




















































































































































































































en relacién con conductas vinculadas con el momento del parto) y los servi-
cios de urgencias, probablemente porque la gravedad de los hechos es de
mads fécil percepcion por los perjudicados y su prueba de mas sencilla apor-
tacion al proceso, dadas las caracteristicas que presenta la actividad practi-
cada.

También merece ser destacado que en ocasiones los tribunales desta-
can el oscurantismo por parte de los profesionales o de los centros a la
hora de dar a conocer los hechos realmente ocurridos, la no aportacion de
la historia clinica (68) o cuando ésta ha sido elaborada sin apenas cuidado,
de modo que no refleja con suficiente claridad el curso de las practicas rea-
lizadas en el paciente, o la no aportacion de un consentimiento escrito jun-
to con la informacién que presuntamente ha sido prestada (en ocasiones, el
nicleo del litigio) en relaciéon con una intervencién de riesgo, o la aporta-
cion de documentos de consentimiento informado estereotipados sin con-
crecion de la situacién particular del paciente y que éste debe conocer para
emitir su consentimiento. Estas actuaciones incorrectas merecen criticas
por parte de los tribunales, cuando no que decidan la inversién de la carga
de la prueba contra aquéllos o que se consideren no validos tales docu-
mentos.

2.4.1. Infecciones hospitalarias

Es sabido que las infecciones nosocomiales latentes en todos los centros sa-
nitarios constituyen una de las pesadillas contra las que tienen que prevenir
los gestores sanitarios, pues su prevalencia es muy elevada.

En relacion con un ingreso de un paciente en quiréfano para ser intervenido de una hernia
discal en la region lumbar, con ocasion de la cual se produjo la muerte de aquél por neumo-
nia hospitalaria, secuela de una segunda e innecesaria intervencion quirlrgica practicada a
los seis dias de la primera, el TS establecia expresamente la responsabilidad de la parte de-
mandada y la correspondiente indemnizacion fijada en 35 millones de pesetas (69). En su
sentencia, el érgano juzgador evidenciaba que el resultado perseguido pudo conseguirse
con una sola intervencion, y que, en definitiva, la infeccion virica originada fue debida a una
falta de asepsia en la sala de operaciones. Lo anterior se considera configurador de una fal-
ta de la diligencia debida en la prestacion de los servicios profesionales, constitutivo de cul-
pa civil. En otras se niega la responsabilidad patrimonial de la Administracion por una infec-
cion hospitalaria padecida por el paciente tras una operacion quirlrgica, negando infraccion

(68) Como negligencia adicional burocratica califica la ausencia de historia clinica la STS
(1.%) de 24 de mayo de 1999.

(69) STS (1.) ntim. 728/1999, de 30 de julio.
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de la lex artis, y rechazando que se hubiera probado el origen de la infeccion en una negli-
gencia médica o en el funcionamiento de la Administracion sanitaria en general (70), o al
considerar el Tribunal que la infeccién sobrevenida con posterioridad a una intervencion
quirdrgica fue producida por causas endégenas al paciente y no por infraccion de la lex ar-
tis (71), o por la ausencia de prueba del nexo causal entre la hepatitis no cronica padecida
por la recurrente y la praxis médica (operaciones quirlrgicas) llevada a cabo (72).

2.4.2. Administracion de medicamentos

En estos casos de fallos en la administracion de medicamentos los proble-
mas mds frecuentes se generan por falta de coordinacion entre el facultati-
vo que prescribe y el personal de enfermeria que administra el producto;
porque éstas (o el personal auxiliar) confunden un producto con otro (sea
medicamento o cualquier otro, p. ¢j., detergente u otra sustancia toxica); por
el mal estado del preparado, por sus contraindicaciones para el paciente no
advertidas, etc. Con cierta frecuencia reflejan estos casos ciertas carencias
de organizacion del centro o del servicio.

«Existid negligencia en los médicos del organismo demandado ya que los resultados de los
andlisis practicados sobre glucosa no fueron tenidos en cuenta hasta que el dafo fue irre-
versible, que le produjo una diabetes cronica, siendo error grave la administracion de tal me-
dicamento» (73).

