expedited reporting”. En virtud de
estas normas, los promotores deberdn comunicar a los Comi-
tés Eticos las reacciones adversas que se produzcan, y estos a
su vez se lo comunicaran a la “Therapeutic Goods Adminis-
tration” (TGA), una de las agencias con mayor relevancia
internacional sobre la materia. Debemos destacar que la TGA
ha suscrito acuerdos de colaboracion para desarrollar el marco
normativo de las investigaciones que son objeto de su supervi-
sioén con agencias de otros paises, como por ejemplo la “Sin-
gapore’s Health Sciences Authority”(HSA).
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4.2. Regulaciones sobre registros de efectos
adversos de ambito general.

Como hemos visto, la mayor parte de los pai-
ses avanzados cuentan desde hace tiempo con
normas y sistemas de comunicacién muy similares
para notificar efectos adversos en determinados
ambitos o sectores. En los ultimos afios, algunos
paises también han ido desarrollando un complejo
entramado normativo cuya finalidad ha sido la de
ampliar el campo de accidn de los registros secto-
riales al conjunto de acontecimientos que tienen
lugar en los centros sanitarios.

Los sistemas asi definidos son mayoritariamente
imperativos, y persiguen el conocimiento puntual por
parte de las Autoridades sanitarias de los efectos
adversos mas relevantes por la intensidad del resulta-
do. Se trata de acontecimientos sensibles a la opinion
publica que las Autoridades pretenden tener bajo
control. En definitiva, constituyen uno de los ejem-
plos mas claros de la funcion de policia que la Admi-
nistracion publica tiene encomendada desde sus ori-
genes, funcion que se ve acentuada por la clausula de
Estado Social que comparten en la actualidad casi
todos los paises de nuestro entorno socio-politico.

Estos sistemas, como veremos a continuacion,
se han ido extendiendo paulatinamente desde los
paises anglosajones (EEUU, Australia, Canada)
hacia los paises continentales, tanto por la accioén
normativa de los gobiernos, como de forma no
oficializada, a través de Sociedades Cientificas e
Instituciones Independientes.

En los paises que atin no han desarrollado nor-
mativamente sistemas integrales de comunicacion de
sucesos adversos encontramos iniciativas en niveles
mas basicos, ya sea en hospitales aislados, o a través
de las acciones emprendidas por sociedades cientifi-
cas, que ante la ausencia de regulacion sobre la mate-
ria, y a la espera de ésta, no han dudado en desarro-
llar sus propios sistemas para profundizar en el estu-
dio de los campos que les son propios.

A continuacién se exponen los diferentes sis-
temas de comunicacion de sucesos adversos que
actualmente se estan aplicando en diferentes pai-
ses, agrupados en funcién de las diferentes opcio-
nes que se han desarrollado dentro de las posibili-
dades existentes™.

B Segln la sistematica de MONTALVO, F.; MORENO,
J.; y SANZ, J. en “Bases Juridicas de un Sistema de Notifica-
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4.2.1. Sistemas imperativos y Sistemas volun-
tarios.

De un lado, los sistemas que obligan a comu-
nicar los sucesos adversos a las Autoridades asegu-
ran el conocimiento por parte de la Administracion
de un mayor nimero de eventos graves, lo que
otorga al sistema sanitario una mayor transparencia
y responsabilidad. Del otro, los sistemas volunta-
rios se presentan a priori como mas efectivos si lo
que se pretende es reunir un mayor numero de
datos, al generar mayor confianza entre los profe-
sionales y las instituciones.

Este debate practico no se ha trasladado a los
sistemas normativos implementados por las Auto-
ridades Publicas, que han optado casi por unanimi-
dad por establecer sistemas de comunicacion obli-
gatoria de los sucesos adversos consecuencia de la
asistencia sanitaria. De los 27 Estados norteameri-
canos que cuentan con regulacion sobre la materia,
solo uno de ellos, el Estado de Oregon, ha desarro-
llado un sistema en el que la comunicacidon de los
sucesos adversos es absolutamente voluntaria. El
resto ha optado por implementar sistemas de co-
municacidn obligatoria.

Una excepcion es el sistema establecido por las
Autoridades sanitarias de Inglaterra y Gales. El
“National Reporting and Learning System”, NRLS
que fue desarrollado en 2004 por la “National Pa-
tient Safety Agency” (NAPSA), dependiente del
“National Health Service”, por expreso mandato
del Ministro de Sanidad, convirtiéndose asi en el
en el primer sistema de ambito nacional del mundo
de caracter voluntario.

Por su parte, el sistema voluntario no depen-
diente de la Administracion mas conocido es el
que utiliza la Joint Commission on the Acredita-
tion of Healthcare Organizations (JACO), que
tiene acreditadas més de 20.000 entidades sanita-
rias en Estados Unidos, lo que convierte a este
sis;zema en uno de los que mas notificaciones reci-
be™.

cion y Registro de Sucesos Adversos en el Sistema Nacional
de Salud”. Coordinador: LARIOS RISCO, D. Ed. Comares,
2009.

2 De entre los registros no oficiales destaca internacio-
nalmente el “Austral-Asian Incident Monitoring System”
(AIMS), sistema desarrollado en 1988 por la “Australian
Patient Foundation” (APSF), y que actualmente cuenta con el
apoyo del Departamento de Sanidad Australiano. Este sistema
se limita al estudio de los eventos adversos relacionados con
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Tras la implantacidén de estos sistemas obliga-
torios se ha observado un cambio en las pautas de
actuacion de los actores implicados, que se han
adaptado a la nueva cultura de prevencion de ries-
gos y aseguramiento de la calidad. La confianza de
los actores en el sistema ha sido la causa del éxito
de los registros obligatorios.

4.2.2. Proteccion juridica del comunicante.

Desde que se comenzaron a desarrollar los
primeros registros de efectos adversos, la gran
preocupacién tanto de las Administraciones como
de las entidades independientes, ha consistido en el
lograr que estos sistemas funcionen, lo que se tra-
duce en conseguir que los actores principales (pro-
fesionales sanitarios y organizaciones prestadoras
de los servicios) colaboren con el proyecto y no
presenten reticencias a la hora de comunicar los
dafios que producen sobre los pacientes.

Teniendo en cuenta lo anterior, las Autoridades
que pretendian establecer sistemas de comunica-
cion no punitivos introdujeron un conjunto de
herramientas para disipar los temores de los acto-
res, impidiendo que se produjeran situaciones de
infranotificacion.

Una de las medidas adoptadas por algunos tex-
tos legales (como por ejemplo, el del Estado de
Nevada) y por algunos sistemas independientes, es
proteger la identidad del comunicante. En estos
modelos, las comunicaciones son enviadas de for-
ma andnima, si bien algunos sistemas han estable-
cido codigos que se asocian a las entidades sanita-
rias manteniendo su anonimato. Asi, por ejemplo,
el NRLS (sistema de Inglaterra y Gales) requiere
que las comunicaciones sean anénimas y confiden-
ciales.

El problema que presenta esta opcion es que
impide la comunicacién entre las entidades que
gestionan los datos y las que los comunican (“feed
back”), haciendo imposible la realizacion de anali-
sis mas profundos y complejos que permitan la
implementacion de medidas correctoras.

Habiéndose demostrado esta opcioén poco efi-
ciente para los objetivos fijados, la mayoria de las
regulaciones y sistemas optan por la identificacion
del comunicante. Asi se asegura que la informa-

algunas especialidades (se estd aumentando su niimero), y es
compartido en la actualidad por varios paises asiaticos.

cion que se remita sea completa y, en caso contra-
rio, se posibilita que la entidad supervisora pueda
contactar con los comunicantes para profundizar
en el analisis de los hechos y las circunstancias que
rodearon el suceso notificado. Ademas, este siste-
ma es el tnico que posibilita una retroalimentacion
directa que permita a los profesionales conocer los
resultados y las conclusiones que se extraigan.

Para el éxito de estos sistemas era necesario
asegurar que la informacion proporcionada por los
profesionales y las instituciones sanitarias no fuera
utilizada en contra de sus intereses. A tal efecto,
los textos normativos mas modernos y los sistemas
independientes mas desarrollados han optado por
completar las regulaciones sobre la materia con un
conjunto de previsiones que “blindan” al comuni-
cante, incorporando previsiones expresas que im-
piden la utilizacidon de los datos de los registros en
cualquier 4mbito externo, incluido el judicial®.

La mayoria de las regulaciones desarrolladas
por los Estados Federales de EEUU coinciden con
las previsiones contenidas en la “Patient Safaty
and Quality Improvement Act of 20057*, norma
que no desarrolla un sistema de comunicacion,
pero que si regula ciertas cuestiones relevantes de
los mismos que han sido incorporadas por diferen-
tes Estados en el desarrollo de sus registros.

Del mismo modo, la “Patient Safety and Quality
Improvement Act of 2005” establece la confidencia-
lidad de todos los datos y la prohibicion de que sean
descubiertos, con la excepcion de aquellos datos

% Para ello, estas regulaciones han tenido que incorporar
clausulas especificas que impiden o limitan la aplicacion de
leyes generales previas, incluidas (en el caso de EEUU), la
leyes sobre libertad de informacién y sobre utilizacion de
documentos en procesos judiciales. Del mismo modo, prevén
exenciones a la obligacion de declarar como testigos a favor
de las personas que manejan los datos del sistema, e incluso
limitan el alcance de las investigaciones judiciales.

26 . Iy . .

En particular, la Seccion 922 de la citada ley prevé ex-
presamente que, sin perjuicio de otras regulaciones federales,
estatales o locales, civiles, penales o administrativas, los datos
y conocimientos derivados de la busqueda de la seguridad de
los pacientes (los obtenidos por el sistema disefiado) no po-
dran ser sometidos a las obligaciones federales, estatales o
locales referentes a la necesidad de testificar en juicio. Tam-
poco podran ser descubiertos en procedimientos civiles, pena-
les o administrativos, o en procesos disciplinarios seguidos
contra el comunicante, ni admitidos como medios de prueba
en cualquier tipo de procedimiento penal, criminal, o civil, o
en cualquier otro tipo de procedimiento que se siga contra el
comunicante, incluidos aquellos procedimientos de caracter
disciplinario iniciados por la Administracion.
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relevantes que tengan que ser utilizados en un proce-
dimiento penal, siempre y cuando las Autoridades
judiciales pertinentes, decidan previamente que los
mismos constituyen evidencias de la comisién de un
delito que no podrian obtenerse por ningin otro me-
dio. Del mismo modo, las previsiones de confiden-
cialidad pueden ser removidas si los propios comuni-
cantes asi lo autorizan de forma expresa.

Otras regulaciones, al resultar extremadamente
dificultoso desarrollar un sistema de esta forma, ya
que colisiona con grandes sectores del
ordenamiento juridico interno, han recurrido a
soluciones diferentes, como las de permitir el
acceso a los datos unicamente a ciertas personas
cualificadas en los procesos penales, o someter el
descubrimiento de la informacidon a la decision
previa de érganos judiciales ad hoc.

También hemos de resefiar que casi todos los
sistemas incluyen previsiones legales o normas
expresas que impiden que los hechos comunicados
puedan generar algun tipo de responsabilidad para
los comunicantes (salvo la responsabilidad penal,
que en mayor o menor grado resulta indisponible),
prescribiendo de forma expresa en las normas que
los datos comunicados no pueden originar proce-
dimientos de inspeccion destinados a depurar res-
ponsabilidades, ni pueden ser utilizados para san-
cionar y, bajo ninguna circunstancia (y esta previ-
sion es fundamental) estos datos pueden servir de
soporte para la interposicién de reclamaciones o
denuncias contra los actores implicados, que
habran de seguir su cauce normal, ajeno al cono-
cimiento de las comunicaciones.

4.2.3. Proteccion de datos y anonimato del
paciente.

Otra cuestion juridica de especial relevancia en
casi todos los sistemas se centra en las previsiones
normativas sobre confidencialidad de los datos per-
sonales. A este respecto, una mayoria de sistemas
prohiben taxativamente que en las comunicaciones
que se realicen consten datos que permitan la identi-
ficacion del paciente (el Estado de Nevada, por
ejemplo). Estas previsiones sirven a su vez para pro-
teger a los comunicantes, ya que si no se puede iden-
tificar al paciente, éstos dificilmente podran promo-
ver alglin tipo de actuacion administrativa o judicial
contra los responsables del evento.

Radicalmente opuesto a los sistemas que pro-
tegen a los comunicantes y el anonimato de los

10
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pacientes es el sistema desarrollado por el Ministe-
rio de Sanidad de Nueva Zelanda®’, que obliga de
forma expresa a que se comuniquen a la Autoridad
competente todos los datos relacionados con el
incidente, entre los que se incluyen la identifica-
cion del comunicante, la identificacion del lugar en
el que se ha producido el hecho, la identificacion
del paciente y de los dafios que se le han provoca-
do, la remision de los datos de los posibles testi-
gos, etc... [gualmente prevé de forma expresa que
el paciente sea informado rigurosamente de todas
las circunstancias que se deriven del evento adver-
s0 y que afecten a su persona.

Un sistema mixto de anonimato y proteccion
de los comunicantes es el que utiliza Dinamarca,
regulado en la “Act on Patient Safety in the Danish
Health Care System” (ACT no. 429 of 10/06/03)
que entrd en vigor en 2004. Este sistema no permi-
te la comunicacion anonima de datos, pero si pro-
hibe la utilizacién de los mismos por parte de ter-
ceros ajenos al sistema, previendo igualmente la
exencion de responsabilidad de cualquier profesio-
nal y de los comunicantes. Los datos finales son
almacenados por una entidad dependiente de la
Administracion Sanitaria que los utilizara a los
efectos oportunos.

Algunos paises del entorno escandinavo como
Finlandia y Suecia (sistema desarrollado por “The
Swedish healthcare law of 1997), han tomado este
texto como referencia para elaborar los suyos.

4.2.4. Sanciones en caso de incumplimiento
de las obligaciones establecidas.

Por definicion, solo los sistemas imperativos
desarrollados normativamente prevén sanciones en
caso de que no se cumplan las obligaciones esta-
blecidas para el correcto funcionamiento del siste-
ma. Las sanciones que se prevén en las regulacio-
nes son de tipo administrativo, y el sujeto pasivo
de las mismas sera la persona fisica o juridica que
haya incumplido una obligaciéon concreta y, en
algunos casos, también las personas juridicas (por
falta de control sobre sus empleados).

2 Un sistema parecido es el desarrollado por el Estado
Australiano de Nueva Gales del Sur (2004, modificado en
2006), que prevé que los pacientes sean informados de todas
las circunstancias relacionadas con el efecto adverso produci-
do. No obstante, este programa prevé la posibilidad de que las
comunicaciones se realicen de forma an6nima.
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De nuevo encontramos diferencias juridicas
importantes entre los sistemas continentales y los
anglosajones, que responden a la diversidad cultu-
ral y a la distinta forma en que se presta la asisten-
cia sanitaria. Los primeros, en los casos en que lo
hacen, solo prevén sanciones contra las personas
que no cumplan las obligaciones establecidas,
sanciones poco graves y que raramente afectaran
profesionalmente al sujeto.

Los sistemas anglosajones, por su parte, prevén
sanciones mas graves contra los profesionales que
incumplan las normas y contra las entidades para
las que trabajan. De este modo, una vez estableci-
do el incumplimiento del programa (no realizar el
analisis causa-raiz o no haber aplicado el plan de
accion oportuno), la normativa de aplicacion per-
mite retirar las acreditaciones a las instituciones
sanitarias incumplidoras.

5. REGISTROS SECTORIALES DE
EFECTOS ADVERSOS EN EL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD.

Como se viene poniendo de manifiesto a lo
largo del presente trabajo, nuestro sistema sanitario
carece de un registro general de efectos adversos.
En este sentido, el estudio de la normativa que
ampara los registros sectoriales actualmente im-
plantados en el Sistema Nacional de Salud tiene el
interés de servir, con las logicas cautelas, como
precedente para la regulacion de registros de al-
cance general.

La puesta en marcha de un sistema de registro
y notificacidon de sucesos adversos de ambito gene-
ral exige un planteamiento de base: la coexistencia
o no de este nuevo registro con los sistemas de
notificacion sectoriales ya implantados, teniendo
en cuenta que, el mantenimiento de estos sistemas
podria resultar conveniente en aras al principio de
especialidad, pero que tal decision podria lesionar
otros principios como el de eficiencia.

Este planteamiento, cuyo andlisis excede de los
objetivos del presente trabajo (al tratarse de una
cuestion no tanto juridica como de oportunidad),
habra de tomar en cuenta, no obstante, el especifi-
co contenido de los registros sectoriales existentes.
Sirva como dato que la NAPSA examina actual-
mente la posibilidad de integrar el NRLS con otros
sistemas ya implantados en el Reino Unido para

reducir la carga de trabajo de introduccién de da-
28
tos™".

5.1. El Sistema Espaiiol de Farmacovigilan-
cia.

El fin principal de la farmacovigilancia es pro-
porcionar la mejor informaciéon posible sobre la
seguridad de los medicamentos, asegurando que
los disponibles en el mercado presentan una rela-
cion riesgo-beneficio favorable en condiciones de
uso autorizadas.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia®
(SEF) parte de la Directiva 75/319/CEE y fue
creado por la hoy derogada Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, como una estructura descentralizada
que integra las actividades de las Administraciones
sanitarias en esta materia bajo la coordinacion del
Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Tras la modificacion del Capitulo V bis “Far-
macovigilancia” de la Directiva 75/319/CEE lle-
vada a cabo por la Directiva 2000/38/CE, y para el
desarrollo de las previsiones del capitulo VI del
Titulo II de la derogada Ley 25/1990, del Medica-
mento, fue preciso dictar una norma que unificase
la regulacion de la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, lo que se hizo a través del
Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, norma que
ha sido recientemente sustituida por el Real Decre-
to 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regu-
la la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano™, dictado en desarrollo de lo previsto en

%8 Comité de Expertos en la Gestion de la Seguridad y la
Calidad en la Atencidén Sanitaria. “La prevencion de Efectos
Adversos en la Atencion Sanitaria: un enfoque sistémico”.
Memoria explicativa. Comité Europeo de la Sanidad, 56*
Reunion. Estrasburgo, noviembre 2004.

%9 Qu desarrollo organico supuso la atribucion a la Agen-
cia Espafiola del Medicamento de las funciones de planifica-
cién, coordinacién, evaluacion y desarrollo del SEF (art. 5.19
del RD 520/1999) a través de la Subdireccion General de
Seguridad de Medicamentos, a la que le corresponde actuar
como centro de referencia, asi como recibir, valorar, procesar
y emitir la informacion sobre las sospechas de reacciones
adversas procedentes de la industria farmacéutica correspon-
dientes a los medicamentos de uso humano (art. 14.e, f,y g
del RD 520/1999) con el apoyo del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano (art. 26 del RD 520/1999).

30 El Real Decreto 1344/2007, ademas de actualizar y
adaptar al progreso técnico la regulacion contenida en el RD
711/2002, incorpora al ordenamiento juridico espaiiol las
novedades introducidas por la Directiva 2004/27/CE del Par-
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el Capitulo VI del Titulo II de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de Garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios.

5.1.1. Estructura del SEF

El SEF funciona como una estructura descen-
tralizada que integra las actividades que las dife-
rentes Administraciones sanitarias realizan de ma-
nera permanente y continuada para recoger y ela-
borar la informacidn sobre reacciones adversas a
los medicamentos, coordinada por el Ministerio de
Sanidad y Politica Social a través de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanita-
rios’' (AEMPS).

Por su parte, a los drganos competentes en ma-
teria de farmacovigilancia de las Comunidades
Auténomas les corresponde implantar, desarrollar
y potenciar en su ambito territorial el Programa de
Notificacién Espontanea, recibiendo, evaluando y
procesando las sospechas de reacciones adversas
producidas en su ambito territorial y comunicadas
por los profesionales sanitarios o por la industria
farmacéutica (art. 6 RD 1344/2007).