2.4.3. Campo quirdrgico erréneo. Intervenciones quirdrgicas
innecesarias

Campo quirtrgico erroneo. En ocasiones, el error del profesional médico-
sanitario se materializa en la préactica de una operacién quirdrgica en parte
del cuerpo equivocada, lo que, evidentemente, genera responsabilidad. Di-
cha problemaética es abordada por la sentencia relativa a una operaciéon
practicada —por error en el quir6fano— primariamente en la rodilla dere-
cha en lugar de en la izquierda, lo que prolongd durante espacio de varios

(70) STS (3.%) de 19 de julio de 2004.
(71) STS (3.*) de 11 de noviembre de 2004.

(72) STS (3.*) de 14 de junio de 2006. Con similar planteamiento sobre el déficit probatorio,
la STS (3.%) de 16 de mayo de 2005.

(73) STS (1.*) de 12 de febrero de 2004.
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meses los padecimientos de la paciente, situaciéon que hubiera sido evitable
de haberse procedido correctamente. Se acepta, en consecuencia, la indem-
nizacién del dafio moral por el sufrimiento en la pierna izquierda hasta que
pudo ser intervenida (74).

Intervenciones quirtrgicas innecesarias. E1 TS confirma la responsabi-
lidad solidaria del personal sanitario implicado, asi como la del Hospital
Materno Infantil La Paz y el Instituto Nacional de Salud, en relaciéon con un
caso de interrupcién voluntaria del embarazo derivado de una intervencion
médica innecesaria (75).

2.4.4. Fallos de manejo y mantenimiento de aparatos
e instalaciones del centro

Los tribunales de justicia han insistido en el especial cuidado con que deben
manejarse los instrumentales y aparatos que se utilizan como apoyo de téc-
nicas diagnoésticas o curativas: «los facultativos deben extremar las cautelas
y precauciones y emplear instrumental, de todas clases, adecuado y que se
halle en condiciones 6ptimas de funcionamiento» (76).

En relacion con supuestos de fallos en el propio sistema, no reconducibles a actuacién sani-
taria imprudente alguna, podemos citar la sentencia en la que se aborda la responsabilidad
civil derivada de la caida del ascensor situado en institucion hospitalaria, como consecuen-
cia de la cual un médico del centro sufrid lesiones corporales (fractura de tibia izquierda en
su tercio medio y diversas contusiones), a resultas de lo que (segun alegacion del propio
afectado) unos afios después se produjo una complicacion de su estado fisico (osteomieli-
tis) inhabilitante para el ejercicio de su profesion (77). La referida sentencia reviste mayor im-
portancia por el ejemplo que supone de fallo ajeno a la actuacion personal de cualquier pro-
fesional sanitario (otros casos podrian ser, resbalones a consecuencia de suelos
resbaladizos en centros hospitalarios, caidas de enfermos durante desplazamientos en la
institucion sanitaria, caida de trozos de techo o pared generadores de lesiones, o incluso,
infecciones como consecuencia de bacterias que se parasitan en conductos de aire y que
pueden afectar de manera enormemente lesiva a pacientes inmunodeprimidos, etc.), que
por el contenido de la resolucidon en si misma considerada, pues en este caso el Tribunal
Supremo considerd prescrita la accion ejercida por la parte actora en atencion al plazo
transcurrido entre el accidente y la misma.

(74) STS (1.*) ndm. 1077/2002, de 18 de noviembre.
(75) STS (1.*) ndm. 16/2006, de 18 de enero.

(76) STS (2.%) de 22 de abril de 1988.

(77) STS (1.*) ndm. 16/1993, de 30 enero.
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Interesante, pues alude a un supuesto fallo de sistema (particularmente re-
levante con respecto a un hipotético marco de notificacién de eventos ad-
versos) es el criterio que viene a sentarse sobre el funcionamiento del siste-
ma de radiologia de un ambulatorio en el que tenia consulta como
dermatdlogo el reclamante, habiendo padecido éste un carcinoma basocelu-
lar. A pesar de que en primera instancia la sentencia resulta favorable a los
intereses del médico-reclamante, interpuesto recurso por la representacion
procesal del Servicio Andaluz de Salud, el TS lo estima, al no apreciar que
quedara comprobado el nexo causal entre la alegacion de parte (inadecua-
do funcionamiento del sistema de radiologia) y la patologia padecida por el
demandante (78).