Este sistema de notificacién en red incluye
también a los profesionales sanitarios y a los labo-
ratorios titulares de la autorizacion de comerciali-
zacion. Los primeros (médicos, farmacéuticos,
dentistas, enfermeros y demas profesionales sanita-
rios) estan obligados a notificar toda sospecha de
reaccion adversa de la que tengan conocimiento
durante su practica habitual y enviarla lo mas rapi-
damente posible al 6rgano competente en materia
de farmacovigilancia de su Comunidad Auténoma
mediante el formulario de recogida de sospechas
de reacciones adversas (tarjeta amarilla), dando
prioridad a las reacciones adversas graves o ines-

lamento y del Consejo de 31 de marzo de 2004, que modifica
la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano.

¥ A la AEMPS le corresponde planificar, evaluar y des-
arrollar el sistema mediante el establecimiento, en colabora-
cion con las Comunidades Autonomas, de una red de proceso
de datos que permita a los 6rganos competentes en materia de
farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas el acceso
telematico a toda la informacién recogida en el SEF. La
AEMPS administra la base de datos del SEF asegurando en
todo momento su disponibilidad y actualizacion, y transmite
tanto a los laboratorios titulares de la autorizacion de comer-
cializacion como a la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos, las notificaciones sobre sospechas de reaccio-
nes adversas graves que se hayan producido.
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peradas y las relacionadas con los medicamentos
nuevos identificados por el triangulo amarillo.

Los titulares de la autorizacién comercial, por
su parte, estan obligados a llevar un registro deta-
llado de todas las sospechas de reacciones adversas
que se produzcan en Espafia, en la UE o en un
tercer pais. Deben, asimismo, registrar y comuni-
car a la AEMPS y al érgano competente de la Co-
munidad Auténoma correspondiente, de forma
inmediata todas las sospechas de reacciones adver-
sas graves que ocurran en Espafia y que le hayan
sido notificadas por profesionales de los servicios
sanitarios o de la que hayan tenido conocimiento.
Los laboratorios han de disponer en Espaifia de una
persona adecuadamente cualificada que, de forma
permanente y continuada, realice las funciones que
el art. 9 del RD 1344/2007 encomienda al respon-
sable de farmacovigilancia.

5.1.2. Principales caracteristicas del SEF

A la vista de lo anterior, el SEF y, en particu-
lar, el Sistema de Notificacion Espontanea de Re-
acciones Adversas a Medicamentos, presenta las
siguientes caracteristicas de interés a la hora de
planificar la puesta en marcha de un registro de
sucesos adversos de ambito general:

* Es un sistema unico y oficial, de gestién
descentralizada, que las Autoridades sanita-
rias estatales y autondmicas estan obligadas
a implementar, coordinar, evaluar, desarro-
llar, potenciar y gestionar.

= Es un sistema integrado en las redes euro-
peas e internacionales de farmacovigilancia
de las que Espafia forme parte.

% Sila sospecha de reaccion adversa es consecuencia de
un error de medicacidn, se prevé un cauce especial de notifi-
cacion a través de un procedimiento que debe acordar el Co-
mité Técnico del SEF y que se recogerd en el documento
sobre Buenas Practicas de Farmacovigilancia del SEF (art. 7.a
del RD 1344/2007), que recoge normas o recomendaciones
destinadas, entre otras cosas, a garantizar la confidencialidad
de las informaciones relativas a la identidad de los pacientes y
profesionales sanitarios (lo cual tiene extraordinaria importan-
cia como medio de garantia de indemnidad de los que hubie-
ran tenido participacion en el error). Por lo demads, los profe-
sionales sanitarios deberan conservar la documentacion clinica
de las sospechas de reacciones adversas con el fin de comple-
tar o realizar el seguimiento necesarios, asi como cooperar con
los técnicos del SEF proporcionando la informacion que éstos
le soliciten para ampliar o completar la informacion sobre la
sospecha de reaccion adversa.
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= Es un sistema de notificacion obligatoria pa-
ra los profesionales sanitarios y para los titu-
lares de autorizaciones de comercializa-
cion®.

= La obligacion de los profesionales del SNS
de notificar reacciones adversas de medica-
mentos se ha incorporado, en forma de pres-
tacion, a la Cartera de Servicios de atencion
primaria del SNS*.

= La notificacion obligatoria incluye, tras la en-
trada en vigor del Real Decreto 1344/2007, la
de reacciones adversas derivadas de errores
de medicacion, es decir, fallos en el trata-
miento cometidos por los profesionales sani-
tarios (lo que supone una modificacion de
gran importancia respecto a la situacion ante-
rior) a través de un cauce especial (diferente a
la tarjeta amarilla), con garantia de confiden-
cialidad de la informacion relativa a la identi-
dad de los pacientes y profesionales sanita-
rios, que debe acordar el Comité Técnico del
SEF.

= Es un sistema sujeto a control administrativo
en el que las autoridades sanitarias podran
suspender aquellos programas en los que se
aprecien defectos graves en los procedimien-
tos de obtencion de datos y tratamiento de la
informacion.

= Es un sistema abierto en el que la informa-

cion se obtiene de una pluralidad de fuen-
35
tes™.

% El incumplimiento de las obligaciones en materia de
farmacovigilancia estad considerado falta muy grave y puede
ser sancionada con multas de entre 30.001 a 90.000 € (arts.
101.2.b.14 y 102.1.b de la Ley 29/2006).

% En efecto, dentro de las actividades de informacién y
vigilancia en la proteccion de la salud, se contempla la parti-
cipacion en el sistema de farmacovigilancia, mediante la
comunicacion de efectos adversos (Anexo II, apartado 4.2.3
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que
se aprueba la Cartera de Servicios Comunes del SNS y el
procedimiento para su actualizacion) Por lo que respecta al
ambito hospitalario, si bien no se encuentra recogida en la
cartera de servicios de atencion especializada en relacion con
los efectos adversos de los farmacos de uso o indicacién
hospitalaria, lo cierto es que es obligatorio para las unidades o
servicios de farmacia hospitalaria el establecimiento de un
sistema de farmacovigilancia intrahospitalario (art. 82.2.d de
la Leg/ 29/2006).

% Notificaciones espontaneas de casos individuales por
parte de los profesionales sanitarios, estudios post-
autorizacion, bases de datos sanitarias informatizadas, ensayos

= Acoge la notificacion inmediata de todo tipo
de reacciones adversas a medicamentos®®.

= El andlisis de la informacién corresponde,
tanto a los técnicos del SEF, como a los titu-
lares de la autorizaciéon de comercializa-
cion®’.

= No se explicita la responsabilidad legal en la
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes (profesionales sanitarios,
laboratorios, mayoristas, distribuidores,
etc...) ni se contempla ningun tipo de garan-
tia de indemnidad, aunque si de confidencia-
lidad en caso de notificacion de errores de
medicacion.

* No se determinan los sujetos legitimados ni
las condiciones de acceso a la informacién
contenida en el Sistema, de forma que habra
que estar a la normativa vigente en materia
de acceso a archivos y registros administra-
tivos y de proteccion de datos de caracter
personal.

A la vista de las caracteristicas apuntadas, de la
experiencia acumulada tras mas de una década de
funcionamiento, y de la reciente inclusion en el
Programa de Notificacion Espontanea de las reac-
ciones adversas derivadas de errores de medica-
cion, el SEF constituye un importante referente de
cara a la regulacion de un registro de sucesos ad-
versos de ambito general para el Sistema Nacional
de Salud.

Sin embargo, no podemos perder de vista que
dos de los elementos resefiados, precisamente la
ausencia de garantias de indemnidad y confiden-

clinicos, publicaciones de la literatura médica, etc... y que
recientemente ha incorporado la mencion a otras fuentes de
informacion, como las relativas al uso incorrecto y abuso de
medicamentos, o las correspondientes a errores de medicacion
(art. 3 RD 1344/2007).

% Una vez registradas, las de caracter grave han de ser
comunicadas inmediatamente y, en todo caso, en un plazo
maximo de quince dias siguientes a la recepcion de la notifi-
cacidn, a los titulares de la autorizacion de comercializacion.

%7 Si del analisis de los datos se desprende algun tipo de
informacién relevante que afecte a la seguridad de un medi-
camento, el laboratorio correspondiente debera informar, bien
directamente a los profesionales sanitarios, bien a la AEMPS,
que decidird si basta con la mera comunicacion a través de
Circular, de forma individualizada, o si resulta preciso actuali-
zar el expediente de autorizacion y registro o, incluso, suspen-
der o revocar la autorizacién de un medicamento.
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cialidad de la informacion contenida® habrian de
ser profundamente revisados en un registro de
ambito general, toda vez que, a tenor de los estu-
dios nacionales e internacionales, constituyen dos
de los elementos decisivos para el éxito o fracaso
del mismo, habida cuenta del efecto disuasorio que
acarrearia la indeterminacién de las implicaciones
juridicas que pudieran derivarse del acceso y la
utilizacion de la informacion registrada en contra
de los profesionales o instituciones sanitarias.

5.2. Sistema de notificacion expeditiva de
casos individuales de sospecha de reaccién ad-
versa en el ambito de los ensayos clinicos con
medicamentos.

Ademas del Sistema de Farmacovigilancia, la le-
gislacion espafiola regula un sistema de notificacion
de los sucesos adversos que produzcan los medica-
mentos en el proceso de investigacion anterior a la
autorizacion de comercializacion. Este sistema, de-
nominado de Notificacién Expeditiva de Casos Indi-
viduales de Sospecha de Reacciones Adversas, se
encuentra regulado actualmente por el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, y sus principales caracte-
risticas pueden resumirse del siguiente modo:

» Es un sistema oficial, unico y de gestion cen-
tralizada que depende de la Agencia Espafio-
la del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS).

= Es un sistema de notificacion obligatoria pa-
ra los promotores de ensayos clinicos con
medicamentos (art. 44.1 RD 223/2004).

= Su ambito se extiende a las sospechas de re-
acciones adversas graves, y a la vez inespe-
radas, asociadas a los medicamentos en fase
de investigacion™.

= El plazo maximo de notificacion sera de 15
dias naturales a partir del momento en que el
promotor haya tenido conocimiento de la
sospecha de reaccion adversa®.

¥ A la que s6lo de manera timida alude el art. 2.k.2° del
RD 1344/2007

% para los productos comercializados, la AEMPS ha de
emitir unas directrices especificas, que tendran en cuenta los
requerimientos de farmacovigilancia, al objeto de evitar posi-
bles duplicaciones en la notificacion.

40 Cuando la sospecha de reaccion adversa grave e inesperada
haya ocasionado la muerte del sujeto, o puesto en peligro su vida,
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= Las notificaciones se realizaran preferible-
mente utilizando el formato electronico es-
tandar europeo”’.

= Ademas de la notificacién a la AEMPS y, en
su caso, a las Autoridades sanitarias de las
Comunidades Autonomas, el promotor esta
obligado a notificar a los comités éticos im-
plicados, de forma individual y en el plazo
maximo de 15 dias, todas las sospechas de
reacciones adversas, que sean a la vez graves
e inesperadas, asociadas al medicamento en
investigaciéon y que hayan ocurrido en pa-
cientes seleccionados en sus respectivos am-
bitos. El plazo méaximo serd de siete dias
cuando se trate de sospechas de reacciones
adversas que produzcan la muerte o amena-
cen la vida.

= Es un sistema en el que se garantiza la con-
fidencialidad de los datos personales y la in-
tegridad de la informacion registrada.

= No se explicita la responsabilidad legal en la
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes en el ensayo clinico
(promotor, profesionales sanitarios, laborato-
rios, etc...) ni se contempla ningun tipo de
garantia de indemnidad para el notificante o
los intervinientes.

= No se determinan los sujetos legitimados ni
las condiciones de acceso a la informacién
contenida en el Sistema, de forma que habra
que estar a la normativa vigente en materia
de acceso a archivos y registros administra-
tivos y de proteccion de datos de caracter
personal.

A diferencia del Programa de Notificacion Es-
pontanea de Reacciones Adversas a Medicamen-

el promotor informara a la AEMPS en el plazo maximo de siete
dias naturales a partir del momento en que el promotor tenga
conocimiento del caso. Dicha informacion debera ser completada,
en lo Posible, en los ocho dias siguientes.

*" En este caso, no sera necesario que el promotor notifi-
que a las Autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma
en cuyo territorio se esté realizando el ensayo, pues esta in-
formacion le es accesible en tiempo real a través de la red de
proceso de datos. Si la notificacion en formato electrénico no
es posible, debido a un motivo justificado, el promotor debera
utilizar el formulario de notificacién en formato papel y, en tal
caso, estara obligado a ponerla en conocimiento de las Autori-
dades sanitarias de la Comunidad Auténoma correspondiente
en un plazo méaximo de 15 dias|
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tos, el Sistema de Notificacion Expeditiva de Ca-
sos Individuales de Sospecha de Reacciones Ad-
versas a Medicamentos en Ensayos Clinicos no
constituye en puridad un sistema de notificacion en
red que cuente con una estructura y competencias
definidas. La regulacion de este sistema se limita,
como hemos visto, a lo indispensable para soportar
la obligacion de notificar la sospecha de reacciones
adversas que pesa sobre los promotores de ensayos
clinicos, pero sin que se prevea un régimen juridi-
co u organizativo cuyo estudio sea de interés como
antecedente o modelo de un registro de ambito
general.

5.3. La notificacion de efectos adversos gra-
ves derivados del uso de la sangre y componen-
tes sanguineos.

Ya vimos como con el fin de prevenir la
transmision de enfermedades por la sangre y sus
componentes la normativa europea viene exigien-
do el establecimiento de sistemas que permitan
efectuar el seguimiento de cada unidad de sangre o
componente desde el donante hasta su destino final
(trazabilidad).

En Espafia se han establecido procedimientos
de notificacidon de reacciones y efectos adversos
derivados del uso de la sangre y hemoderivados en
base a las Directivas 2002/98/CE y 2005/61/CE,
traspuestas al Ordenamiento espafiol por el Real
Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el
que se establecen los requisitos técnicos y condi-
ciones minimas de la hemodonacién y de los cen-
tros y servicios de transfusion, y por la Orden
SCO0/322/2007, de 9 de febrero, por medio de la
cual, en desarrollo de lo previsto en el art. 43.3 del
Real Decreto 1088/2005, se establecen los requisi-
tos de trazabilidad y de notificacion de reacciones
y efectos adversos graves de la sangre y de los
componentes sanguineos.

5.3.1. Ambito objetivo.

El ambito objetivo de la red de hemovigilancia
esta constituido por todo efecto adverso grave
(accidentes y errores) relacionado con la extrac-
cion, estudio, tratamiento, almacenamiento y dis-
tribucion de sangre y de componentes sanguineos
que pueda influir en su calidad y seguridad, asi
como de toda reacciéon adversa grave registrada
durante la transfusiéon o después de ella, pero limi-

tadas a las que puedan ser atribuidas a la calidad y
seguridad de la sangre y de los componentes san-
guineos.

Tanto en la delimitacién del ambito objetivo de
este sistema —efectos adversos graves y reacciones
adversas graves-, como en la propia definicion de
estos conceptos, el registro se limita a recoger
hechos y respuestas nocivas para la vida o salud de
los pacientes que puedan atribuirse, no a posibles
accidentes o errores de los profesionales que reali-
zan labores de extraccion, manipulacion o transfu-
sion, sino Unicamente a los que puedan ser atribui-
dos a la calidad y seguridad de la sangre y de los
componentes sanguineos, lo que, de por si, consti-
tuye ya una diferencia sustancial con un registro de
ambito general que, junto a los efectos adversos
atribuibles a las condiciones de seguridad de sus-
tancias, productos o equipamiento sanitario, reco-
giera también efectos adversos derivados de fallos
en los sistemas organizativos o de errores indivi-
duales.

5.3.2. Estructura orgdnica y funcional para la
hemovigilancia.

Los procedimientos organizados de vigilancia
relativos a los efectos o reacciones adversas graves
o inesperadas que puedan aparecer a lo largo de la
cadena transfusional, implican a una pluralidad de
organismos, entidades y sujetos a los que la
normativa vigente, sin llegar a integrarlos en una
verdadera red o sistema organizativo, encomienda
determinadas funciones™.

Los centros de transfusion, servicios de trans-
fusion hospitalarios o centros en los que se realicen
las transfusiones, en calidad de centros informan-
tes, comunicaran reacciones y efectos adversos
graves a las autoridades competentes, sin que la

42 Asi, al Ministerio de Sanidad y Politica Social le co-
rresponde establecer, de acuerdo a las directrices que dicte la
Unidén Europea, las normas y especificaciones minimas en lo
relativo a la notificacion de reacciones y efectos adversos
graves (art. 43.3 RD 1088/2005). Por su parte, los servicios de
transfusion deben disponer de procedimientos para guardar el
registro de todas las transfusiones y para notificar de forma
inmediata a los centros de transfusiéon cualquier reaccidon y
efecto adverso grave atribuible a la calidad y seguridad de la
sangre o de los componentes sanguineos, en tanto que los
comités de transfusion constituidos en los centros con practica
transfusional son los drganos responsable de realizar el anali-
sis y la evaluacion de las reacciones y efectos adversos graves
asociados a la transfusion (arts. 5 y 6 de la Orden de 9 de
febrero de 2007).
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norma de referencia contenga mayor delimitacion
de lo que hemos de entender por “autoridad com-

petente”™*.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social , por
su parte, debera comunicar a la mayor brevedad
posible, tanto a las autoridades sanitarias autono-
micas, como a las autoridades de los Estados
miembros todo efecto o reaccion adversa grave
que por su origen pueda suponer una situacion de
riesgo para mas de un centro, regidon o pais, a fin
de garantizar la retirada y eliminacion, si procede,
de los elementos defectuosos (art. 8.3 de la Orden
de 9 de febrero de 2007).

5.3.3. Principales caracteristicas de la red de
hemovigilancia

* Es un sistema unico, oficial y de gestion
descentralizada que depende de las Autori-
dades sanitarias estatales y autondmicas, y
que mantiene una coordinacion operativa
con las autoridades sanitarias de los Estados
miembros de la Union Europea.

= Es un sistema de notificacion obligatoria pa-
. . ., 44
ra los centros y servicios de transfusion™.

= Es un sistema que garantiza la confidenciali-
dad de las comunicaciones de datos de los
donantes y receptores sujeto a las medidas
de seguridad de nivel alto previstas en el Re-
al Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

* En cuanto a la aplicacion de los resultados,
los centros y servicios de transfusion estan
obligados a evaluaran las reacciones y efec-

“3 Esta indeterminacién de la norma bésica permite dar en-
trada a las disposiciones autondmicas sobre hemovigilancia
que atribuyen las funciones de recepcion de estas comunica-
ciones a las Consejerias competentes en materia de sanidad,
que deberan, a su vez, proporcionar al Ministerio de Sanidad y
Politica Social dos tipos de informacion: a) los formularios
cumplimentados que figuran en la parte D del anexo Il y en la
parte C del anexo III de la Orden de 9 de febrero de 2007,
referidos a las reacciones y efectos adversos graves aconteci-
dos en el aflo anterior con el fin de que el Ministerio elabore y
remita a la Comision Europea un informe anual; y b) la infor-
macion que se refiera a reacciones o efectos graves que pue-
dan poner en peligro a donantes o receptores distintos de los
directamente involucrados en el caso concreto.

*“El incumplimiento de las obligaciones relativas a la no-
tificacion y registro de reacciones y efectos adversos graves
derivados del uso de sangre y hemoderivados estd sujeto al
régimen sancionador previsto en los articulos 45 y 46 del Real
Decreto 1088/2005.
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tos adversos graves en relacion a la detec-
., . . 4
cién de posibles causas evitables®.

= No se explicita la responsabilidad legal en la
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes, ni se contempla ningln
tipo de garantia de indemnidad.

* No se determinan los sujetos legitimados ni
las condiciones de acceso a la informacién
contenida en el Sistema, de forma que habra
que estar a la normativa vigente en materia
de acceso a archivos y registros administra-
tivos y de proteccion de datos de caracter
personal.

5.4. El Sistema de Biovigilancia para el Re-
gistro de Efectos y Reacciones Adversas Graves
derivadas del uso de Células y Tejidos de origen
Humano.

Desde la entrada en vigor del Real Decreto
1301/2006, de 10 de noviembre*®, debe funcionar
un sistema de biovigilancia que permita notificar,
registrar y transmitir informacion sobre los efectos
y reacciones adversas graves que puedan haber
influido o pudieran influir en la calidad y seguri-
dad de las células y tejidos y que puedan atribuirse
a los procesos de obtencion, evaluacion, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion de las célu-
las y tejidos, asi como toda reaccion adversa grave
observada durante o a raiz de la aplicacién clinica
de las células y/o tejidos, y que pudiera estar rela-
cionada con su calidad y seguridad. Sin embargo, y

* Una vez finalizada la investigacion, cumplimentaran el
correspondiente formulario y notificaran a la autoridad sanita-
ria competente los efectos y reacciones adversas graves.
Igualmente, los centros informantes deberan presentar anual-
mente a la autoridad sanitaria competente un informe comple-
to de las reacciones y efectos adversos graves.

46 E] Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el
que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos incorpora al Ordena-
miento Juridico espafiol la Directiva 2004/23/CE relativa al
establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la
donacién, la obtencion, la evaluacidn, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos, y la Directiva 2006/17/CE por la que se
aplica la Directiva 2004/23/CE en lo relativo a determinados
requisitos técnicos para la donacidn, la obtencion y la evalua-
cion de células y tejidos humanos.
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en tanto no se regule de forma distinta, el art. 34.2
del mencionado Real Decreto prevé que sea la red
de coordinacion de trasplantes de las Comunidades
Autonomas y de la Administraciéon General del
Estado la que funcione como red de biovigilancia.

Las principales caracteristicas de este sistema
de notificacion de reacciones y efectos adversos
relacionados con la obtencidon, procesamiento,
almacenamiento, y utilizacién de células y tejidos
humanos son:

= Es un sistema oficial, Gnico y de gestién cen-
tralizada que, por el momento, se sustenta
sobre la redes de coordinacion de trasplantes
de las Comunidades Auténomas y de la Ad-
ministracion del Estado.

* Es un sistema de notificacion obligatoria en
el que todos los centros o unidades que ob-
tengan y apliquen células o tejidos, asi como
los establecimientos de tejidos, estan obliga-
dos a comunicar la existencia de cualquier
evento o reaccion a través de la mencionada
red de coordinacion de trasplantes, asi como
a emitir un informe detallado de las posibles
causas y de las consecuencias, asi como de
las medidas adoptadas y de las que se vayan
a adoptar.

= Su ambito se extiende a las sospechas de re-
acciones adversas graves y a la vez inespe-
radas asociadas a los medicamentos en in-
vestigacion®’.

= En cuanto a la comunicacion de los resulta-
dos, la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes es responsable de la notificacion de los
efectos adversos graves que pudieran afectar
a otros Estados miembros a través del siste-
ma de notificacion que establezca la Comi-
sion Europea. Asimismo, notificarda a las
unidades autondmicas de coordinacién de
trasplantes donde se ubiquen los estableci-
mientos de tejidos afectados o que pudieran
estar afectados por un efecto adverso grave
ocurrido en otro pais, toda la informacion re-
lativa a dicho evento.

" Para los productos comercializados, la Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios emitira unas direc-
trices especificas que tendran en cuenta los requerimientos de
farmacovigilancia al objeto de evitar posibles duplicaciones
en la notificacion.

= Los establecimientos de tejidos son respon-
sables de garantizar que existe un procedi-
miento rapido, preciso y verificable que
permita retirar de la distribucidén todo pro-
ducto que pueda estar relacionado con un
efecto adverso grave.

= No se explicita la responsabilidad legal en la
que pueden incurrir los notificantes ni los su-
jetos intervinientes, ni se contempla ningin
tipo de garantia de indemnidad.

= No se determinan los sujetos legitimados ni
las condiciones de acceso a la informacion
contenida en los registros.

6. TIPOS DE REGISTROS Y MARCO
NORMATIVO PARA LA IMPLANTACION
DE UN SRSA EN EL SNS

Una vez examinados los antecedentes en dere-
cho comparado y los registros sectoriales existen-
tes dentro del sistema nacional de salud, nos en-
contramos en disposicion de analizar cada uno de
los elementos que debieran sustentar, desde un
punto de vista juridico, un sistema de notificacion
y registro de sucesos adversos de caracter general
en el sistema sanitario espafiol, a tenor de la nor-
mativa vigente.

6.1. Principales caracteristicas de un SRSA

Este tipo de registros pueden responder a una
diversidad de modelos en funciéon de cual o cuales
sean los parametros dominantes fruto del juego
combinado de las siguientes variables:

a) Imperativo/voluntario;

b) punitivo/no punitivo;

¢) andénimo/confidencial;

d) Registro oficial/independiente.

La obligatoriedad o voluntariedad de las co-
municaciones constituye la primera circunstancia
relevante que nos permite diferenciar, de inicio, unos
sistemas de otros, si bien es cierto que este dilema
ha dejado de serlo al menos para los registros sec-
toriales de sucesos adversos existentes en el Siste-
ma Nacional de Salud tal y como ya se ha expuesto
en apartados precedentes (Sistema de farmacovigi-
lancia).
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Sin embargo es justo seflalar que no existe
unanimidad a la hora de valorar este modelo como
el mas acertado, ya que podria esgrimirse en su
contra que la opcién por la obligatoriedad podria
socavar la necesaria confianza de los profesionales
en el sistema, que verian con recelo la instauracion
de un sistema de control, que por otra parte, com-
portaria de forma inevitable, el ejercicio de un
poder de coaccion para reprender las conductas de
infranotificacion.

Muy ligado al caracter voluntario/obligatorio
del registro, se encontraria el binomio formado por
su caracter punitivo/no punitivo. En el primer
caso estariamos ante un sistema dispuesto a depu-
rar cuantas responsabilidades administrativas y
judiciales se pudieran derivar de la comision de
estos hechos, mientras que en el segundo caso, nos
topariamos con un modelo tendente a impedir que
los profesionales o las instituciones que han causa-
do el dafio puedan verse perjudicados por el hecho
en si de dar cumplimiento, en su caso, al deber de
notificar.

El sistema general de registro y notificacion de
sucesos adversos que se implante en el SNS debe-
ria inclinarse por esta segunda modalidad, un sis-
tema garantista que resulte atractivo a los agentes
que tienen que suministrar la informacion, aunque
dejando claro que el mero hecho de practicar la
comunicacion no exonera de responsabilidad si los
hechos pudieran ser constitutivos de un ilicito pe-
nal.

El tercer tipo de variables atafie a dos derechos
fundamentales como el derecho a la intimidad y
el derecho a la proteccion de datos de caracter
personal. Hay que tener en cuenta que nos encon-
tramos dentro de un ambito en el que los datos y la
informacién estan especialmente protegidos por
nuestra legislaciéon. Por esta razon, optar por un
sistema en el que los datos sean an6nimos permiti-
ria zafarnos de los corsés impuestos por la legisla-
cion en materia de proteccion de datos personales
de una forma rédpida y sencilla, a la par que se lo-
graria brindar a los comunicantes una cierta pro-
teccion juridica al no poderse conocer la identidad
del sujeto afectado. Sin embargo, y como ya se ha
expuesto, este tipo de registros, en cambio, dificul-
tan seriamente que se pueda dar cumplimiento a la
segunda finalidad que se persigue con su creacion,
a saber, conocer las causas, los sujetos intervinien-
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tes y permitir que se adopten las medidas correcto-
ras oportunas.

Precisamente por ello habria que considerar se-
riamente la opcion de instaurar un sistema en el
que los datos recabados quedarian protegidos en
todo caso por el deber de confidencialidad que
contraen los sujetos responsables de su tratamien-
to, estudio y analisis. Este modelo sin embargo,
requerird, como veremos mds adelante, de impor-
tantes y drasticas modificaciones legislativas si
deseamos aunar la confidencialidad con la necesa-
ria indemnidad o proteccion juridica del notificante
frente a los accesos solicitados por Jueces y Tribu-
nales.

Finalmente, la informacion registrada y almace-
nada en el SRSA puede ser explotada por una enti-
dad independiente y ajena por completo a las
estructuras institucionales del sistema, o por el con-
trario podria corresponder esta labor a alglin orga-
nismo oficial (independientemente de la naturaleza
y forma juridica que pueda revestir) creado especi-
ficamente para ello, aunque la respuesta a este dile-
ma la encontramos en la propia Ley de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud que se ha
inclinado a favor de un sistema de caracter oficial a
cargo de la Agencia de Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud.

6.2. Delimitacion del Marco Normativo de
Referencia

El marco normativo en el que se inserta este ti-
po de registros de caracter integral, estd conforma-
do a nivel comunitario, entre otros, por la Comuni-
cacion de la Comision al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en
particular la prevencion y lucha contra las infec-
ciones relacionadas con la asistencia sanitaria, que
en su apartado octavo bajo la rubrica de “Acciones
operativas en los Estados miembros” recomienda
“Crear o mejorar sistemas completos de aprendi-
zaje y de notificacion, no punitivos, que recojan el
grado y las causas de los acontecimientos adver-
sos, para poder dedicar eficazmente los recursos a
hallar soluciones e intervenciones que puedan
compartirse a escala de la UE. La notificacion de
acontecimientos adversos debe hacerse de modo
constructivo, y no punitivo o represivo, para que
los prestadores de asistencia notifiquen dichos
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acontecimientos sin miedo a consecuencias nega-
tivas”.

En términos muy similares se ha pronunciado
la Recomendacion del Consejo sobre la seguridad
de los pacientes, en particular la prevencion y lu-
cha contra las infecciones relacionadas con la asis-
tencia sanitaria de 5 de junio de 2009, al establecer
en su considerando n° 10 que “Los Estados miem-
bros deben crear, mantener o mejorar sistemas
completos de aprendizaje y de notificacion que
recojan el grado y las causas de los efectos adver-
sos, para hallar soluciones e intervenciones efica-
ces”, incluyendo entre las “Recomendaciones so-
bre cuestiones relativas a la seguridad general de
los pacientes” la necesidad de “Apoyar el estable-
cimiento -o reforzar los existentes- de sistemas de
informacion sin sanciones y de aprendizaje sobre
hechos adversos que:

a) proporcionen informacion sobre el grado,
los tipos y las caudas de errores, hechos
adversos y cuasi-incidentes,

b) animen a los trabajadores sanitarios a in-
formar de manera activa, creando un en-
torno de notificacion abierto, justo y sin
sanciones, que serd distinto de los siste-
mas y procedimientos disciplinarios de los
Estados miembros para los trabajadores
sanitarios, y, en caso necesario, dejar cla-
ras las cuestiones juridicas relativas a la
responsabilidad de los trabajadores sani-
tarios,

¢) den la oportunidad, si procede, a los pa-
cientes, sus familiares y cuidadores de
comunicar sus experiencias,

d) complementen los demds sistemas de noti-
ficacion, como los de farmacovigilancia o
productos sanitarios, evitando la notifica-
cion multiple siempre que sea posible.

Descendiendo a nuestro derecho interno, la
norma de obligada referencia no es otra que la Ley
de Cohesion y Calidad del SNS, que tiene el méri-
to de ser la primera norma legal en la que se pro-
clama la creacion de un sistema de registro de
acontecimientos adversos para el conjunto del
Sistema Nacional de Salud (art. 59.2.e)), subra-
yando de este modo la importancia que reviste este
tipo de registros tanto para la seguridad del pacien-
te como para la mejora de la calidad asistencial.

A partir de este momento las distintas Admi-
nistraciones han desarrollado, bajo el pilotaje del
Ministerio de Sanidad y Politica Social y en cola-
boracidn con €l a través de la Agencia de Calidad,
diversos proyectos™ orientados a la puesta en mar-
cha de iniciativas para facilitar la comunicacién y
posterior analisis de acontecimientos adversos en
centros sanitarios.

Un buen ejemplo de los esfuerzos que se vie-
nen realizando a favor de consolidar este tipo de
registros lo constituye el modelo de gestion unita-
ria de riesgos sanitarios en el ambito de gestion del
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA)
en cumplimiento de la encomienda de gestion en-
tre el Ministerio de Sanidad y Politica Social y el
INGESA para el impulso de practicas seguras en
los centros sanitarios (Resolucion de 28 diciembre
2006)".

De forma similar se han venido sucediendo en
los ultimos tiempos acuerdos de colaboracion entre
Comunidades Autéonomas y el Ministerio en los
que se atribuye un papel relevante al impulso de
medidas para la notificacion de acontecimientos
adversos, pudiendo citar, entre otros, el Convenio
suscrito por el Principado de Asturias en el que,
con el objetivo de promover sistemas que permitan
conocer los efectos adversos ocasionados en los
centros asistenciales y reducir su frecuencia, se
contempla un proyecto para el desarrollo de una
pagina web de Calidad y Seguridad. A través del
diseflo de esta pagina, se pretende implantar un
sistema informatico de declaracion de efectos ad-
versos que preserve el anonimato de los profesio-
nales y en el que se registren todas las circunstan-
cias relacionadas, tanto con efectos adversos, como
con incidentes y casi incidentes.

“8 Bn este sentido cabe destacar el Real Decreto 924/20009,
de 29 mayo Regula la concesion directa de subvenciones a las
Comunidades Auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla a
través del Instituto de Gestion Sanitaria para la implementa-
cion de las estrategias del Sistema Nacional de Salud en cui-
dados paliativos, seguridad de pacientes, prevencion de la
violencia de género y atencion al parto normal en el afio 2009.

*9 Entre las actuaciones previstas se incluye el disefio y la
implantacién de un sistema de vigilancia y notificacién de
eventos adversos, atribuyendo a la Unidad de Seguridad el
objetivo de coordinar todas estas actuaciones y registrarlas
dentro de un sistema informatico tinico de eventos adversos en
la Atencion Sanitaria, con la intencidon de mejorar su vigilan-
cia, notificacion y en ultimo término la prevenciéon de los
mismos.
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Asi pues la aprobacion de la Ley 16/2003 ha
marcado el inicio de un conjunto de proyectos dirigi-
dos a hacer realidad este sistema, convirtiéndose en
la piedra angular sobre la que se ha de cimentar las
bases de un sistema de registro de sucesos adversos
mas ambicioso, comun para todo el Sistema Nacional
de Salud, de caracter integral, obligatorio, no puniti-
vo y dotado de las suficientes garantias de proteccion
juridica para el notificante, aspectos todos ellos que
seran analizados con detalle y por separado en los
siguientes apartados con el fin de detectar las posi-
bles colisiones normativas que podria acarrear su
creacion y puesta en funcionamiento con otros secto-
res de nuestro Ordenamiento Juridico, asi como su
incidencia en otros ambitos como los relacionados
con la gestion de los recursos humanos.

No obstante, y con caracter previo conviene
precisar el alcance y extension de los tres elemen-
tos esenciales de un registro de estas caracteristi-
cas: el elemento objetivo, el elemento subjetivo y
el elemento organizativo.

7. ELEMENTOS CONSTITUTIVOS DE
UN SRSA EN EL SNS.

La configuracion de un Sistema de registro y
notificacion de sucesos adversos exige conocer y
delimitar con caracter previo la extension y conte-
nido de tres elementos esenciales:

a) Elemento subjetivo, imprescindible para
acotar la proyeccioén real y factica de un sistema de
registro y notificacion de sucesos adversos.

b) Elemento objetivo, de cuya concrecion va a
depender la necesidad o no de establecer meca-
nismos juridicos que garanticen el caracter no pu-
nitivo del sistema y la exencion del cumplimiento
de obligaciones tales como el deber denuncia y/o
declaracién ante juzgados y tribunales.

c¢) Elemento organizativo, necesario para garan-
tizar la funcionalidad y operatividad del sistema.

Veamos a continuacion los aspectos mas rele-
vantes de cada uno de los elementos antes citados.

7.1. Elemento subjetivo de un SRSA

Acotar este ambito nos obliga a fijar nuestra
atencion no solo en los centros, servicios e institu-
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ciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud,
sino que también habrd que prestar atencion a
aquellas otras entidades ajenas a todo este agrega-
do de servicios autondmicos de salud como asi
define la Ley 14/1986, de 21 de abril, General de
Sanidad (en adelante, LGS) al SNS*, tanto de
titularidad publica® como privada.

Igualmente habria que resaltar el papel que
desempefian los centros que dependen de las Mu-
tuas de Accidentes de Trabajo y Enfermedades
Profesionales de la Seguridad Social (MA-
TEPSS)>, toda vez que la extensién del ambito

O1a ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud, en su articulo 6 por remisiéon expresa del
parrafo segundo del articulo 1 del mencionado texto legal
establece que el Ministerio de Sanidad y los érganos compe-
tentes de las comunidades autonomas, en el ambito de sus
competencias, ejerceran un control de las entidades sanitarias
no integradas en el Sistema Nacional de Salud en relacion con
una serie de materias de entre las cuales cabe citar "/a seguri-
dad y la calidad’, y les requeriran la informacion necesaria
para el conocimiento de su estructura y funcionamiento. Pre-
cisamente y en relacion con la conexion existente entre segu-
ridad y calidad cabe citar la “Comunicacion al Parlamento
Europeo y al Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en
particular la prevencion y lucha contra las infecciones rela-
cionadas con la asistencia sanitaria de 15 de Diciembre de
2008, establece que “Si bien la definicion de seguridad de los
pacientes es mas estrecha que la de calidad asistencial, es
fundamental en cualquier sistema sanitario de calidad”.

%" Tal serfa el caso de los servicios sanitarios dependientes
de las Instituciones Penitenciarias no integrados en la red del
Sistema Nacional de Salud (Disposicion Final Tercera de la
LGS) en tanto no se haga efectiva la prevision contenida en la
Disposicion Adicional Sexta de la Ley de Cohesion y Calidad,
que prevé su plena integracion en los Servicios Autondmicos
de Salud . Por otro lado, no cabe obviar el papel que juega la
red sanitaria militar (respecto de la cual la LGS ya preveia su
participacion en el Sistema Nacional de Salud), a la que tam-
bién alude la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto
Marco del Personal Estatutario de los Servicios de Salud (en
adelante, EM) en su Disposicion Adicional Decimotercera
para poner de manifiesto la peculiaridad juridica de su perso-
nal sanitario y de sus sistemas de informacion, singularidades
éstas que se reproducen en la Ley 44/2003, de 21 de noviem-
bre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias (en adelante,
LOPS) cuya Disposicion Adicional Tercera se refiere al régi-
men de formacion especializada en plazas de la red sanitaria
militar.

%2 En efecto, las Mutuas de Accidente de Trabajo y de Se-
guridad Social son entidades de naturaleza juridico-privada
(como se desprende del hecho de que su existencia responde a
la voluntad de los particulares), sin que por tanto les sean de
aplicacion los privilegios que la Ley General de Seguridad
Social reconoce a las Entidades Gestoras del Sistema (como el
Instituto Nacional de Seguridad Social). No obstante lo ante-
rior, resulta manifiesto que las MATEPSS desarrollan activi-
dades de naturaleza publica, como la colaboracion en la ges-
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objetivo de un RSA para el Sistema Nacional de
Salud a este tipo de entidades parece claro ya que
la propia Ley 16/2003 establece en su art. 6 que
"las mutualidades, entidades colaboradoras y
mutuas con responsabilidades de cobertura de
asistencia sanitaria publica tendrdn que garanti-
zar el contenido de la cartera de servicios del Sis-
tema Nacional de Salud como las garantias sobre
accesibilidad, movilidad, calidad, seguridad, in-
formacion y tiempo, recogidas en esta ley, de
acuerdo con lo dispuesto en su normativa especifi-

2

ca .

En cualquier caso, y al margen de los funda-
mentos esgrimidos, la inclusion de los centros
sanitarios privados dentro del ambito subjetivo de
un SRSA para el conjunto del SNS, al margen de
cudl sea la naturaleza juridica de su relacion con la
Administracion®, viene de la mano de la Ley
16/2003, de Cohesion y Calidad, que extiende el
control de las Administraciones Sanitarias en cues-
tiones tales como la garantia y la calidad no solo a
los servicios sanitarios de los distintos Servicios

tién del Sistema de Seguridad Social, ofreciendo a las empre-
sas que han optado por concertar la cobertura las prestaciones
de seguridad social que precisen sus trabajadores en caso de
contingencias profesionales, lo que incluye tanto las presta-
ciones economicas como la prestacion sanitaria en los casos
de accidente de trabajo y de enfermedad profesional. Estas
entidades, cuya integracion en el seno del Sistema Nacional de
Salud también se preveia en la Disposicion Final Tercera,
apartado segundo, de la LGS siempre que reunan "las condi-
ciones y requisitos minimos", también estan sujetas a unos
fuertes controles por el hecho de colaborar en la gestiéon de un
servicio publico, aunque en calidad de ente de naturaleza
privada.