2.4.5. Planificacién y distribucién del trabajo en equipo

Con respecto a la practica de la medicina en equipo, se plantean en numero-
sas ocasiones resultados lesivos sin que sea posible concretar el sujeto con-
creto responsable de los mismos, o siendo aquellos imputables a profesiona-
les intervinientes a lo largo del proceso y no al maximo responsable del
equipo que actia amparado en el principio de confianza (consagrado en la
praxis penal). Una situacién de dicho tenor se plantea cuando el juzgador
analiza la responsabilidad personal del farmacéutico encargado de la prepa-
racién de un suero de cuya aplicacion resulté una ceguera irreversible en
una nifia de corta edad. La Sentencia absuelve al facultativo, al considerar
que la ceguera no podia imputarse objetivamente a defectos en el prepara-
do farmacéutico sino a una incorrecta administracién del mismo por parte
de las ATS encargadas de lo anterior (quienes omitieron la utilizacién de
los preceptivos filtros en la administracion de dicho suero). La responsabili-
dad se reconduce, por lo tanto, al INSALUD vy al centro hospitalario, pero
queda excluida la responsabilidad civil del farmacéutico (79).

2.4.6. Transmision de la informacién al paciente y consentimiento
informado del mismo

Los conflictos relacionados con la falta de informacién y de la no validez
del consentimiento por carecer del soporte de aquélla, ha dado lugar a pa-
sar de una casi absoluta carencia de referencias jurisprudenciales hasta los
aflos ochenta a constituir uno de los focos més significativos de responsabi-

(78) STS (3.%) de 8 de julio de 1995.
(79) STS (1.%) de 16 de diciembre de 1987.
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lidad médica (80). En efecto, con el paso de los afios, los problemas concre-
tos han ido ganando, ademas, en variedad y detalle.

Asi, la ineficacia de los documentos tipo para obtener el consentimiento debidamente infor-
mado del paciente (81); no advertir de precauciones tras una vacuna, ni de incompatibilida-
des con medicamentos (82); no advertir sobre los cuidados de una herida que degenerd en
gangrena (83), no informar sobre los riesgos de una implantacion capilar artificial (84); no se
informd a la actora de las caracteristicas de la intervencion y sus riesgos (extraccion de mé-
dula 6sea para su posterior trasplante) en contra de lo legalmente establecido, por lo que no
actuo el citado Servicio diligentemente y no imputandose responsabilidad a los propios mé-
dicos como alega el recurrente (85).

2.4.7. Errores diagnésticos

Una afirmacién muy consolidada en la jurisprudencia es la de entender que
los errores diagndsticos estdn exentos de reproches de responsabilidad,
pero lo cierto es que se reconoce un mayor margen de flexibilidad ante el
error («por regla general, el error en el diagndstico no es tipificable como
infraccion penal, salvo que por su entidad y dimensiones constituya una
equivocacion inexcusable») (86), lo que explica la existencia de fallos con-
denatorios en supuestos de burda actuacidn, criterio que es correcto.

Se confirma la sentencia del TSJ de Cataluia, que afirmadora de la responsabilidad pa-
trimonial de la Administracion con base en la indebida asistencia médica-error de diag-
néstico, al no haber puesto todos los medios a disposicion para la consecucion de uno

(80) Véase un minucioso estudio de jurisprudencia sobre el particular, Aitziber Emaldi Ci-
rion, Amelia Martin Uranga, Isabel de la Mata Barranco, Pilar Nicolas Jiménez, Carlos Maria
Romeo Casabona (Coord.), Informacion y documentacion clinica. Su tratamiento jurispruden-
cial (1990-1999), Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2000.

(81) STS (1.*) de 15 de noviembre de 2006.
(82) STS (3.%) de 22 de noviembre de 1991.
(83) STS (1.%) de 5 de febrero de 1999.
(84) STS (1.*) de 4 de octubre de 2006.
(85) STS (1.%) de 7 de marzo de 2000.

(86) STS (2.*) de 5 de julio de 1989 (RJ 1989\6091), coincidiendo con otras anteriores y poste-
riores: SsTS (2.%) de 5 de febrero de 1981, 7 de octubre de 1986, 7 de julio de 1993, 26 de abril
de 1994, 9 de marzo de 2000 (exploracion del paciente).
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adecuado, resultando graves secuelas para el interesado (ceguera total en un ojo y cua-
si-total en el otro) (87); el deber de informacion al paciente persiste aunque la interven-
cion (88).