® Existen otros escenarios posibles en los que nuestro
Ordenamiento prevé intensos mecanismos de control por parte
de las Administraciones Publicas sobre centros sanitarios de
titularidad privada, en especial cuando media una relacién
contractual (concierto sanitario), poderes de policia que tienen
reconocidos por imperio de la Ley, como asi lo indica la
Disposicion Adicional Tercera de la Ley 16/2003, lo que a su
vez se debe poner en conexion con lo dispuesto sobre esta
materia en la normativa reguladora de contratos con las
Administraciones Piblicas y con la regulacion que de la figura
del concierto sanitario, como instrumento del que se sirven las
Administraciones para la prestacion de asistencia sanitaria con
medios ajenos, se contiene en los arts. 90 y 94.2 de la LGS, si
bien la magnitud y el grado de intervencionismo
administrativo en los centros sanitarios privados alcanza su
punto mas algido con los convenios singulares de vinculacioén
a la red publica de los hospitales generales del sector privado
(arts. 66 y ss. de la LGS), ya que estan sometidos a "las
mismas inspecciones y controles sanitarios, administrativos y
econdmicos que los hospitales publicos" (art. 94.1 de la LGS).

autonomicos de Salud, sino que también alcanza a
los centros sanitarios privados (parrafo segundo
del articulo 1 de la Ley de Cohesion y Calidad, en
relacion con el articulo 6 de la misma norma)**.

Pero no podemos dar por finalizado el debate
sobre la extension subjetiva del SRSA sin referir-
nos al papel que, en la implantaciéon y gestion de
sistemas de notificacion y registro de sucesos ad-
versos, deben tener los colegios profesionales,
partiendo del hecho de que la Ley 44/2003, de 21
de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias (en adelante, LOPS) les llama a colabo-
rar con las Administraciones Publicas en esa fun-
cion de velar por el cumplimiento de las garantias
en materia de "seguridad y calidad", siempre que
se trate de consultas profesionales y en los térmi-
nos que se establezcan reglamentariamente. A
parte de esta mencidn, los propios Estatutos de las
Organizaciones Colegiales contienen alusiones a la
calidad como factor de gran importancia para me-
jorar la atencion sanitaria que se dispensa a la po-
blacion™.

De conformidad con esta vision, el caracter
obligatorio del sistema debiera predicarse respecto

% La confirmacién de este extremo viene asimismo del
articulo 29 de la mencionada Ley, en virtud del cual se
proclama la extension del ambito de las garantias de seguridad
y calidad “a los centros privados, independientemente de la
financiacion de las prestaciones que estén ofreciendo en cada
momento, siendo  responsabilidad  exclusiva de las
Administraciones  Publicas  sanitarias, velar por su
cumplimiento”. La importancia que adquiere el factor
“calidad” se recalca posteriormente en el art. 59 de la misma
norma, cuando afirma que “la mejora de la calidad en el
sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las
instituciones sanitarias tanto publicas como privadas”. En el
mismo sentido, el art. 41.4 de la LOPS establece que “/la
evaluacion regular de competencias y los sistemas de control
de calidad previstos en esta ley serdn aplicados en los centros
privados que empleen profesionales sanitarios mediante el
régimen de prestacion de servicios por cuenta ajena...” .

% En este sentido, el Anexo del Real Decreto 1.231/2001,
de 8 de noviembre, se pronuncia sobre la trascendencia que
reviste la aplicacion de criterios de calidad en las actuaciones
profesionales de la enfermeria y, a tal fin, postula la creacion
de nuevas estructuras e instrumentos que faciliten la mejora de
la calidad en la atencidon de enfermeria de la poblacion. Esta
declaracion de intenciones se corresponde con lo dispuesto en
los arts. 56 y siguientes de esta norma reglamentaria. En
particular, el art. 57, bajo la rabrica “calidad sanitaria", sefiala
que "el Consejo General y los Colegios, en sus respectivos
ambitos de competencias, apoyardn y contribuirdn con el
sistema sanitario espaiiol en la constitucion y desarrollo de
una necesaria infraestructura para la calidad".
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del conjunto de profesionales sanitarios, con inde-
pendencia tanto de la naturaleza juridica de su
relacién de empleo (personal laboral versus perso-
nal funcionario, incluido en este término el perso-
nal estatutario), como de quién ostente la condi-
cion de empleador (Administracion Publica o em-
presa privada), un aspecto éste que serd objeto de
estudio detallado mas adelante.

7.2. Elemento objetivo de un SRSA.

Las estrategias de gestion de riesgos sanitarios
y de seguridad del paciente emprendidas por dife-
rentes organismos incluyen acciones y sistemas
dirigidos a la prevencion, deteccidn y mitigacion
de los efectos o sucesos adversos mediante su noti-
ficacion y analisis de causa-raiz. Estos sistemas
estan encaminados al aprendizaje a partir del error.

Ante la complejidad y diversificacion de la ac-
tividad sanitaria, el disefio estratégico y operativo
de un sistema de deteccion y registro de sucesos
adversos ha de partir necesariamente de una deli-
mitacion especifica del ambito objetivo del siste-
ma, es decir, del tipo de eventos adversos que de-
ben ser notificados y registrados.

Hasta fechas muy recientes se carecia de una
taxonomia uniforme en el ambito nacional e inter-
nacional, de forma que la terminologia relativa a
los efectos adversos empleada en los estudios,
informes y normas de ambito nacional e interna-
cional es variada®. Esta falta de unidad terminol6-

% Asi, el Comité de expertos en la gestion de la seguridad
y la calidad en la atencién sanitaria recurre a la clasificacion
del error realizada por REASON y contempla dos categorias:
a) los fallos latentes, consecuencia de decisiones bien
intencionadas, pero erroneas, que pueden tener efectos
perjudiciales para la seguridad que permanecen latentes en el
sistema hasta que se ponen de manifiesto a causa de la
combinaciéon de determinadas situaciones que rompen las
defensas del sistema; y b) los fallos activos, definidos como
actos u omisiones no seguros, con consecuencias adversas
inmediatas, cometidos por quienes estan en contacto directo
con los usuarios del sistema. Dentro de esta categoria,
REASON incluye a su vez dos tipos de acto no seguro: b.a)
los errores, ya sean de ejecucion o de planteamiento; y b.b) las
infracciones, que constituyen desviaciones deliberadas
respecto de un codigo de practica o un procedimiento reglado.

A partir de esta clasificacion, la Agencia Nacional para la
Seguridad del Paciente britanica (NAPSA, segun sus siglas en
inglés) ha reformulado la clasificacion de REASON para
adaptarla a términos mas adecuados al entorno sanitario. De
este modo, los actos “no seguros” son descritos como “pro-
blemas” que han dado lugar a un incidente, concretandose atin
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gica constituye un factor de primer orden a tener
en cuenta para dotar de seguridad juridica al siste-
ma y determinar qué tipo de eventos adversos van
a constituir el objeto de un registro de estas carac-
teristicas, esto es, si va a contemplar Ginicamente
los que no causan dafio —accidentes-, o también los
que lo causan sin mediar relacion de causa-efecto —
incidentes-, o los que derivan de errores en el plan-
teamiento o ejecucion, o incluso los que son fruto
de una conducta negligente.

Con el fin de posibilitar una supervision e in-
forme global de errores, efectos adversos y fallos
que contribuya a la comprension de estos inciden-
tes a través de una mejor informacion sobre su
frecuencia, naturaleza, causas, gravedad y conse-
cuencias, se ha aprobado el programa de taxono-
mia de la seguridad del paciente (/nternational
Patient Safety Event Taxonomy) desarrollado por
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente
de la Organizacion Mundial de la Salud, y mas
recientemente, la Recomendacion del Consejo
sobre la seguridad de los pacientes, en particular la
prevencién y lucha contra las infecciones relacio-
nadas con la asistencia sanitaria, aprobada el 5 de
junio de 2009°”.

Asi pues, los principales términos que se em-
plean en este ambito y su significacion comprende-
rian de forma sucinta la siguiente relacion:

a) incidente relacionado con la seguridad
del paciente, como evento o circunstancia que ha
ocasionado o podria haber ocasionado un dafio;

b) evento adverso, incidente que produce
dafio al paciente;

c) incidente sin dafio, o incidente que no
llegd a causar dafio;

d) daifio, como toda alteracion estructural o
funcional del organismo y/o cualquier efecto per-
judicial derivado de aquella.

Por su facilidad y caracter omnicomprensivo,
resulta mas conveniente el empleo del término

mas como “causas proximas” o “problemas de la prestacion
de la atencidn sanitaria” (Care Delivery Problems, CDP) y
“problemas de la prestacion del servicio” (Service Delivery
Problems, SDP.

57 A efectos de la citada Recomendacion se debe entender
por “efecto adverso” incidente que produce dafio al paciente,
“dario” la alteracion estructural o funcional del organismo o
cualquier efecto perjudicial derivado de ella.
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“suceso adverso”, ya que permite englobar el con-
junto de situaciones posibles que puedan producir-
se en relacion con la seguridad del paciente, tanto
si comporta dafio como si nos referimos a hechos
producidos de forma aleatoria.

7.3. Elementos organizativos para la gestion
de un SRSA

A la hora de planificar la puesta en marcha de
un sistema de notificacién y registro de sucesos
adversos en el ambito sanitario, los diferentes Es-
tados han optado por diversos modelos de gestion,
atribuyendo la misma, bien directamente a orga-
nismos oficiales, bien a entidades privadas que
actlian con total independencia o en relacion con
instituciones publicas.

Partiendo del estudio descriptivo de los dife-
rentes modelos realizado por BANERES, J. et
AL®, y teniendo en cuenta los precedentes ya es-
tudiados de registros sectoriales y la configuracion
de la infraestructura de la calidad realizada por la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, las opciones mas
adecuadas para canalizar la puesta en marcha de
este tipo de registros serian:

7.3.1. Adscripcion a las autoridades sanitarias
o independencia.

Sin perjuicio de la capacidad de autogestion
privada, que permitiria la puesta en marcha, con
caracter voluntario, de sistemas de notificacion y
registro de sucesos adversos en centros privados en
el marco de sus politicas de calidad y excelencia,
la opcion del legislador espafiol por un sistema de
caracter oficial parece indiscutible a tenor de lo
previsto en los arts. 59 y 60 de la Ley de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de Salud™”.

Por tanto, el legislador espafiol ha optado por
un modelo oficial que implica la atribucion de la

8 BANERES J., CAVERO E., LOPEZ L., ORREGO C. y
SUNOL R. “Sistemas de Registro y Notificacion de Incidentes
vy Eventos Adversos”. Ministerio de Sanidad y Consumo.
Madrid, 2006.

* En efecto, el art. 59.2.¢ de la Ley 16/2003 incluye, dentro
de la infraestructura para la mejora de la calidad del Sistema
Nacional de Salud, el registro de acontecimientos adversos para
recoger informacidn sobre aquellas practicas que hayan resultado
un problema potencial de seguridad para el paciente. La elabora-
cion y mantenimiento de este registro (como elemento de la
infraestructura de la calidad) corresponde a la Agencia de Calidad
del Sistema Nacional de Salud (art. 60.1).

gestion del sistema a un organismo oficial depen-
diente de la méaxima autoridad sanitaria (la Agen-
cia de Calidad del SNS), que debera implementar y
gestionar el registro, asi como ponerlo a disposi-
cién tanto del Ministerio, como de las Comunida-
des Auténomas®.

Este modelo de registro oficial, de gestion des-
centralizada, coordinado por una entidad publica
dependiente del Ministerio de Sanidad que, al
mismo tiempo, carece de una vinculacion directa
con los centros y profesionales sanitarios (tanto
publicos como privados) responsables de la labor
asistencial cuenta ya con valiosos precedentes en
nuestro sistema juridico de entre los cuales desta-
ca, como ya se ha comentado, el Programa de No-
tificacion Espontanea de reacciones adversas de
medicamentos que se integra en el SEF, cuya
coordinacion corresponde a otra Agencia depen-
diente del Ministerio de Sanidad.

7.3.2. Sistemas internos o externos.

La creacion por la Agencia de Calidad de un
RSA y su puesta a disposicion de los centros y
servicios sanitarios, tanto publicos como privados,
no impide la implementacion de registros a nivel
local, sino que, por el contrario, contribuiria a su
creacion, mantenimiento y coordinacion, de forma
que, con este modelo, se podrian aunar las ventajas
de los sistemas locales (inmediatez, capacidad de
respuesta a los riesgos y problemas de seguridad
detectados, etc...) con una mas que deseable
homogeneidad de los sistemas que posibilitaria la
comparabilidad de los datos, un analisis mas ex-
haustivo y general de los resultados, la posibilidad
de emision de recomendaciones y difusion de aler-
tas globales, y un apoyo técnico y metodologico
del que podrian beneficiarse los centros e institu-
ciones sanitarias, todo lo cual incrementaria la
viabilidad y eficacia del sistema.

€ Esta opcion se adecua, en gran parte, a las prescripciones
contenidas en el Borrador de Recomendacion y Memoria
Explicativa elaboradas por el Comité de Expertos en la Gestion de
la Seguridad y la Calidad de la Atencién Sanitaria del Comité
Europeo de la Sanidad de 4 de noviembre de 2004, que
recomienda a los Estados miembros la elaboracion de un sistema
para la comunicacion de incidentes relacionados con la seguridad
del paciente que deberia: a) ser independiente de los procesos de
regulacion; b) poder reunir y analizar las comunicaciones de
efectos adversos en el nivel local y, si fuera necesario, en los
niveles regional o nacional, con el fin de mejorar la seguridad del
paciente.
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Las implicaciones derivadas de este modelo
descentralizado de cohabitacion de sistemas de
registro en centros publicos y en centros privados,
en el marco de un sistema estatal responsable de su
coordinacion unitaria, se advierten, por ejemplo,
en cuestiones tales como el diferente régimen juri-
dico aplicable al responsable de los ficheros del
registro segun lo previsto en la normativa en mate-
ria de proteccion de datos personales® , o la condi-
cion de sujetos pasivos a los efectos de que los
interesados pudieran ejercer el derecho de acceso a
los registros y archivos en los términos que prevé
la LRL-PAC®.

8. IMPLICACIONES DE UN SRSA DESDE
LA PERSPECTIVA DE LA PROTECCION
JURIDICA DEL PROFESIONAL SANITA-
RIO

Un pilar basico en la implantacion de un SRSA
lo constituye el establecimiento de las medidas
oportunas para garantizar una esfera de proteccion
juridica a favor del profesional sanitario que haya

®1 Los ficheros publicos sanitarios presentan importantes
diferencias en su tratamiento juridico respecto de los ficheros
privados, como asi se colige, por ejemplo del hecho de que los
hospitales pertenecientes a los Servicios de Salud puedan
llevar a cabo cesiones de datos personales para fines histori-
cos, estadisticos o cientificos (art. 11.2.e) de la LOPD) o
compartir entre si la informacion generada en estos registros
en virtud del art. 21 LOPD, que permite la comunicacion de
datos entre Administraciones Publicas para el ejercicio de
competencias semejantes o de competencias que versen sobre
las mismas materias. Las diferencias también se ponen de
manifiesto en relacién con los requisitos que impone la ley
para la declaracion de ficheros, y asi mientras que los ficheros
de centros sanitarios privados se crean a través de la notifica-
cién previa a la Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos —
art. 25 LOPD-, los ficheros de centros publicos sanitarios
deben crearse, a través de una disposicion de caracter general
y ser publicados en el Diario Oficial correspondiente —art. 20
LOPD-. En el plano punitivo, el rigor de ley a la hora de
castigar posibles infracciones, varia en funcion de si estamos
ante un centro sanitario privado (al que se le pueden imponer
sanciones pecuniarias) o sin por el contrario estamos ante un
centro sanitario publico, en cuyo caso la respuesta ante la
comision de la infraccion se concretard en el establecimiento
de medidas para que cesen o se corrijan los efectos de la
infraccion.

% En principio habra que entender que esta condicion ni-
camente es predicable de entes que formen parte del concepto
Administracion Publica, aunque es cierto que el art. 49.1 de la
Ley de Patrimonio Histérico Espailol reconoce que este dere-
cho también se pueda llevar a efecto respecto de entidades
privadas como son “los gestores de servicios publicos en lo
relacionado con la gestion de dichos servicios.
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notificado el acaecimiento de algun suceso adver-
so, y la consiguiente remocion de los obstaculos
que dificulten la cristalizacion de un sistema de
registro y notificacion de caracter no punitivo.

Sin embargo son muchas las resistencias que
hay que vencer en nuestro Ordenamiento (funda-
mentalmente de indole procesal) para hacer reali-
dad ese caracter no punitivo, que se yergue en una
pieza importantisima de todo este engranaje. Por
tanto se analizard en este epigrafe la repercusion
que la puesta en marcha de un RSA puede tener en
la responsabilidad juridica del personal sanitario y
de aquellos que, de un modo u otro, vayan a tener
conocimiento de la informacién recogida en el
mismo, junto con una reflexién sobre la situacioén
juridica de los notificantes de sucesos adversos y
de los gestores del RSA en relacién con determi-
nadas obligaciones procesales, que cabe sintetizar
en el deber de denunciar los hechos delictivos de
que conozcan (art. 262 de la LECrim), y la obliga-
cion de declarar (art. 410 de la LECrim).

8.1. La Influencia de un SRSA en la Deter-
minacion de la Responsabilidad del Profesional
Sanitario.

No es el proposito de este trabajo desgranar y
estudiar en profundidad los distintos tipos de res-
ponsabilidad juridica en los que puede incurrir el
profesional sanitario sino mostrar las consecuen-
cias juridicas que puede llegar a comportar la im-
plantacion de estos registros desde la perspectiva
de la responsabilidad civil, penal y patrimonial (la
responsabilidad disciplinaria serd objeto de analisis
con ocasion del estudio del impacto del SRSA en
los Recursos Humanos).

8.1.1. La Responsabilidad Civil

La exigencia de responsabilidad civil a profe-
sionales sanitarios asociada a la realizacion de
actos contrarios a la lex artis, delata por si misma
la relevancia que adquiere como fuente de poten-
cial material probatorio un sistema de notificacion
cuyo ambito objetivo incluyese sucesos adversos
producidos como consecuencia de la culpa o ne-
gligencia, y por consiguiente, la necesidad de que
existan medidas de proteccion de la informacion
alli recogida o, al menos, de una garantia de que
los datos registrados no puedan ser utilizados para
fines distintos de los que justifican la puesta en
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marcha del propio registro (mejora continua de la
calidad y aprendizaje a partir del error), y en nin-
gin caso como medio de prueba de eventuales
infracciones de la lex artis por parte de los profe-
sionales intervinientes.

No obstante la propia particularidad que pre-
senta este tipo de responsabilidad en la medida que
admite su aseguramiento, contribuye a relativizar
la importancia de dotar a un SRSA de las medidas
adecuadas para lograr los fines referidos en el
apartado precedente, ya que en los supuestos en
que los profesionales sanitarios, personas juridicas,
o entidades de titularidad privada, hayan cubierto
la responsabilidad civil derivada de su actividad a
través de la suscripcion de un contrato de seguro®,
los particulares que quieran reclamar ante los Tri-
bunales la indemnizacion de los dafios y perjuicios
causados como consecuencia de esta asistencia
sanitaria podran optar por demandar al asegurado y
la entidad aseguradora, o sélo a esta ultima me-
diante el ejercicio de la accion directa prevista en
el art. 76 de la Ley 50/1980, de 8 de octubre, del
Contrato de Seguro®.

En el ambito de la Administracion Sanitaria, la
incidencia que tiene este tipo de responsabilidad es
escasa y poco relevante, al quedar circunscrita
exclusivamente a los supuestos que vaya asociada
a la comisién de un ilicito penal.

8.1.2. La Responsabilidad Patrimonial de la
Administracion Sanitaria.

Los ejes centrales que presenta esta otra moda-
lidad de responsabilidad juridica son, de una parte
la inexistencia del elemento volitivo como factor
determinante del surgimiento del derecho a una

10 que resulta obligatorio a la luz de lo dispuesto en el
art. 46 de la Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias,
siempre que se trate obviamente de profesionales sanitarios
que ejerzan en el dmbito de la asistencia sanitaria privada,
haciéndose extensivo a las personas juridicas o entidades de
titularidad privada que presten cualquier clase de servicios
sanitarios.

6% Cuestion ésta de gran relevancia a la hora de conseguir
un mejor funcionamiento de un RSA, pues con el asegura-
miento de la responsabilidad civil se trasladara en todos estos
casos la responsabilidad a un tercero como es la compaiiia
aseguradora. Sin embargo no cabe soslayar la repercusion que
tendria la instauracion de un sistema como éste en el calculo
de la prima del seguro e incluso no resultaria descabellado
plantearse cuantas compaiiias aseguradoras estarian dispuestas
a asumir estos riesgos cuando el paciente va a ser informado
de la totalidad de los riesgos indemnizables.

indemnizacioén por parte del ciudadano lesionado
por el funcionamiento defectuoso del sistema sani-
tario, y de otra, la asuncién de la responsabilidad
por la Administracion, no por el profesional sanita-
rio.

Esta ultima caracteristica unida al hecho in-
cuestionable de que la mayoria de los Servicios de
Salud disponen de un seguro para cubrir este tipo
de dafios, no debe hacernos caer en el espejismo de
considerar superfluo la adopcion de medidas adi-
cionales orientadas a garantizar la proteccion juri-
dica del notificante.

En efecto, el régimen administrativo actual
contiene una medida desfavorable para los intere-
ses del profesional y que puede constituir una traba
importante a la notificacion en un sistema de regis-
tro de sucesos adversos: la accidon de repeticion
prevista en la LRIPAC (art. 145) para los casos en
que la Administracion hubiera indemnizado direc-
tamente al paciente a través de la via de la respon-
sabilidad patrimonial®.

De otro lado, el hecho de que la corriente ju-
risprudencial actual valore la adecuacion o no de la
actuacion del profesional sanitario a los parametros
de la técnica (lex artis) como un punto clave para
comprobar si concurre el requisito de la “antijuri-
dicidad”®, puede tener importantes efectos desin-

% Esta disposicion obliga a exigir de oficio de sus autori-
dades y demas personal a su servicio la responsabilidad en que
hubieran incurrido por dolo, culpa o negligencia graves, pre-
via instruccién del procedimiento que reglamentariamente se
establezca

% E1 hecho de que la asistencia sanitaria no consiga resta-
blecer la salud del paciente, no puede considerarse en todos
los supuestos como una circunstancia que deba dar lugar a
responsabilidad, y ello a pesar de que pueda establecerse la
relacion de causalidad entre la asistencia y el resultado dafio-
so, pues de ese modo la Administracion estaria respondiendo
en supuestos absolutamente inadecuados. La forma de delimi-
tar los supuestos de verdadera responsabilidad consiste en
afladir un plus a la exigencia de la relacion de causalidad, de
forma que no baste sélo con exigir la relacion de causa a
efecto, sino que se debe exigir que la prestacion sanitaria se
haya producido con infraccion del criterio de la “lex artis”. De
este modo, solo en el caso de que se produzca una infraccion
de dicha “lex artis” responderia la Administraciéon de los
daflos causados; en caso contrario, dichos perjuicios no son
imputables a la Administracién y no tendrian la consideracién
de antijuridicos por lo que deberian ser soportados por el
perjudicado. La jurisprudencia es muy clara al respecto, y asi
se ha pronunciado en diversas ocasiones nuestro Alto Tribu-
nal, pudiendo destacar la STS de 4 de abril de 2000 en la que
afirma que «El criterio fundamental para determinar si concu-
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centivadores para la practica de la notificacion de
sucesos adversos, ya que, aunque no se lleguen a
derivar efectos directos y personales para el profe-
sional, lo que si es cierto es que la informaciéon
recopilada en estos registros serd de gran utilidad a
los jueces y tribunales para apreciar si ha existido
“mala praxis” con la consiguiente asociacion del
profesional con una eventual negligencia médica.
Es en este punto donde cobra sentido la opcion de
decantarnos por un SRSA en el que se preserve el
anonimato del notificante, o al menos el caracter
confidencial tanto de la informacion como de la
identidad del profesional que la suministra, algo
sobre lo que se volvera con mas detalle y profun-
didad, y que constituye el nudo gordiano de todo
este planteamiento.

8.1.3. La Responsabilidad Penal

A los efectos del presente trabajo, lo que real-
mente nos interesa subrayar de la responsabilidad
penal en la que puedan incurrir los profesionales
sanitarios es que estamos ante una responsabilidad
que sera siempre personal (y nunca del Servicio de
Salud, o de la compaiiia aseguradora), una vez se
haya verificado la concurrencia de la totalidad de los
elementos objetivos y subjetivos vinculados a los
tipos penales que se pretendan aplicar con el fin de
fundamentar una condena.

La ausencia de mecanismos de traslacion de res-
ponsabilidad a terceros (a diferencia de la responsabi-
lidad civil y, en cierta medida, de la responsabilidad
patrimonial), constituye un factor de capital impor-
tancia, pues a los ojos de los profesionales sanitarios

rre responsabilidad patrimonial en materia de asistencia sani-
taria es el de la adecuacion objetiva del servicio prestado, inde-
pendientemente de que existan o no conductas irregulares por
parte de los agentes de la Administracion y del buen o mal éxito
de los actos terapéuticos, cuyo buen fin no siempre puede quedar
asegurado»; en términos similares la STS de 22 de diciembre de
2001 en la que afirma: «Cuando del servicio sanitario o médico
se trata, el empleo de una técnica correcta es un dato de gran
relevancia para decidir si hay o no relacion de causalidad entre
el funcionamiento del servicio publico y el resultado producido,
ya que, cuando el acto médico ha sido acorde con el estado del
saber, resulta extremadamente complejo deducir si, a pesar de
ello, causo el daiio o mas bien éste obedece a la propia enferme-
dad o a otras dolencias del paciente»; y la STS de 25 de abril de
2002 que manifiesta «Prestada la asistencia sanitaria con arreglo a
la regla de la buena praxis desde el punto de vista cientifico, la
consecuencia de la enfermedad o el padecimiento objeto de aten-
cion sanitaria no son imputables a la actuacion administrativa y
por tanto no pueden tener la consideracion de lesiones antijuridi-
cas»
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la notificacion de sucesos adversos a un SRSA su-
pondria un verdadero dislate si no se acompafia de
medidas adicionales que aporten las suficientes ga-
rantias de proteccion.

Asi pues, la culpabilizacion de los profesionales
sanitarios, su miedo a las represalias, y la consiguien-
te pérdida de confianza ante la posible vinculacion de
un suceso adverso a un supuesto de responsabilidad,
son obstaculos importantes para la notificacion de los
mismos, que adquieren especial relevancia cuando
analizamos la responsabilidad penal, todo ello agra-
vado ain mas si cabe si tenemos en cuenta los debe-
res procesales que pesan sobre los profesionales sani-
tarios.

Por todo lo anterior, y en consonancia con las
consideraciones que ya se han vertido a lo largo de
este estudio, no restaria mas que ratificar dichas
apreciaciones en el sentido de que, en efecto, si no
existen garantias legales de indemnidad o, al menos,
de que la informacidon notificada a un RSA no podra
asociarse a los intervinientes en un proceso de res-
ponsabilidad, o de que no podra ser empleada en este
tipo de procesos en perjuicio de los profesionales o
servicios de salud, asistiremos a una infrautilizacion
de estos registros, salvo, claro esta, que nos decante-
mos decididamente por un sistema anénimo®’.

8.2. Situacion Juridica de los Protagonistas
de un SRSA.

La regulacién existente, sobre todo la de natu-
raleza procesal penal, impone deberes que, tal y
como se ha expuesto sucintamente en el apartado
precedente, colisionan frontalmente con las preten-
siones esbozadas hasta este momento de implantar
y gestionar un SRSA dotado de suficientes garan-
tias tanto para el sujeto notificante como para los
responsables de proceder al estudio y procesamien-
to de la informacidn registrada. Estamos hablando
de las obligaciones legales de denunciar, compare-
cer en juicio y testificar establecidas en los arts.
262 y 410 de la LECrim, respectivamente.

8.2.1. El deber de denunciar

La LECrim recoge en los articulos 259 y si-
guientes la obligacion de denunciar y sus exencio-

67 A o - - o

Atn asi seguirian subsistiendo factores desestabilizado-
res, como el conocido deber legal de denuncia que recae sobre
los profesionales sanitarios.
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nes. Esta obligacion comin de denunciar de los
testigos presenciales se convierte en una obliga-
cion cualificada cuando dicho testigo ostenta una
determinada relacion funcionarial o de Derecho
publico, que le conmina especialmente a denunciar
los delitos (art. 262 de la LECrim)®®.

Las exenciones a la obligacion de denunciar se
contemplan en el articulo 263 de la LECrim. En él
se exonera expresamente a los abogados, procura-
dores y eclesiasticos sin incluir a los profesionales
sanitarios. Por tanto este articulo 263 de la LECrim
deja claro, sin embargo, que la obligacion de de-
nuncia resulta expresa para los médicos (articulo
262 citado), aunque, paraddjicamente, el art. 199
del CP contempla la figura penal de divulgacion de
los secretos de otra persona por profesionales con
incélglmplimiento de su obligacion de sigilo o reser-
va’ .

Este doble y contradictorio encorsetamiento ju-
ridico en el que se haya inmerso el profesional
sanitario cobra gran importancia a la hora de pro-
ceder a la notificacion con caracter obligatorio y
no punitivo de los sucesos adversos.

De una parte el deber legal de delacion que la
ley impone a nuestros profesionales sanitarios
impide que pueda prosperar la implantacion de un

®8 El articulo 262 de la LECrim dispone expresamente
que: “Los que por razon de sus cargos, profesiones u oficios
tuvieren noticia de algun delito publico, estaran obligados a
denunciarlo inmediatamente al Ministerio fiscal, al Tribunal
competente, al Juez de instruccion y, en su defecto, al munici-
pal o funcionario de policia mds préximo al sitio, si se tratare
de un delito flagrante. Los que no cumpliesen esta obligacion
incurriran en la multa seiialada en el articulo 259, que se
impondra disciplinariamente. Si la omision en dar parte fuere
de un profesor de Medicina, Cirugia o Farmacia y tuviese
relacion con el ejercicio de sus actividades profesionales, la
multa no podra ser inferior a 125 pesetas ni superior a 250. Si
el que hubiese incurrido en la omision fuere empleado publi-
co, se pondra ademads, en conocimiento de su superior inme-
diato para los efectos a que hubiere lugar en el orden admi-
nistrativo. Lo dispuesto en este articulo se entiende cuando la
omision no produjere responsabilidad con arreglo a las Le-
ves”.
% Manifestaciones normativas del deber de sigilo de lo
profesionales sanitarios las encontramos en el art. 7 y art. 16.6
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y de documentacion clinica; art. 5.1 ¢)
de la Ley 44/2003, de Ordenacion de las Profesiones Sanita-
rias; art. 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad; art. 19 de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del
Estatuto Marco del Personal Estatutario.

Registro con estas caracteristicas, y por ende, nos
abocaria al fracaso mas absoluto si lo que se pre-
tende es propiciar un cambio en la percepcion del
error sanitario por nuestros profesionales.

A su vez, el deber constitucional de colabora-
cion ciudadana (articulo 118 CE y articulo 4 LO
2/1986, de 13 de marzo) obliga a transmitir toda la
informacidn que se posea en relacion con la identi-
dad de la persona que haya cometido los hechos
ante quien se formaliza la denuncia si fueran cono-
cidos. Por esta razon, un sistema confidencial, en
el que sea posible averiguar posteriormente la
identidad del profesional interviniente, puede lle-
var al Juez a la investigacion de los hechos aunque
no se conozca el autor de los mismos en un primer
momento, de forma analoga a como sucede con el
régimen de accesos por parte de los Jueces y ma-
gistrados al contenido de las historias clinicas.

8.2.2. La declaracion como testigos en el pro-
ceso penal.

La cualidad de testigo, entendida como posicion
juridica, creada y determinada por el ordenamiento y
con trascendencia tanto a efectos procesales como
penales, se adquiere solo y desde la citacion judicial
con las formalidades prescritas en la ley (por mas que
en casos de urgencia se admita la citacion verbal).
Asi pues, no se produce por la sola circunstancia de
conocer los hechos, que carece de todo efecto juridi-
co, ni con posterioridad de la “vocatio” judicial, por-
que la falta de comparecencia de quien ya es testigo
puede llevarle al procesamiento por el delito de de-
negacion de auxilio que respecto de peritos y testigos
define el Codigo Penal (articulo 420 LECrim).

Los testigos como tales tienen una serie de de-
beres; el deber de comparecer, y el deber de decla-
rar para alcanzar los objetivos que se pretenden
con la citacion judicial del testigo. Asi, el articulo
410 de la LECrim dispone: “Todos los que residan
en fterritorio espaiiol, nacionales o extranjeros,
que no estéen impedidos, tendran obligacion de
concurrir al llamamiento judicial para declarar
cuanto supieren sobre lo que les fuere preguntado
si para ello se les cita con las formalidades pres-
critas en la Ley”.

Asi pues, el deber de prestar declaracion cons-
tituye el deber fundamental del testigo, en torno al
cual gira naturalmente toda la prueba. Con todo, en
nuestro ordenamiento se establecen diversos casos
en que se exime al testigo del deber de declarar a
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tenor de lo dispuesto en los art. 416 y 417 de la
LECrm” y, una vez mas, de forma similar a como
veiamos en relacion con el deber de denunciar, el
legislador se ha olvidado por completo de los pro-
fesionales sanitarios. De este modo, aquellos pro-
fesionales que hubiesen presenciado la produccion
de algtin tipo de suceso adverso, estarian obligados
a comparecer y declarar a requerimiento judicial
sin que pudiesen esgrimir el secreto profesional
como escudo para rehuir las preguntas del juez.

Mas flexible se muestra, en cambio, la Ley de
Enjuiciamiento Civil que en alguna medida atem-
pera el rigor de la obligacion de declarar de los
profesionales sanitarios en la normativa procesal
penal (art. 371 de la LECrm’").

70 Segin el articulo 416 de la LECrim: “Estdn

dispensados de la obligacion de declarar:

1. Los parientes del procesado en lineas directa
ascendente 'y descendente, su conyuge, sus hermanos
consanguineos o uterinos y los colaterales consanguineos
hasta el segundo grado civil, asi como los parientes naturales
a que se refiere el numero 3 del articulo 261.

El Juez instructor advertird al testigo que se halle
comprendido en el parrafo anterior que no tiene obligacion
de declarar en contra del procesado; pero que puede hacer
las manifestaciones que considere oportunas, consignandose
la contestacion que diere a esta advertencia.

2. El Abogado del procesado respecto a los hechos que
éste le hubiese confiado en su calidad de defensor.

Si alguno de los testigos se encontrase en las relaciones
indicadas en los pdrrafos precedentes con uno o varios de los
procesados, estard obligado a declarar respecto a los demds,
a no ser que su declaracion pudiera comprometer a su
pariente o defendido”.

Y, segun el articulo 417 e la LECrim: “No podran ser
obligados a declarar como testigos:

1. Los eclesidsticos y ministros de los cultos disidentes,
sobre los hechos que les fueren revelados en el ejercicio de
las funciones de su ministerio.

2. Los funcionarios publicos, tanto civiles como militares,
de cualquier clase que sean, cuando no pudieren declarar sin
violar el secreto que por razén de sus cargos estuviesen
obligados a guardar, o cuando, procediendo en virtud de
obediencia debida, no fueren autorizados por su superior
jerarquico para prestar la declaracion que se les pida. 3. Los
incaﬂacitados fisica 0 moralmente.”

El art 371 de la LEC dispone “I. Cuando, por su estado
o profesion, el testigo tenga el deber de guardar secreto
respecto de hechos por los que se le interrogue, lo
manifestara razonadamente y el tribunal, considerando el
fundamento de la negativa a declarar, resolverd, mediante
providencia, lo que proceda en Derecho. Si el testigo quedare
liberado de responder, se hara constar en el acta.

2. Si se alegare por el testigo que los hechos por los que
se le pregunta pertenecen a materia legalmente declarada o
clasificada como de cardcter reservada o secreto, el tribunal,
en los casos en que lo considere necesario para la

28

ESTUDIOS

9. LOS DERECHOS A LA INTIMIDAD Y
A LA PROTECCION DE DATOS DE CA-
RACTER PERSONAL; LOS PROFESIONA-
LES SANITARIOS VERSUS DERECHOS DE
LOS PACIENTES EN UN SRSA

El derecho a la informacion, a la intimidad y al
derecho a la proteccion de datos de caracter perso-
nal presentan un comun denominador, pues consti-
tuyen manifestaciones de la capacidad de autode-
terminacion que reconoce el Ordenamiento Juridi-
co a favor del ciudadano, y desde esta perspectiva
analizaremos la repercusion que puede tener un
SRSA en los derechos fundamentales tanto del
paciente como del profesional sanitario intervi-
niente.

Con caracter previo hemos de subrayar la es-
trecha relacion existente entre estos tres derechos
subjetivos en relacion con su dimension informati-
va, y en particular el caracter integrador y envol-
vente del derecho fundamental a la proteccion de
datos de carécter personal, que no seria sino una
concrecion de lo que la doctrina ha dado en llamar
“intimidad informativa”’>.

Veamos pues a partir de estas premisas, como
puede verse afectado el juego de estos derechos
desde el punto de vista tanto del paciente y del
profesional sanitario, principales actores de todo
este entramado.

satisfaccion de los intereses de la administracion de justicia,
pedira de oficio, mediante providencia, al 6rgano competente
el documento oficial que acredite dicho cardcter.

El tribunal, comprobado el fundamento de la alegacion
del cardcter reservado o secreto, mandard unir el documento
a los autos, dejando constancia de las preguntas afectadas
por el secreto oficial.”

Este nuevo derecho fundamental presenta una naturale-
za bifronte, por un lado actiia como garantia de los derechos a
la intimidad y al honor, pero de otro se configura como un
derecho fundamental auténomo cuya finalidad estriba en
controlar el flujo de informaciones que concierne a cada per-
sona, pertenezca 6 no al ambito de la intimidad, para preservar
el pleno ejercicio de sus derechos (SSTC 94/98 y 94/98). El
objeto no se limita solo a los datos intimos, sino a cualquier
tipo de dato personal (STC 292/2000), afecte 6 no a derechos
fundamentales y que permitan la identificacion de la persona,
por lo que el Ordenamiento Juridico le reconoce a su titular un
haz de facultades como el derecho al previo consentimiento
para la recogida y uso de los datos, derecho a ser informado 6
el derecho a acceder, rectificar y cancelar los datos en cues-
tion.
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9.1. La capacidad de autodeterminacion in-
formativa del paciente en el marco de un SRSA.

El derecho de informacion del paciente en un
SRSA

Hasta ahora en el campo de la informacion, el
legislador, los tribunales de justicia y la doctrina
han venido centrando su atencién en la salvaguar-
da del derecho de los pacientes a conocer toda la
informacién relacionada con su proceso asisten-
cial. Sin embargo, lo que se analizard a continua-
cion es la extension del derecho de informacion del
paciente en relacion con los usos secundarios de
sus datos sanitarios para fines no directamente
relacionados con los cuidados de su salud, como es
el caso del tratamiento de esta informacion en el
marco de un programa de seguridad del paciente.”

Por tanto lo que hemos de plantear es en pri-
mer lugar qué informaciones relacionadas con su
asistencia se pueden facilitar, sin necesidad de
recabar el consentimiento previo del paciente, si es
que se puede, a un RSA al que, en principio, no
podra acceder (contrariamente a lo que sucede en
relacion con la documentacion clinica generada a
lo largo de su proceso asistencial), al menos si
queremos hacer atractivo para los profesionales
este tipo de registros, y en segundo lugar, qué tipo
de informacion se le deberia proporcionar.

En relacion con la primera de las cuestiones
suscitadas, y tal y como ya hemos apuntado en
apartados precedentes, los datos sanitarios (entre
ellos, los datos de asistencia a pacientes incluidos
en un SRSA) forman parte de la categoria de datos
personales especialmente protegidos y estan com-
prendidos dentro del campo de aplicacion de la
LOPD y su reglamento de desarrollo™, especial
proteccion a la que se superpone, de un lado el
deber de secreto que recae sobre los profesionales
sanitarios, y de otra el derecho a la intimidad” y el

S El paciente puede querer saber, por ejemplo, la frecuen-
cia de estos sucesos en un area territorial determinada para
decidir si acude o no a cierto hospital, o el momento en que
sucedieron en el centro donde fue atendido, de cara a apoyar
una reclamacion judicial por mala praxis.