En otros casos el fundamento de la condena se halla en el retraso del diagndéstico (de
cancer de estomago) (89); en el error en las pruebas de diagnéstico del Sindrome de
Dawn a un feto (no se condend al centro, por entender que fue ajeno a los hechos) (90);
médico condenado en un supuesto de mala practica médica en el que, por un diagnoésti-
co equivocado, se impide a la paciente volver a tener hijos (91); «lo que si resultaba defini-
tiva era la prueba exploratoria de ecografia, que la recurrente voluntariamente desechd y
decidié no practicar, no obstante el diagnéstico precedente de padecer aneurisma, y ha-
ciendo caso omiso a la indicacion del médico de cabecera en el parte de ingreso hospita-
lario, por ser un dato no rechazable de manera terminante como sucedié» (92); el error de
diagndstico que derivé en un tratamiento equivocado, ineficaz y por tanto perjudicial para
la actora (93).

2.4.8. Transfusiones de sangre

Las transfusiones de sangre han sido, asimismo, fuente de fallos y, en casos
graves de responsabilidad, incluso penal. A comienzos de los afios noventa
las sentencias referian practicas de transfusion de componentes de la sangre
a través de los cuales se produjo la transmision de los anticuerpos del vih,
cuando ya existian en el mercado (94) (pero no siempre en el centro afecta-
do) los reactivos y protocolos de actuacion preventivos. Asi, el importante
caso, debido a los razonamientos juridicos que se esgrimieron en la funda-
mentacion de la condena, del caso del Hospital de Bellvitge (95).

(87) STS (3.%) de 12 de septiembre de 2006.
(88) STS (1.%) de 10 de mayo de 2006.

(89) STSJ Madrid, 4 de mayo de 2006.

(90) STS (1.%) de 18 de mayo de 2006.

(91) STS (1.%) de 14 de febrero de 2006.
(92) STS (1.%) de 27 de mayo de 2003.

(93) STS (1.%) de 11 de abril de 2000.

(94) Su no disponibilidad fue el motivo de que no continuara el procedimiento en el caso de
la transfusion de sangre realizada a un nifio en 1984: Auto TSJ Valencia 14 de junio de 1990.

(95) STS (2.*) de 18 de noviembre de 1991.
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En otra mas reciente se sostiene: «Fruto de la transfusion de sangre a que fue sometida la
actora en un centro hospitalario, fuera infectada con el virus del SIDA. Se declara no haber
lugar al recurso, toda vez que de la prueba practicada en instancia se desprende la existen-
cia de un nexo de causalidad juridica entre el acto imputado a la parte, la falta de control de
la sangre donada por terceros, habiendo quedado acreditado que el donante de una de las
unidades transfundidas a la actora era portador de anticuerpos del SIDA al tratar de realizar
una donacién posterior y el resultado dafioso producido y no estar acreditado y ni siquiera
haberse intentado, que la hoy recurrida perteneciera a alguno de los grupos de riesgo con-
vencionalmente establecidos que permitiera presumir racionalmente la existencia de alguna
otra causa determinante de los dichos anticuerpos en ella, sin que por la demandada se
haya acreditado que hubiera adoptado todas las medidas de control de la sangre que ac-
cedia a los bancos de sus centros hospitalarios, suficientes y necesarias para evitar el ries-
go de transmision de una enfermedad cuyas gravisimas consecuencias eran ya conoci-
das» (96). También la transmision del VHC ha dado lugar a la responsabilidad patrimonial
de la Administracion (97).

2.4.9. Otros supuestos de responsabilidad

Fallos de funcionamiento del centro sanitario. A este respecto se indica:

Se debid a «un defectuoso funcionamiento del Centro hospitalario, al no haber adoptado los
medios de que disponia para el tratamiento adecuado del enfermo, que propiciaron la ca-
rencia de las convenientes medidas de vigilancia y seguimiento durante su hospitalizacion,
abstraccion hecha del personal médico individualizado a quién correspondiera su adopcion,
y que ha de ser atribuida, por via de omision, al hospital, y por consiguiente, al INSALUD, lo
que determina que debe responsabilizarsele por culpa in vigilando (98).