™ Art. 5.1, g), del Real Decreto 1720/2007, de 21 de di-
ciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal.

® La Declaracién Universal de Bioética y Derechos
Humanos (2005) establece en su articulo 9: “La privacidad de
las personas interesadas y la confidencialidad de la informa-

consiguiente caracter confidencial que presenta la
informacién generada en el seno de la relacion
clinica’.

La convergencia de dos derechos fundamenta-
les como son el derecho a la intimidad y, de nuevo,
el derecho a la proteccién de datos de caracter
personal exigiria adoptar toda una bateria de medi-
das que imposibilitarian la consecucion de los
objetivos y fines que informa y preside un SRSA
en los términos contemplados en este trabajo.

Desde el prisma de la LOPD, qué duda cabe
que, en la medida que se trataria de informacion
sanitaria predicable de un sujeto identificado, de-
beriamos cumplir con las exigencias de este sector
de nuestro ordenamiento, y, por tanto valorar el
deber de informar al paciente de la existencia
misma del SRSA y la necesidad, en su caso, de
recabar su consentimiento para la obtencion, in-
corporacion y tratamiento de sus datos sanitarios
personales a un fichero que deberia ser previamen-
te declarado en los términos que prevé la LOPD
pues no olvidemos que en este plano, mas que
titularidad exclusiva de los datos por el profesional
notificante, habria que hablar de titularidad com-
partida al verse afectados por igual tanto el profe-
sional sanitario como el paciente, protagonista
involuntario de todo este flujo de informacion.

Asi resultaria obligatorio por parte del respon-
sable del fichero informar a los interesados, de
“manera expresa, precisa e inequivoca”, de la
existencia de un fichero de estas caracteristicas, de
la finalidad, de los destinatarios de la informacidn,
del caracter obligatorio o facultativo de la respues-
ta, de las consecuencias de la obtencion de los
datos y de la negativa a suministrarlos, de la posi-

cién que les ataile deberan respetarse. En la mayor medida
posible, esa informacién no debera utilizarse o revelarse para
fines distintos de los que determinaron su acopio o para los
que se obtuvo el consentimiento, todo ello en conformidad
con el derecho internacional, en particular el relativo a los
derechos humanos.

"® Entre los datos que podemos calificar como intimos es-
tarian los datos sanitarios, datos que la Recomendacion de 13
de Febrero de 1997 del comité de Ministros del Consejo sobre
Proteccion de datos médicos define como todo dato personal
relativo a la salud de un individuo, y que en su conjunto con-
forman el contenido de la historia clinica. El TC, en relacion
con el ambito concreto de la relacion médico-paciente, tam-
bién ha tenido ocasion de pronunciarse al hablar de la “parti-
cularidad de relacion que se establece entre el profesional de
la Medicina y el paciente, basada en la confidencialidad y la
discrecion sobre los datos intimos” (ATC 600/89).
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bilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectifi-
cacion, cancelacion y oposicion y de la identidad y
direccion del responsable del tratamiento (art. 5
LOPD). Ni qué decir tiene que el cumplimiento de
estos deberes al amparo de la LOPD evidencia una
vez mas la falta de adecuacion de nuestro Ordena-
miento para acoger un sistema de registro como
éste, y pone en peligro su viabilidad”’ .

Por el contrario no seria preciso recabar el con-
sentimiento del paciente para el tratamiento de los
datos (art. 7.6 y 8 de la LOPD), ni tampoco en los
casos de cesion de los mismos si el destinatario
fuese otra administracion publica sanitaria y para
el ejercicio de unas mismas competencias, y en
particular en los casos que prevé el art. 10.5 del
RD 1720/2007.

Obviamente en este contexto de maxima trans-
parencia, privar a los pacientes de esta facultad
juridica en relacion con los datos que obran en
poder del SRSA se antoja muy dificil si tenemos
en cuenta que nos estamos refiriendo en todo mo-
mento a datos personales de caracter sanitario so-
bre los que proyecta su aplicacion tanto la norma-
tiva en materia de proteccion de datos, como la
legislacion sectorial sanitaria.

Frenar las peticiones de informacion efectua-
das por los pacientes colisionaria con el derecho de
informacién que proclama el art. 4 de la Ley
41/20027, y con una realidad incuestionable, y es
que desde la perspectiva de la legislacion en mate-

"7 Es cierto que hay paises en los que esta circunstancia le-
jos de ser un lastre para el correcto funcionamiento del siste-
ma, constituye una de sus principales notas definitorias. Tal es
el caso de Nueva Zelanda, que prevé de forma expresa que el
paciente sea informado rigurosamente de todas las circunstan-
cias que se deriven del evento adverso y que afecten a su
persona. Es mas, el sistema también tiene en cuenta que el
hecho de suministrar informacién completa a los pacientes
sobre el evento adverso y las investigaciones posteriores,
puede dar lugar a que el paciente reclame los dafios que ha
sufrido, por lo que de forma expresa se indica que se seguird
el sistema ordinario establecido para las reclamaciones.

®La Ley basica de autonomia del paciente recoge una de-
finicion muy amplia de lo que debe entenderse por informa-
cion clinica al afirmar que: «Informacion clinica: todo dato,
cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adqui-
rir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud
de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorar-
la o recuperarla», para afadir mas adelante que : «Los
pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier
actuacion en el dambito de su salud, toda la informacion dis-
ponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados
por la Ley».
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ria de proteccion de datos de caracter personal los
datos que se incorporen a estos registros no solo
van a ser aquellos que identifiquen al profesional,
sino también, muy probablemente al paciente.

En definitiva, nos encontramos, por tanto, con
una definicion amplia de lo que debe considerarse
informacién clinica, que podria comprender toda
aquella relativa a los sucesos adversos que pudie-
ran ser objeto de notificaciéon al RSA (todo dato,
cualquiera que sea su forma, clase o tipo); y, en
segundo lugar, con la proclamaciéon de un derecho
de los pacientes a conocer toda la informacion
disponible sobre su salud”, sin otras limitaciones
que las fijadas por la Ley.

Pero ademas hay que tener en cuenta que la
pretension del paciente de acceder a la informacidn
relacionada con un suceso adverso del cual ha sido
protagonista involuntario no solo se puede canali-
zar a través de la normativa en materia de protec-
cion de datos de caracter personal™ y la legislacion
sanitaria, sino también a través del derecho de
acceso a los archivos y registros consagrado en el
articulo 105.b de la Constitucion®', y que encuentra
su reflejo legal en el derecho que asiste a los ciu-
dadanos de poder conocer el estado de tramitacion
de los procedimientos en los que tengan la condi-
cion de interesado (articulo 35.1.a), el derecho de
acceso a los archivos y registros (art. 35.h) y de

" la Ley de Investigacién Biomédica si contempla abier-
tamente el derecho los participantes en la investigacion o, en
su caso, sus representantes, a ser informados sobre los aconte-
cimientos que puedan ocurrir ( art. 25.2b) de la LIB).

8 LoPD y Real Decreto de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de carac-
ter personal.

8 A juicio de nuestro Alto Tribunal, el referido precepto
constitucional remite expresamente a la configuracion legal el
ejercicio del derecho de acceso a los archivos y registros
administrativos, como derecho no fundamental, aunque rela-
cionado con el derecho de participacion politica, con el de
libertad de informacion y con el de tutela judicial efectiva.
Refleja una concepcion de la informacion que obra en manos
del poder publico acorde con los principios inherentes al
Estado democratico y al Estado de Derecho (STS, de
30/03/1999), sefialando en sentencia de fecha 14 de noviem-
bre de 2000, que el derecho reconocido por la Constitucion en
el articulo 105.b) constituye un derecho de los ciudadanos de
los llamados de la tercera generacion, enraizado con el princi-
pio de transparencia administrativa, el cual responde a una
nueva estructuracion de las relaciones entre la Administracion
y los ciudadanos.
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forma mas detallada en el articulo 37 de la Ley
30/1992%.

Ante esta tesitura, las alternativas que quedari-
an por explorar para garantizar la viabilidad de un
modelo de SRSA que, siendo respetuoso con los
derechos del paciente, invite a los profesionales a
que notifiquen los acontecimientos adversos que se
produzcan, consistirian en:

a) Optar por implantar un SRSA anénimo® o
anonimizado.

b) Imponer limitaciones legales al ejercicio
del derecho constitucional que prevé el art.
105.b)

La primera de las opciones supondria dar un
paso mas en el disefio del SRSA y abandonar el
caracter confidencial que deber presidir el trafico
de la informacidén en un registro de este tipo, hacia

82 . .
Ahora bien, no todo ciudadano puede acceder en

cualquier momento a los documentos que obren en los
archivos administrativos, pues ello dependerad de si ostenta 6
no la condiciéon de interesado en el procedimiento en los
términos establecidos en el articulo 31 de la Ley 30/92; es
decir, si no se ostenta la titularidad de un interés legitimo,
entendido éste como la titularidad potencial de una posicién
de ventaja o de una utilidad juridica por parte de quién ejercita
la pretension (STC 143/87), el acceso unicamente podra
efectuarse respecto de aquellos expedientes correspondientes a
procedimientos terminados en la fecha de la solicitud (articulo
37.1 de la Ley 30/92), mientras que si el ciudadano forma
parte del citado expediente ostentando la condiciéon de
interesado podrd acceder a los documentos solicitados atn
cuando el procedimiento esté en curso (articulo 35.1.a). La
diferencia entre uno y otro régimen de acceso no radica
unicamente en el elemento subjetivo, sino también en el
elemento objetivo, pues el régimen general de acceso segun la
via del articulo 37.1 de la Ley tiene por objeto facilitar a los
particulares, a los ciudadanos en general la informacion que
precisen para tomar conocimiento de su situacion y derechos
frente a los poderes publicos, sin que sea de aplicacion la
nocion de interesado referida a un procedimiento en concreto
ya iniciado y pendiente de resolucién 6 ya terminado, que
tiene por finalidad la de conocer el estado de tramitacion del
procedimiento (art. 35.a). No obstante, hay que anticipar que
la polémica que ha acompafiado a la redaccion del art. 37.1 y
la distincién solapada que éste introduce entre registro y
archivo en su apartado primero, hace que muchos entiendan
que tales limitaciones resultan inaplicables en los casos de
acceso a los archivos.

8 Ppara reducir la frecuencia de los acontecimientos adver-
SOs es necesario conocer su presentacion, analizar sus causas,
y disefiar acciones para prevenirlos. Para conseguir este fin es
necesario contar con sistemas de notificacion de errores y
riesgos, voluntarios y anénimos, cuya utilidad ha sido demos-
trada en el ambito sanitario (Cohen 2000, Shaw 2001, Leape
2002).

un sistema en el que la informacion seria totalmen-
te anonima, sin posibilidad de conocer la identidad
de los sujetos intervinientes.

Esta primera via permitiria librarnos de los
corsés que impone la LOPD aunque no evitaria
que a priori, el paciente y/o su representante legal
deban ser informados en un principio acerca de la
intencion de que sus datos sean hechos anénimos y
de las consecuencias que esto puede causar, en
particular, y a los efectos que interesan en este
trabajo, la imposibilidad de acceder a sus propios
datos, de conocer su utilizacidon posterior y, por
tanto, de objetar a esos usos.

Ahora bien, inclinarnos por esta opcién en la
que, de entrada, no seria posible conocer la identi-
dad de los participantes limitaria considerablemen-
te los aspectos beneficiosos que se pretenden con-
seguir con la implantacién de un SRSA ya que
dificultaria la comunicacion entre las entidades que
gestionan los datos del sistema y las que los comu-
nican.

La anonimizacion®, entendida ésta conforme a
lo dispuesto en la Clausula 26 de la Directiva de
Proteccion de Datos, supone equiparar los datos
personales a datos anénimos, y por ende el princi-
pal efecto que se deriva de esta operacion técnica
seria su puesta fuera del alcance de la Legislacion
sobre proteccion de datos™.

8 Esta constituye una de las novedades que introduce la
LIB y que desconoce la LOPD al diferenciar entre dato and-
nimo, dato anonimizado o irreversiblemente disociado y dato
codificado o reversiblemente disociado sobre la base de la
Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 24 de octubre de 1995. En efecto, el considerando 26 de la
citada norma de derecho comunitaria en relacion con su art. 2
establece que los principios de proteccion de datos personales
seran de aplicacion respecto a cualquier informacion relativa a
una persona “identificada o identificable”, sefialando que
“para determinar si una persona es identificable, hay que
considerar el conjunto de los medios que puedan ser razona-
blemente utilizados por el responsable del tratamiento o por
cualquier otra persona, para identificar a dicha persona”. En
sentido inverso, todo dato cuyo asociacion a una persona
requiera un esfuerzo no razonable serd un dato anonimizado
en los términos que describe la LIB.

% Para que los datos personales estén anonimizados debe-
ra ser imposible la identificacion del sujeto de los datos direc-
tamente (es decir, por los mismos datos) o indirectamente (es
decir, por los mismos datos en conjunto con otros datos o
medios cuyo uso sea "razonablemente probable", como un
numero de identificacion) o por uno o mas factores especifi-
cos de la identidad fisica, psicoldgica, mental, econdmica,
cultural o social del sujeto. Los datos codificados o encripta-
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No obstante, en el supuesto de que prosperase
esta alternativa, en estos casos habria que informar
al paciente de que los datos recogidos en el regis-
tro seran objeto de anonimizacion, pues hemos de
tener en cuenta que la Directiva de Proteccion de
Datos requiere que los sujetos de los datos sean
informados de la finalidad de todo procesamiento
de datos personales y la anonimizacion de los da-
tos es, por si misma, un procesamiento de los
mismos.

En nuestro Ordenamiento, la “anonimizacion”
encontraria su equivalente en la “disociacién™® de
modo que un dato disociado no permite la identifi-
cacion del afectado o interesado, y por tanto pierde
el caracter de personal. En este sentido habria que
recordar que para que exista un dato de caracter
personal, en contraposicion al dato disociado, «no
es imprescindible una plena coincidencia entre el
dato y una persona concreta, sino que es suficiente
con que tal identificacion pueda efectuarse sin
esfuerzos desproporcionados”, en sintonia con el
concepto comunitario de “anonimizacion”.

No obstante, tanto si se tratase de un sistema
anénimo como si se implantasen medidas efectivas
de anonimizacion, “el derecho a saber” del pacien-
te seguiria latente, y sus opciones de ser informado
por las autoridades sanitarias de todo lo acontecido
en relacion con su proceso asistencial, intactas con
las consecuencias que de ello se podrian derivar
para la Administracion Sanitaria desde el punto de
vista de la responsabilidad.

La segunda de las alternativas (introducir 1i-
mites legales al ejercicio de este “derecho a cono-
cer”) seria la mas idonea puesto que pondria fin a
los problemas y disfunciones detectadas por medio
del establecimiento de una serie de limites legales
no soélo al ejercicio por parte del paciente de este

dos no son anénimos para los fines de la ley europea de pro-
teccion de datos si alguien puede decodificarlos o desencrip-
tarlos sin hacer un esfuerzo considerable.

% La Audiencia Nacional en sentencia de 8 de marzo de
2002 tuvo ocasion de pronunciarse sobre la repercusion juridi-
ca del proceso de disociacion de datos, a saber la imposibili-
dad de aplicar la LOPD ya que el impedimento para vincular
la informacién a la persona se constituye por si misma en
garantia de su intimidad, estableciendo por otra parte la distin-
cién entre dato disociado y dato de persona fisica identifica-
ble, considerando como tal aquellos datos que contienen
informacion concerniente a personas fisicas y respecto de los
cuales el empleo de medios razonables y no desproporciona-
dos permitan a un tercero alcanzar aquella vinculacion.
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derecho de acceso a la documentacién que obre en
poder del SRSA, sino también limitaciones desde
la 6ptica de la legislacion de proteccion de datos®.

9.2. La proteccion del derecho a la intimi-
dad y del derecho a la proteccion de datos de
caracter personal del profesional sanitario.

Llegados a este punto, hemos de retomar la
distincién que haciamos en el epigrafe anterior
respecto de las distintas situaciones por las que
pueden atravesar los datos personales contenidos
en un RSA segin se trate de datos anénimos, dis-
ociados o irreversiblemente disociados (anonimi-
zados), para concluir, que, de forma similar a cé-
mo se ha comentado en relacion con la preserva-
cion de la identidad del paciente, la disociacion de
los datos personales en los términos previstos en el
RD 1720/2007, constituiria sin duda la opcion que
mejor garantizaria la intimidad del profesional
sanitario, si bien a cambio de presentar importantes
desventajas desde el punto de vista practico, como
la dificultad de adoptar medidas correctoras en
materia de seguridad de los pacientes al no poder
identificar a los sujetos intervenientes.

No obstante, no parece ser ésta una cuestion
pacifica, y asi, por ejemplo, el proyecto para la
puesta en marcha de un “Sistema de Notificacion y
Aprendizaje para la seguridad del Paciente” dise-
flado de forma conjunta por la Agencia de Calidad
del Ministerio de Sanidad y el Instituto Universita-
rio “Avedis Donabedian”, parte de la premisa de
considerar que el registro debe estar informado,
entre otros, por los principios de “confidencialidad
de_la_informacién, notificacién nominativa® con
anonimizacion _de los datos”, 1o que sugiere la

87 Conviene recordar la STS de 31 de octubre de 2000, en
la que nuestro Alto Tribunal ha declarado la necesidad de
conectar la regulacion de la LRJAP con la de proteccion de
datos al ser normas que se habian desconocido reciprocamen-
te.

8 La notificacién nominativa sera la que genere documen-
tos nominativos, pero éstos carecen de regulacion en nuestro
Ordenamiento Juridico, sin que se llegue muy bien a conocer
qué situaciones comprenden estos documentos de los que tan
solo existe una mencion en el art. 37.3 de la Ley 30/1992, y
sin que puedan calificarse de nominativos “por el simple de
hecho de que contengan referencias precisas a determinadas
personas (...) pues raro serd el documento administrativo que
no resulte nominativo siguiendo esta restrictiva interpreta-
cion” (Sentencia de Juzgado de lo contencio-administrativo
19/2001 de 24 de enero, Malaga).
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presencia de datos personales, y por tanto, habra
que tener presente nuevamente tanto las obligacio-
nes que pueden derivarse® en relacion con su tra-
tamiento, como la vulnerabilidad del propio profe-
sional sanitario frente a las pretensiones de jueces
y tribunales de conocer todo aquello que figure en
el registro.”

En estos casos, nuevamente habra que traer a
colacion las obligaciones existentes en materia de
proteccion de datos, entre otras, la creacion del
correspondiente fichero y la determinacién la per-
sona responsable del mismo, lo que puede suscitar
algunos problemas si tenemos en cuenta que exis-
ten diferencias sustanciales en la regulacion juridi-
ca de proteccion de datos entre ficheros publicos y
ficheros privados, y, por tanto, entre los ficheros
de los servicios sanitarios publicos y los ficheros

8 Otras manifestaciones de la importancia que reviste la
normativa en materia de proteccion de datos como consecuen-
cia de la no disociacion de datos, las encontramos en algunas
normas autonémicas como el Decreto 134/2004, de 9 sep-
tiembre, por el que se crea el Observatorio Regional de Ries-
gos Sanitarios de la Comunidad de Madrid, que dedica en
exclusiva a la Proteccion de datos de caracter personal su
articulo 10.

% En estos casos, de poco serviria invocar el caracter con-
fidencial del registro, maxime si tenemos en cuenta que el
Tribunal Constitucional ha sefialado, en relacién con el man-
damiento dictado por un juez de entrar y proceder al registro
de una clinica abortista ante la sospecha de haberse practicado
en ella un aborto ilegal que “Lo que, en realidad, la actora
plantea no es tanto una defensa del secreto de su historial o
expediente clinico (secreto sin duda garantizado en la rela-
cion entre médico y paciente) cuanto una controversia, indi-
recta o implicita, sobre la decision judicial (Auto de 5 de
noviembre de 1986) que dispuso la entrada y el registro en la
clinica en la que, supuestamente, se llevaban a cabo activida-
des delictivas, pero es del todo claro que el mandamiento
Judicial que hace posible la entrada y el registro en un domi-
cilio (art. 18.2 de la Constitucion) se justifica, en el orden
procesal penal, por la necesidad de identificar y, en su caso,
recoger lo que interese a la instruccion, sin que sea posible,
frente a tal pesquisa legitimamente ordenada, «secretoy
alguno que, dentro del domicilio investigado, importe a las
actuaciones judiciales en curso (art. 552 in fine de la Ley de
Enjuiciamiento Criminal). Los datos cuya aprehension de-
nuncia la actora (relativos sélo, por lo demds, a su identidad
personal y a la fecha de una aparente cita médica, segun se
desprende de las actuaciones) se obtuvieron, en definitiva,
realizando un registro domiciliario que fue acordado por la
Autoridad judicial en una resolucion cuyva conformidad a la
Constitucion misma y a la Ley Procesal no ha sido aqui discu-
tida. No cabe por tanto conceder, en cuanto a este extremo, el
amparo solicitado, pues la orden judicial no ha lesionado la
intimidad de la recurrente, ni estaba falta de motivacion, ni
ha dado lugar a actuaciones que no guardasen relacion in-
mediata con la finalidad perseguiday».(STC 39/89, F° 4).

de los servicios sanitarios de titularidad privada, lo
que ha de ser tomado en consideracion ya que el
posible ambito subjetivo de este SRSA también
comprenderia, como ya hemos visto, los centros de
la red sanitaria privada.

Por otra parte, hemos de precisar que desde la
optica del profesional sanitario, no todo el conteni-
do del registro deberia ajustarse al régimen juridi-
co especifico previsto para los que contengan “da-
tos sanitarios personales de los pacientes” (art.
37.6.b) de la ley 30/1992), sino que también habra
documentacion que, de forma aislada, no propor-
cione informacioén sobre el estado de salud de na-
die, pero si, en cambio, permita conocer cudl fue la
actuacion del profesional ante unas circunstancias
concretas.

Igualmente habria que tener en cuenta que, en
el caso de proceder a la creacion de este registro en
formato electronico, tendriamos que ajustarnos a lo
dispuesto en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de
acceso electronico de los ciudadanos a los servi-
cios publicos. En tal supuesto, la disposicién de
creacion del registro electronico, que se debe pu-
blicar en diario oficial, debera especificar el 6rga-
no o unidad responsable de su gestion, que podra
considerarse a los efectos que nos interesa como
responsable del fichero, y todo ello al margen de
que, a su vez, también merezca la consideracion de
fichero informatico de datos de caracter personal
cada uno de los expedientes electrénicos’ que se
hayan de tramitar.

9.3. La salvaguarda del derecho a la intimi-
dad y a la proteccion de datos del profesional
sanitario notificante.

Hasta ahora se ha estado analizando la reper-
cusion que en la esfera de derechos del notificante
y del paciente tiene el SRSA, pero sin valorar el
impacto que tendria desde el punto de vista del
profesional en los supuestos en los que el notifi-
cante haya sido un tercero que, en calidad de testi-
g0, ha presenciado los hechos sin haber sido prota-
gonista directo de los mismos, y si el profesional
“delatado” podria conocer de algun modo la iden-
tidad de aquél que ha comunicado al registro este
tipo de informacién.

9 Art. 32 de la LAECSP
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Para dar respuesta a esta interrogante en los ca-
sos que la identidad del sujeto notificante no coin-
cide con la del profesional que ha originado el
suceso adverso, hay que valorar qué norma debe
prevalecer si la normativa reguladora del procedi-
miento administrativo, o por el contrario, debe
salir triunfante a toda costa la legislacion en mate-
ria de proteccion de datos’.

La LRIJ-PAC avalaria las argumentaciones del
denunciado para conocer la identidad del compa-
fiero que ha realizado la comunicacion del suceso,
pues si partimos de un SRSA confidencial no ané-
nimo/anonimizado en los términos que prevé la
legislacién comunitaria, la comunicacion deberia
recoger conforme dispone el art. 70 de la ley, “el
nombre y apellidos del interesado, y en su caso, de

’

la persona que le represente...”.

A su vez, el interesado tiene reconocido el de-
recho de acceso al expediente junto con el de ob-
tencion de copias de los documentos contenidos en
los procedimientos (entre ellos la propia comuni-
cacion del notificante), por lo que en principio
habria que reconocer el derecho del profesional
sanitario “delatado” a conocer la identidad del
notificante, posibilidad que le estaria vetada si
canalizase dicha pretension en exclusiva a través
del derecho de acceso previsto en el art. 15 de la
LOPD”.

%2 1 a Memoria de la AEPD del afio 2001 se afirma que “la
posibilidad del derecho de acceso a los archivos y registros
de las Administraciones Publicas, consagrado por el articulo
105 b) de la CE y regulado por los articulos 35y 37 de la Ley
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, tal y como reiterada-
mente ha serialado el Tribunal Supremo, no puede entenderse
prevalente sobre la garantia del derecho fundamental a la
proteccion de datos de cardcter personal, quedando el acceso
limitado en los supuestos en que los archivos y registros
contuvieran datos de cardcter personal a las previsiones
reguladoras de la proteccion de datos™.

® Incluso cabria apuntalar este derecho sobre el derecho
de acceso a los archivos y registros que regula el art. 37 de la
Ley 30/1992, atn en el supuesto de que se trate de
procedimientos no finalizados siempre que entendamos que el
apartado primero del citado precepto establece una nitida
distincion entre “el acceso a los registros” y el acceso a los
documentos que formando parte de un expediente, obren en
los archivos administrativos (...)siempre que tales expedientes
correspondan a procedimientos terminados en la fecha de la
solicitud”, lo que a juicio de un sector de la doctrina, permite
diferenciar el régimen juridico de acceso a los archivos del
régimen juridico establecido para los archivos administrativos,
supeditado a la concurrencia de una serie de requisitos legales.
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Por tanto, ante una peticioén de estas caracteris-
ticas, el caracter confidencial del registro podria
tambalearse salvo que se considere argumento
suficiente el ejercicio legitimo por el notificante de
su “derecho de oposicion” a que se proceda al
tratamiento de sus datos personales identificativos
siempre que den alguno de los requisitos que esta-
blece el art. 34 del RD1720/2007 **, o bien que la
Administracion haya procedido a la ya tantas veces
citada “anonimizacion” de los datos personales. De
lo contrario habria que valorar de nuevo la intro-
duccion de cambios normativos sustanciales como
por ejemplo, dar carta de naturaleza a la figura de
la denuncia anénima para estos casos concretos
como excepcion a la regla del art. 70 de la Ley
30/1992, o bien conformarnos con el recurso al
siempre deslizante “principio de proporcionali-
dad” para estudiar caso por caso.

10.-Repercusion de un SRSA en el Régimen
Juridico de los Profesionales Sanitarios

10.1. Delimitacion del ambito profesional de
aplicacion

Analizado el extenso y potencial ambito subje-
tivo de aplicacion de un RSA general para todo el
SNS, restaria por delimitar el ambito profesional
de aplicacién, cuestion de primer orden para cono-
cer qué profesionales se van a ver afectados por el
mismo, y como pueden incidir las singularidades
derivadas de la naturaleza juridica de su relacion
de empleo, todo ello en un contexto en el que la
notificacion de sucesos adversos debiera conside-
rarse obligatoria (pues en el caso de ser voluntario,
su implantacion no llevaria aparejadas repercusio-
nes juridicas en el ambito de las relaciones de em-

** El derecho de oposicion es el derecho del afectado a que
no se lleve a cabo el tratamiento de sus datos de caracter
personal o se cese en el mismo en los siguientes supuestos:

a) Cuando no sea necesario su consentimiento para el tra-
tamiento, como consecuencia de la concurrencia de un motivo
legitimo y fundado, referido a su concreta situacion personal,
que lo justifique, siempre que una Ley no disponga lo contra-
rio.

b) Cuando se trate de ficheros que tengan por finalidad la
realizacion de actividades de publicidad y prospeccion comer-
cial, en los términos previstos en el art. 51 de este reglamento,
cualquiera que sea la empresa responsable de su creacion.

¢) Cuando el tratamiento tenga por finalidad la adopcion
de una decision referida al afectado y basada unicamente en
un tratamiento automatizado de sus datos de caracter personal,
en los términos previstos en el art. 36 de este reglamento.
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pleo del personal al servicio de los centros e insti-
tuciones sanitarias, mas alla de la aprobacion de
medidas dirigidas a incentivar la notificaciéon’) y
no punitivo (ausencia de represalias contra el pro-
fesional que hubiese protagonizado el suceso en
cuestion)

En el estudio de los aspectos laborales que se
han de revisar para compatibilizar la normativa en
materia de recursos humanos con la implantacion
de este singular registro, deberemos sopesar no
unicamente la normativa vigente del personal esta-
tutario que presta sus servicios en centros sanita-
rios directamente gestionados por las entidades
creadas por las distintas Comunidades Autéonomas
para acoger los medios y recursos humanos y ma-
teriales procedentes de los procesos de transferen-
cia del INSALUD, sino también la normativa fun-
cionarial general (Ley 7/2007, de 12 de abril, del
Estatuto Basico del Empleado Publico, en adelan-
te, EBEP) y la especifica del personal de institu-
ciones sanitarias militares y penitenciarias.

A su vez, esta cautela en la delimitacion del
ambito subjetivo del campo de aplicacion de este
sistema, se ha de completar con una vision del
marco juridico del personal sanitario laboral, bien
porque desarrollen su actividad profesional al abri-
go de la relacion laboral especial de residencia® |
bien por que se trate de profesionales sanitarios
que prestan servicios por cuenta propia o ajena en
sectores de la sanidad privada que colaboran de
algiin modo con el sistema publico, bien a través
de la concertacion o de los convenios de vincula-
cion singular (aspectos ya analizados en el aparta-
do tercero de este informe), bien a través de la
gestion de prestaciones de asistencia sanitaria por
contingencias profesionales, como ocurre en el
caso especifico del personal laboral de las Mutuas
de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Profe-
sionales de la Seguridad Social (MATEPSS).

% El incentivo econémico constituye un estimulo de pri-
mer orden, que podria vincularse a objetivos relacionados con
la reduccion de acontecimientos adversos, un objetivo éste
que alguna comunidad ha incluido como es el caso del Acuer-
do de 27 mayo 2005 por el que se aprueba el Acuerdo de
productividad suscrito entre la Conselleria de Sanidad de
Valencia y las organizaciones sindicales con representacion en
la Mesa Sectorial de Sanidad.

% Disposicion Adicional Primera de la Ley 44/2003, de
22 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias,
en adelante LOPS.

Planteado en estos términos el dmbito de exten-
sién que puede tener un RSA para el conjunto del
Sistema Nacional de Salud, quedaria por conocer
cudles serian los perfiles profesionales afectados.

La pregunta podria resultar ociosa a la vista del
caracter sanitario que tiene el sistema en cuestion,
pero la realidad nos muestra que, junto con el am-
plio colectivo de profesionales sanitarios’’, concu-
rren a la prestacion asistencial otros profesionales
no sanitarios (personal de administracion y ges-
tién) que realiza labores de caracter instrumental
orientadas por igual a facilitar la asistencia sanita-
ria que los pacientes precisan en cada momento’®,

No obstante, no podemos dar por zanjada la
cuestion relativa a quién puede o debe asumir el
rol de “notificante” sin hacer antes mencion a la
problematica caracteristica del entorno sanitario,
dominado por la creciente importancia del trabajo
en equipo. La importancia de este fenémeno se
advierte en el articulado de la LOPS que dedica
todo el articulo 9 a regular las relaciones interpro-
fesionales y el trabajo en equipo que gravitan en
torno a dos principios basicos: principio de con-
fianza y el principio de competencia. Estos para-
metros de actuacion cobran validez tanto en un
modelo de distribucion horizontal del trabajo como
en un modelo de divisidn vertical del mismo, sien-

97 Curiosamente y pese a que el protagonismo principal en
la notificacion de acontecimientos adversos debe recaer sobre
los profesionales sanitarios, son muy pocos los programas
formativos de especialidades médicas en los que se hace
alguna referencia a la necesaria informacién a cerca de los
diferentes sistemas de informacion asistenciales existentes
(registros de cancer, sucesos adversos relacionados con la
asistencia ...). En este sentido resulta meritorio citar la Orden
SCO/1980/2005, de 6 junio por al que aprueba y publica el
programa formativo de la especialidad de Medicina Preventi-
va y Salud Publica, en la que se hace alusion al deber de tomar
conocimiento de este tipo de registros.

No existen razones de peso que justifiquen restringir
el ambito subjetivo de este deber de notificacion sélo a deter-
minados colectivos del conjunto de profesionales que prestan
servicios en los centros e instituciones sanitarias; en el caso de
los profesionales no sanitarios es cierto que no son ellos los
protagonistas directos de los sucesos que se han de notificar
dado el caracter auxiliar o instrumental que tienen sus funcio-
nes, pero es innegable que, en la mayoria de las situaciones
asistenciales de las que puede derivarse un evento adverso,
concurren al menos en calidad de testigos presenciales o
referenciales. Vetar la posibilidad de notificacion a los profe-
sionales no sanitarios privaria a estos sistemas de importantes
elementos de conocimiento y de sustanciales parcelas de
informacion 1til para el anélisis y la mejora de la calidad y la
seguridad de la asistencia.
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do preciso en cualquiera de estos escenarios resal-
tar la importancia de la figura del jefe de equipo”.

10. 2. Régimen juridico del personal estatu-
tario.

10.2.1. Régimen de derechos y deberes

La adecuacion o no de un sistema obligatorio
de registro y notificacion de efectos adversos a la
normativa especifica del personal estatutario exige
realizar una minima aproximacién al régimen de
derechos y deberes propios de este colectivo y en
particular lo dispuesto en art. 19.f) del EM'”, en
relacion con el articulo 23 de la Ley 41/2002, una
prevision ésta que, a su vez, hemos de conectar
con uno de los principios generales que preside el
ejercicio de las profesiones sanitarias, y del que se
ha hecho eco la Ley de Ordenacion de las Profe-

siones Sanitarias en su articulo 4.7¢)""".

% Una interpretacion excesivamente rigorista del deber de
notificacion, supondria hacer recaer sobre el jefe de equipo la
practica de la correspondiente notificacion ante un posible
evento adverso; “a sensu contrario”, si el jefe de equipo co-
nocedor de la posible comision por alguno de sus integrantes
de un hecho que participa de las notas caracteristicas de un
evento adverso se resistiese a comunicar su existencia a través
del correspondiente sistema de notificacion, deberia asumir
algun tipo de responsabilidad en atencién a la posicion cuali-
ficada que ostenta dentro de la organizacion en general y del
equipo asistencial en particular. Con este planteamiento no se
trataria de hacer mas gravosa la figura del jefe de equipo
haciendo recaer sobre €l las responsabilidades disciplinarias
por la comision de hechos protagonizados por terceros, sino
de estimular por la via punitiva el celo y combatir la negligen-
cia en la notificacion de este tipo de eventos, concienciando a
todo el personal de la importancia juridica que reviste cum-
plimentar este deber hasta llegar al momento en que todos
asuman con naturalidad el contenido esencial del mismo y lo
integren como un elemento mas en sus respetivos acervos
éticos personales. Se trataria de emular en cierta medida los
denodados esfuerzos que ha realizado el legislador por incre-
mentar la importancia que reviste la confidencialidad, el deber
de sigilo y el derecho a la intimidad y proteccién de datos
personales en el ambito sanitario como bien ejemplifican la
tipificacion que de estas conductas se ha recogido en el art. 72
del EM en relacidon a su vez, con el deber que en positivo
figura en el art. 19 j) del mismo texto legal.

Precepto éste en que se recoge todo un elenco de debe-
res, entre los que cabe citar por su relaciéon con la materia
objeto de estudio el previsto en el apartado 1) del precitado
articulo, y que reza del siguiente modo “Cumplimentar los
registros, informes y demds documentacion clinica o adminis-
trativa establecidos en la correspondiente institucion, centro o
servicio de salud’.

107 As es, la LOPS reitera nuevamente la importancia que
reviste para el correcto ejercicio de la actividad profesional la
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A la luz de estas consideraciones legales'® la
existencia de un registro de notificacion obligatoria
de efectos adversos como el previsto en el articulo
59.e) de la Ley de Cohesion y Calidad del S.N.S.
tendria cabida dentro de estos deberes generales
que contempla nuestro Ordenamiento Juridico, ya
que podria subsumirse dentro de los “registros” a
los que aluden las normas legales antes transcritas
en calidad de instrumento de vigilancia e informa-
cion de caracter sanitario y administrativo, y por
ende, su eventual cardcter obligatorio quedaria
salvaguardado por la regulacion actual'®.

“cumplimentacion por parte de los profesionales de la docu-
mentacion asistencial, informativa o estadistica que determine
el centro”.

192 Este marco legal habria a su vez que completarlo con
la vision ética y deontoldgico que de este deber se recoge en
los diversos cdodigos de las profesiones sanitarias, como seria
el caso del Codigo de Etica y Deontologia médica aprobado
en 1999 por la Organizacion Médica Colegial, que en su
articulo 6.2 sefiala que “siendo el sistema sanitario el instru-
mento principal de la sociedad para la atencion y promocion
de la salud, los médicos han de velar para que en él se den los
requisitos de calidad, suficiencia asistencial y mantenimiento
de los principios éticos. Estan obligados a denunciar las
deficiencias, en tanto puedan afectar a la correcta atencion de
los pacientes”, un deber ético que se reitera en el articulo 37
en el que establece en relacion al trabajo en las instituciones
sanitarias que “E/ médico esta obligado a promover la calidad
y la excelencia de la institucion en que trabaja. Secundard
lealmente las normas que tiendan a la mejor asistencia de los
enfermos. Pondra en conocimiento de la direccion del centro
las deficiencias de todo orden, incluidas las de naturaleza
ética, que perjudiquen esa correcta asistencia...”. La impor-
tancia que revisten estos mandatos queda patente en la Ley
44/2003 (LOPS) cuando establece que “los profesionales
tendran como guia de su actuacion el servicio a la sociedad,
el interés y salud del ciudadano a quien se le presta el servi-
cio, el cumplimiento riguroso de las obligaciones deontologi-
cas...” (articulo 4.5), afirmacion ésta que se reitera en el
apartado séptimo de este mismo precepto al afirmar que “e/
ejercicio de las profesiones sanitarias se llevara a cabo con
plena autonomia técnica y cientifica, sin mds limitaciones que
las establecidas en esta Ley y por los demds principios y
valores contenidos en el ordenamiento juridico v deontoldgi-

”»

193 No obstante lo anterior, cabria valorar la viabilidad de

introducir un nuevo deber que de forma expresa aluda no ya a
este deber genérico de cumplimentacion de los diversos regis-
tros existentes en los centros sanitarios, sino que aluda clara-
mente al deber que asume todo el personal sanitario de notifi-
car cualquier evento adverso del que tenga conocimiento en el
ejercicio de sus funciones haciendo uso a tal efecto del siste-
ma de notificacion y registro. La positivizacion de este nove-
doso deber contribuiria a dotar de singularidad y sustantividad
propia al sistema, diferenciandolo del resto de registros docu-
mentales existentes en nuestras instituciones sanitarias, a la



Aprendizaje a partir del error: requerimientos juridicos de un registro de efectos adversos...

10.2.2. Régimen disciplinario

El caracter obligatorio del deber de notifica-
cion de sucesos adversos a un RSA para el Sistema
Nacional de Salud exigiria la articulacion de las
medidas pertinentes para garantizar el cumplimien-
to de este deber por parte de los profesionales de
centros e instituciones sanitarias. En este punto
cobra gran importancia explorar el régimen disci-
plinario del personal que presta sus servicios para
la Administraciéon Sanitaria, pues no podemos
obviar el caracter coercitivo que reviste el Dere-
cho'™.

El Capitulo XII del EM regula el régimen dis-
ciplinario del personal estatutario, tipificando en el
articulo 72 las conductas constitutivas de infrac-

cion disciplinaria'®.

par que se reforzaria abiertamente el deber que asumen nues-
tros %aofesionales de notificar este tipo de sucesos.