Embarazo tras intervencion de esterilizacion (ligadura de trompas o de los
conductos deferentes):

«La facultativa cumplié con su deber de informar al paciente de los riesgos de la operacion,
asi como de las medidas que éste debia adoptar después de practicarsele la misma, y que
fue el paciente, quien desoyendo las prescripciones médicas de abstenerse de mantener

(96) STS (1.*) de 30 de diciembre de 1999. Similar, la STS (1.%) de 3 de diciembre de 1999.
(97) SAN (3.%) de 3 de mayo de 2001.
(98) STS (1.*) de 19 de mayo de 2006.
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relaciones sexuales en el postoperatorio, tuvo tales relaciones con su muijer, volviendo a
procrear por lo que no puede ahora reclamar ninguna indemnizacion» (99); «En el supuesto
de autos Unicamente consta que la actora y su marido firmaron modelo general para toda
clase de intervenciones, sin especificacion concreta de los riesgos y alternativas de la inter-
vencion gue se iba a practicar y la posibilidad de poder quedar embarazada. A su vez con-
curre el preciso nexo causal entre la desinformacion acreditada y el resultado (nuevo emba-
razo de la actora, madre de familia numerosa), que no habia querido y por lo tanto de
conocer la ineficacia plena de conseguir ser estéril, hacia innecesaria la intervencion a la que
fue sometida» (100); consta que se aport6 la informacion oportuna antes de practicar la va-
sectomia (101).

Lesiones graves o muerte en las labores del parto. En estos casos, presididos
por lo general por la urgencia de la situacion, asi como por las graves secue-
las que se han causado al recién nacido, suele plantearse también la respon-
sabilidad de las enfermeras (comadronas), que en no pocas ocasiones se ven
involucradas en complicaciones del parto que deberian ser tratadas por el
médico especialista de guardia (102).

En uno de los casos que citamos sobre el particular, se trata de un mal funcionamiento del
servicio de urgencias quirdrgicas que sSupuso un retraso en la intervencion ginecoldgica y
provoco la muerte del feto no observandose la racional cautela que debe acompanar a to-
dos los actos de los que puedan derivarse dafos posibles (103). En otro caso, tras un parto
largo, se producen complicaciones durante el parto atendidas por la comadrona, hasta que
finalmente llega el ginecélogo cuando la expulsion se habia iniciado, presentando el feto
anoxia por constriccion del cordon umbilical en el cuello, lo que produjo secuelas muy gra-
ves motrices y mentales, que el tribunal sanciond penalmente como un delito de lesiones
graves por imprudencia profesional, es decir, el tipo agravado (104).

(99) STS (1.*) de 11 de mayo de 2001.
(100) STS (1.*) de 27 de abril de 2001.
(101) STS (1.*) de 2 de noviembre de 2000.

(102)  Asi, SsTS (2.%) de 5 de abril de 1995, 22 de enero de 1999, 29 de noviembre de 2001. En
ellas se planteaba, ademads, la relevante cuestion de si el sujeto pasivo (victima) del delito era el
nifio nacido o el feto por nacer, lo que era decisivo para optar por un delito u otro (lesiones a
las personas o lesiones al feto) o por la impunidad, en la medida en que las lesiones al feto se
hallan tipificadas como delito desde 1995.

(103) STS (1.*) de 8 de febrero de 2000.
(104) STS (2.*) de 27 de marzo de 2002.
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2.5. Responsabilidad disciplinaria

En este momento tan s6lo damos cuenta de su existencia, como fuente de
responsabilidad, pues, por lo demds, su incidencia respecto a un sistema de
notificaciones como el que nos ocupa serd ocasional. No obstante, tendre-
mos ocasién de comprobar mas abajo cémo legalmente se ha previsto que
el incumplimiento de ciertas obligaciones de denunciar la comisién de deli-
tos —cuestion ésta, por cierto, de lo més relevante para el objeto de nuestro
estudio— se sustancie por via disciplinaria (art. 262 LECrim).

Recordemos entonces que el profesional sanitario integrado en un
servicio publico se encuentra igualmente sometido a un régimen disciplina-
rio en la medida en que, la Administracién Publica, como empleador, puede
ejercer potestades disciplinarias sobre sus trabajadores, cuando éstos por
accién u omisioén no actien con arreglo al régimen establecido.