No en vano es precisamente la coercion ejercida por el
poder publico la que hace nacer el deber, y no el imperativo
de la conciencia; o como afirma KELSEN ““la existencia de un
deber juridico requiere la prevision de la sancion para la
conducta opuesta”.

1% Una simple lectura de este precepto permite constatar
que actualmente no se ha descrito en la norma como conducta
susceptible de sancion administrativa el incumplimiento por
parte del personal sanitario de su deber de cumplimentar los
diversos registros existentes, si bien es cierto que cabria re-
conducir este tipo de comportamientos hacia otros tipos disci-
plinarios mas genéricos e imprecisos (aunque paraddjicamente
el empleo de estos calificativos resulta contrario a la esencia
misma del principio de tipicidad), como “El notorio incum-
plimiento de sus funciones o de las normas reguladoras del
funcionamiento de los servicios”, infraccién muy grave tipifi-
cada en el art. 72..2.1), “El incumplimiento de sus funciones o
de las normas reguladoras del funcionamiento de los servicios
cuando no constituya falta muy grave “ (art. 72.3.c)) y “El
incumplimiento de sus deberes u obligaciones, cuando no
constituya falta grave o muy grave” (art. 72.4.f) Como puede
observarse estamos ante “conceptos juridicos indetermina-
dos”, una figura cuya existencia en nuestro Ordenamiento
resulta admisible pero siempre y cuando resulte factible con-
cretar de forma razonable su significacion juridica en base al
empleo de criterios logicos, técnicos o de experiencia que
permitan a los interesados prever con suficiente seguridad cual
seria la verdadera naturaleza de la conducta constitutiva de
este tipo de infracciones. Como puede observarse estamos
ante “conceptos juridicos indeterminados”, una figura cuya
existencia en nuestro Ordenamiento resulta admisible pero
siempre y cuando resulte factible concretar de forma razona-
ble su significacion juridica en base al empleo de criterios
logicos, técnicos o de experiencia que permitan a los interesa-
dos prever con suficiente seguridad cual seria la verdadera
naturaleza de la conducta constitutiva de este tipo de infrac-
ciones.

Sin embargo, en este caso lo mas oportuno se-
ria modificar el EM para de este modo salvar las
exigencias que dimanan del “principio de tipici-
dad” e introducir en este esquema de infracciones
disciplinarias una nueva infraccion que guarde
estrecha relacion con este nuevo deber, lo que por
otra parte contribuiria a dotarlo de consistencia
frente a posibles reticencias por parte de los profe-

. , . o1
s10nales, asl como Su correspondlente sancion 06.

Ahora bien, si el proposito es generalizar la
implantacion de este registro de forma obligatoria
para hacerlo extensivo al conjunto de los Servicios
de Salud que conforman nuestro S.N.S. la norma
que deberia actualizar el régimen de infracciones
disciplinarias deberia ser una norma estatal de
caracter basico, pues lo contrario, permitir que el
protagonismo lo asuman las CCAA, supondria
abandonar a la voluntad de estas administraciones
territoriales la adopcion de una medida de gran
trascendencia y de la que dependeria en ultima
instancia la propia efectividad del proyecto.

10.3. Otras relaciones juridicas de personal
al servicio de la Administracion

Circunscribir el estudio de las repercusiones
laborales que se pueden derivar de la implantacion
de este sistema al personal estatutario de las insti-
tuciones sanitarias publicas supondria desconocer
una realidad mucho mas rica y plural, toda vez
que, junto a este colectivo, coexisten en nuestros
centros sanitarios otra tipologia de personal sanita-
rio, como asi lo reconoce implicitamente el propio
EM en su art. 2.3.'7

1% Esta alternativa seria perfectamente plausible ya que el

propio EM nos habilita de forma expresa para ello y nos
muestra las herramientas normativas que habria que emplear
cuando contempla la posibilidad que asiste a las Comunidades
Autoénomas de “establecer otras faltas ademas de las tipifica-
das en los apartados anteriores” (art. 72.5 del EM).

Extiende su ambito de aplicacion al “personal
sanitario funcionario y al personal sanitario laboral que
preste servicios en los centros del Sistema Nacional de Salud
gestionados directamente por entidades creadas por las
distintas Comunidades Auténomas para acoger los medios y
recursos humanos y materiales procedentes de los procesos
de transferencias del Insalud, en todo aquello que no se
oponga a su normativa especifica de aplicacion y si asi lo
prevén las disposiciones aplicables al personal funcionario o
los convenios colectivos aplicables al personal laboral de
cada Comunidad Autonoma”.

37



Volumen 20, Numero 1. Enero-Junio 2010

Semejante prevision obliga a tomar en conside-
racién la normativa general en materia de funcion
publica (EBEP), caracterizada por su vocacion
integradora al contemplar en su ambito subjetivo
de aplicacion tanto al personal funcionario, laboral
y estatutario, asi como las singularidades propias
del personal sanitario en formacion, y ponderar si
resulta necesario introducir puntuales cambios
normativos en el régimen de derechos y deberes de
estos colectivos, asi como en su régimen discipli-
nario.

Asi, en el caso de los profesionales sanitarios
en formacion, la regulacion de la relacién laboral
de residencia para la formacién de especialistas en
ciencias de la salud esta recogida en el vigente RD
1146/2006, de 6 de octubre'®, pero también en el
EBEP ya que el personal sanitario en formacion
cumple con las condiciones que detalla la ley
7/2007 para definir los perfiles juridicos del perso-
nal laboral al servicio de la administracion'®, y por
tanto habra que conjugar el articulado de esta nor-
ma legal con las previsiones contempladas en la
legislacion laboral de la que forma parte la citada

norma reglamentaria''°.

En este contexto normativo habra que ponderar
la conveniencia o no de introducir modificaciones
para garantizar la viabilidad de este sistema to-
mando como premisa su cardcter obligatorio para

198 E] 4mbito de aplicacion del reglamento que regula la

relacion laboral especial de los profesionales sanitarios en
formacion no se limita exclusivamente a los centros sanitarios
publicos, sino que engloba cualquier establecimiento sanitario,
sea publico o privado, donde se encuentren ubicadas las uni-
dades docentes acreditadas para la formacién de especialistas
en Ciencias de la Salud, lo que nuevamente obliga a plantear-
se si el ambito objetivo de un eventual RSA de caracter obli-
gatorio ha de incluir unicamente los centros, instituciones, y
personal sanitario publico, o si ha de extenderse también a la
sanidad privada, opcion ésta por la que parece que se decanta
nuestro legislador a tenor de lo dispuesto en la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud.
199 Art. 11 del EBEP que define al personal laboral al ser-
vicio de la Administracion como aquél que “en virtud de
contrato de trabajo formalizado por escrito, en cualquiera de
las modalidades de contratacion de personal previstas en la
legislacion laboral, presta servicios retribuidos por las Admi-
nistraciones Publicas”.

"% 1 a Disposicién Final Primera del RD 1146/2006 esta-
blece que “este Real Decreto se dicta al amparo de lo estable-
cido en el art. 149.1.7° de la Constitucion, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en legislacion laboral, sin
perjuicio de la ejecucién por los érganos de las Comunidades
Auténomas”.
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todo el personal sanitario, sobre todo si tenemos en
cuenta la parquedad del EBEP y el caracter genéri-
co e impreciso del catdlogo de deberes previsto en
la referida norma reglamentaria en lo relativo al

deber de notificacion''".

En idéntica situacién se encontraria el personal
funcionario sanitario''> ya que una vez mas el
EBEP se erige en la norma basica a la que hay que
recurrir (teniendo igualmente en cuenta lo previsto
en el art. 2.3 del EM), sin que se contemple un
deber especifico en el que podamos encuadrar la
eventual obligacion de notificacion de sucesos
adversos a un registro creado al efecto. En tal sen-
tido, y respecto al personal funcionario, seria pre-
ciso por tanto ampliar el elenco de deberes indivi-
duales de los funcionarios.

Como correlato de la positivizaciéon de este
nuevo deber, habria igualmente que alterar el cua-
dro de infracciones y sanciones de la citada dispo-
sicion legal. Y en este punto no podemos pasar por
alto que el EBEP atribuye a las asambleas legisla-
tivas de las CCAA capacidad para tipificar las
faltas, sean éstas muy graves, graves o leves.

10. 4. Personal Laboral sanitario en Centros
Sanitarios Privados

Respecto al personal laboral que presta servi-
cios en centros sanitarios privados afectados por la
implantacion de un eventual RSA (MATEPSS,
centros sanitarios concertados con el Mutualismo
Administrativo, instituciones hospitalarias conve-
niadas con la red hospitalaria publica, o centros
privados concertados113), de caracter obligatorio,

" El tnico que podria guardar alguna posible conexion

con la obligacion de notificacion de eventos adversos seria el
que se describe en el art. 4.2.c), “conocer y cumplir los regla-
mentos y normas de funcionamiento aplicables en las institu-
ciones que integran la unidad docente, especialmente en lo
que se refiere a los derechos de los pacientes”.

"2 Buen ejemplo de funcionarios sanitarios que desempe-
flan los cometidos inherentes a su nombramiento en institu-
ciones sanitarias publicas son los funcionarios sanitarios
locales que el Texto Articulado de la Ley de Funcionarios
Civiles del Estado de 1964 incluy6 dentro de su campo de
aplicacion, considerandolos como funcionarios civiles del
Estado pertenecientes a un cuerpo especial, que se debia regir
por sus normas especificas (Sentencia del Tribunal Supremo
de 12 de diciembre de 1969).

"3 En virtud del caracter contractual que reviste el con-
cierto sanitario, y teniendo en cuenta que los Pliegos de clau-
sulas administrativas particulares constituyen la verdadera ley
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surgiria igualmente la necesidad de articular meca-
nismos juridicos que posibilitasen a la direccion
del centro compeler al profesional sanitario para
que notifique los sucesos adversos que se produz-
can en el contexto de su practica asistencial, ya sea
a través de cambios normativos en la legislacion
laboral, ya sea mediante la inclusidon de un régimen
sancionador unitario para este ambito en una even-
tual Ley que diera cobertura al RSA.

Obviamente, la extension del ambito subjetivo
del sistema de notificacion aconsejaria canalizar
los cambios necesarios desde el punto de vista del
personal a través de la promulgacion de una norma
integral y especifica, y evitar asi los cambios que
de forma fragmentaria se tendrian que efectuar en
las diversas disposiciones normativas. La promul-
gacion de una unica norma de ambito estatal y
rango de ley'" permitiria atajar la bésqueda de
soluciones al problema de articular normativamen-
te el caracter obligatorio del sistema de notifica-
cion de eventos adversos y la adopcidn de un tinico
procedimiento sancionador'"

del contrato, vinculante para las partes intervinientes en el
procedimiento de contratacion, resultaria muy interesante que,
siguiendo el modelo que venimos analizando de un RSA de
caracter obligatorio, se incluyese entre su contenido necesario
una mencion expresa al deber que asume el centro concertado
y los trabajadores del mismo de notificar al sistema todos
aquellos sucesos adversos que pudieran acaecer con motivo de
la asistencia sanitaria prestada a los pacientes derivados por
los centros sanitarios publicos. La normativa de contratos del
sector publico se convertiria asi en un aliado para la implanta-
cion efectiva de un eventual RSA de caracter obligatorio en el
ambito de los centros concertados, al servir de acicate al cum-
plimiento del deber de notificacion por el personal dependien-
te del contratista, al trasladar a éste la responsabilidad de velar
por que sus empleados actuasen con sujecion a ese nuevo
marco de notificacion de sucesos adversos. En este sentido se
podria valorar la posibilidad de que el 6rgano de contratacion
incluyese en los pliegos este aspecto bajo las “condiciones de
ejecucion especial” a las que se refiere el art. 102 de la Ley
30/2007 o bien hacer uso de la cldusula residual de supuestos
que pueden motivar la resolucidon contractual prevista en el
art. 206.h).

' La articulacién normativa de las modificaciones nece-
sarias para la puesta en marcha de un eventual RSA de carac-
ter obligatorio exigiria la promulgacion de una norma con
rango de Ley, dada la vigencia que, en este ambito con espe-
cial intensidad, cobra el principio de legalidad (art. 25 de la
CE).
"% Los propios Tribunales de Justicia se han hecho eco de
esta sutil diferenciacion entre la potestad sancionadora y la
potestad disciplinaria, ambas manifestaciones del “ius punien-
di” del Estado, siendo ilustrativa la STS 21/12/87, que pone de
manifiesto las diferencias existentes entre la llamada potestad
correctiva de la administracion en relacién con el poder puni-

11. EL DEBER DE COMUNICAR LOS
SUCESOS ADVERSOS: EL ENFOQUE DE
LA BIOETICA

Hasta aqui se han expuesto los problemas lega-
les que genera la implantacion de este SRSA una
vez detectadas las colisiones normativas que su
puesta en funcionamiento podria llevar aparejadas.
Sin embargo no podemos desconocer las implica-
ciones éticas que se derivan de este sistema tanto
para el paciente como para el profesional sanitario,
de acuerdo con los parametros de la ética
principialista''’.

Segun los principios que inspiran esta corriente
doctrinal de la bioética, el principio de no malefi-
cencia (evitar el dafio) y el principio de justicia (la
produccion del suceso adverso delata la necesidad
de adoptar medidas con un alto coste econémico y
de oportunidad) constituyen las fronteras de lo
¢ticamente admisible, de modo que toda actuacion
que vulnere estos principios minimos y esenciales
ha de quedar proscrita de la practica clinica. En
definitiva, en virtud de estos dos principios el pro-
fesional debe responsabilizarse de un uso correcto
de los recursos implicandose en lograr un correcto
funcionamiento del sistema.

tivo general de la Administracion, tanto en relaciéon con su
origen como en relacion con sus principios; en este mismo
sentido la STS 27/01/81 declara que “la actividad sanciona-
dora de la administracion debe interpretarse con criterios
diferentes cuando se refiere a funcionarios que cuando se
refiere a administrados no cualificados en el ejercicio de los
poderes de policia”.Conforme a este modelo, el ejercicio de la
potestad sancionadora por la administracion afectaria a todos
los profesionales sanitarios, independientemente de si prestan
servicios para la Administraciéon Sanitaria o para el sector
privado por cuenta ajena, que incumplan con el deber de
notificacion de eventos adversos, pudiendo ser de utilidad a
estos efectos el marco de infracciones y sanciones establecido
en la Ley General de Sanidad en el Capitulo VI, Titulo I,
invocacién que se encontraria por otra parte en perfecta sinto-
nia con la remision que a esta norma legal efectiia la LOPS en
su Dissposicién Adicional Octava parrafo segundo.

8 [ os cuatro principios clasicos de la bioética surgen a
raiz del conocido Informe Belmont (1978), que posteriormen-
te recogieron Beauchamp y Childress en su obra “Principles
of Biomedical Ethics”. Dichos principios son: a) principio de
no maleficencia que impone el deber de evitar el dafio a los
pacientes; b) principio de beneficencia que supone el deber de
realizar todo lo necesario para procurar el bien del paciente; ¢)
principio de autonomia, que supone asumir el deber de respe-
tar las decisiones adoptadas libremente por el paciente d)
principio de justicia o la necesidad de repartir equitativamente
los beneficios y las cargas.
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Sin embargo son los otros dos principios los
que despiertan mas nuestro interés, el principio de
beneficencia y el principio de autonomia, pues
cobran protagonismo una vez que se ha materiali-
zado el suceso adverso, aunque con enfoques dis-
tintos. En el primer caso lo relevante es hacer todo
aquello que sea imprescindible para restablecer la
salud del paciente y devolverle a cotas aceptables
de bienestar; el principio de autonomia, en cambio,
supone asumir la obligacién de informar al pacien-
te de todo lo ocurrido aun cuando ello pueda supo-
ner hacer frente a un proceso judicial y al descrédi-
to profesional que lleva aparejado el hecho de aso-
ciar su identidad personal con un determinado
suceso adverso.

Esta tension constituye realmente el fondo del
asunto, y podriamos expresarla del siguiente modo
(debe ser informado el paciente de todo cuanto
haya sucedido en virtud de este principio ético?

Un interpretacion purista del sentido de este
principio bioético, aconsejaria que el respeto a la
autonomia del paciente exija del profesional que le
informe de todo lo que haya sucedido.

Ahora bien, tal y como ya se ha sefialado el es-
caso arraigo que tiene en nuestras instituciones
sanitarias la “cultura del error” y el predominio de
la cultura de la responsabilidad, provoca que ni el
profesional ni la propia organizacion faciliten al
paciente y sus familiares esta informacion.

Por este motivo en el informe del Institute of
Medicine (IOM) de la Academia Nacional de
Ciencias de los Estados Unidos, “To err is
human”, se apuntaba una vision mas genérica del
derecho a la informacién que trasciende el derecho
individualizado a  conocer.  Segun  este
planteamiento el derecho a saber lo es respecto de
los errores que acontecen en una organizacion en
su conjunto, sin que se pueda equiparar al derecho
a la informacion clinica que se contempla en
nuestro derecho positivo en el art. 4 de la Ley

41/21982(')bstante, resulta innegable que el paciente
tiene el derecho a conocer todo cuanto haya suce-
dido en el seno de la relacién clinica con repercu-
sion para su estado de salud, aunque no es menos
cierto que la cristalizacién de este derecho exige
obrar el paso de una ética de la culpabilizaciéon y
del castigo a una ética de analisis del error y pre-
vencion de riesgos en un clima de mutua confianza
entre el médico y el paciente. Hasta entonces, el
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recelo y la desconfianza por miedo a las conse-
cuencias y la carga emocional que supone para el
profesional haber protagonizado un suceso de estas
caracteristicas, van a exigir de todos un nuevo
modo de gestionar el error, del que precisamente el
SRSA puede ser un primer paso para el éxito de
esta nueva linea de actuacion.

12.- CONCLUSION

Desde hace varias décadas casi todos los paises
desarrollados cuentan con sistemas obligatorios de
notificacion de determinados eventos adversos
circunscritos a sectores muy determinados de la
actividad sanitaria (farmacovigilancia, ensayos
clinicos, etc...). Pero no es sino a partir de los afios
setenta y ochenta, coincidiendo con la crisis del
aseguramiento del sector sanitario en Estados Uni-
dos, cuando se comienzan a desarrollar sistemas de
notificacion y registro integrales. El hito mas im-
portante en este camino fue la publicacion el 1 de
noviembre de 1999 del estudio realizado por el
“Institute of Medicine of National Acedemies”
(IOM), bajo el titulo “To err is human: Building a
Safer Health System”.

Desde ese momento se produce un cambio de
enfoque de los sistemas de notificacion de eventos
adversos, cuya nueva finalidad es el estudio de las
causas que intervienen en la produccion de los
mismos, superando la vieja etapa en la que solo se
requeria la comunicacidon de los eventos adversos
con fines estadisticos. Este nuevo enfoque preten-
de evitar riesgos innecesarios a los pacientes, po-
niéndose el acento en el principio primum non
nocere, COMO primer paso para garantizar una asis-
tencia de calidad y disminuir los costes (tanto
humanos, como sociales o econdmicos) que pro-
ducen los eventos adversos en sanidad.

La puesta en marcha de un sistema de notifica-
cion y registro de sucesos adversos para el conjun-
to del Sistema Nacional de Salud exige la defini-
cion previa de una serie de caracteristicas relevan-
tes tanto desde el punto de vista operativo como
juridico (obligatorio/voluntario, confiden-
cial/anénimo, proteccion juridica del notificante, y
registro oficial/independiente), todo ello dentro del
marco organizativo del Sistema Nacional de Salud,
para implantar un sistema de cardcter general que
bien podria coexistir con los sistemas sectoriales
ya implantados.
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Esta labor de definicién previa de las caracte-
risticas que debe reunir un SRSA pone de mani-
fiesto las rigideces de nuestro Ordenamiento que
se compadecen mal con dos elementos claves de
este tipo de sistemas: el cardcter confidencial o
anonimo de la informacién registrada y el margen
de seguridad juridica que puede ofrecerse a los
sujetos implicados.

Las ausencias de previsiones especificas en
nuestro derecho positivo que permitan dar cobertu-
ra a estas necesidades junto con la existencia de
deberes legales como el deber de denunciar y el
deber de testificar, claramente contraproducentes
para los fines de estos registros, determinan que,
en general, quepa concluir que no existe un marco
normativo idoneo para la implantacion de este tipo
de registros.
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