3. Vias extrajudiciales de resolucion de conflictos
en las prestaciones asistenciales

Las vias extrajudiciales tendentes a la obtencién de la reparacion del dafio
causado al paciente en la practica asistencial ofrecen de entrada buenas
perspectivas en comparacion con otras actividades sociales. Con ellas es po-
sible lograr dicho propésito de manera mas rapida y flexible y menos costo-
sa, al tiempo que se reduce la confrontacion entre las partes y la carga emo-
cional inherente a todo proceso.

Por otra parte, la celebracion de contratos de seguro —obligatorios o
voluntarios—, sobre todo cuando son concebidos como apoyo de sistemas
de responsabilidad objetiva, constituye una importante via de reparacion
que suele desviar la via judicial formal.

En el dmbito del Derecho penal las posibilidades de aplicacion de es-
tas vias de solucion de conflictos no judiciales son ciertamente mads limita-
das, al estar en juego la compatibilidad de estos recursos con la funcién del
Derecho penal y el régimen de garantias que comporta el proceso judicial
formal. Por otro lado, las facultades de las partes en el proceso para recon-
ducir aquel son mucho més limitadas en la via jurisdiccional penal, al menos
tedricamente, en concreto en relacion con las infracciones penales que se
persiguen de oficio por el érgano judicial o que requieren tan s6lo denuncia
formal por parte de las personas o instituciones que marca la ley.

Por ello quedaria reservada la via extrajudicial en relaciéon con infrac-
ciones penales de escasa entidad; pero ni en estos casos seria aconsejable,
puesto que aparecen preferibles otras alternativas previas, como es la des-
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penalizacion de aquellas conductas en las que no es necesaria la interven-
cioén del Derecho penal, o cuando menos resulta discutible, o la exigencia de
la previa denuncia de la victima para que el hecho delictivo pueda ser judi-
cialmente perseguido. Por ambos procedimientos situariamos la cuestién en
el ambito del Derecho civil, puesto que seria la tnica via disponible, en el
primer caso, o seria una opcién previa de la victima antes de decidirse a pre-
sentar la denuncia, de modo que si por ese camino obtuvo la reparacién de-
seada no se veria ya motivado a promover la persecucion judicial penal del
hecho, en el segundo.

En consecuencia, las perspectivas mas optimistas se deben mover en las
vias extrajudiciales civiles. Los procedimientos disponibles se centran funda-
mentalmente en el arbitraje y la mediacién, con todas las variantes que pue-
den presentar; sobre ellas hay suficientes muestras en Derecho comparado,
aunque son mas reducidas las referidas de forma especifica a conflictos surgi-
dos en la actividad médico-sanitaria. Por lo que se refiere a la responsabilidad
profesional en el ejercicio de la Medicina, son conocidos los ejemplos de Sue-
cia y de Finlandia (105) (y de Nueva Zelanda y Estados Unidos, como ejem-
plos fuera del marco de los Estados miembros del Consejo de Europa), don-
de existen comisiones de evaluacion de la responsabilidad y fijacion de la
indemnizacién, bien con cardcter voluntario u obligatorio para las partes.

La instauraciéon o potenciaciéon de sistemas semejantes plantea algu-
nas dudas: json trasladables a otros sistemas juridicos con sustratos cultura-
les y socioecondmicos diferentes? La segunda cuestion se refiere a si debe-
rian ser obligatorios o voluntarios, de cardcter decisorio o puramente
mediador. Ademads se plantea la admisibilidad, como consecuencia del dere-
cho fundamental a la tutela judicial efectiva, de la exclusién o la imposicion
de la renuncia de la via judicial posterior si las partes o una de ellas no que-
dan satisfechas. Por otro lado, debe pensarse en la capacidad de estos proce-
dimientos de sustraerse a los riesgos de no neutralidad de la parte mediado-
ra, de las posiciones de desigualdad entre las partes (en este caso, no sélo el
cliente o paciente, sino también en ocasiones, el profesional), de disminu-
cién de garantias en favor de una menor rigidez formalista, que podrian de-
sembocar en resultados materiales injustos.

Creemos que estas vias deberian ser exploradas y, en la medida de lo
posible, ser integradas en el mismo bloque normativo destinados a la pre-
vencion de errores, como es el sistema de notificacion de eventos adversos,
y de disminucién de litigiosidad judicial en el dmbito sanitario, que seria el
efecto principal de las soluciones extrajudiciales.

(105) Véase sobre la situacion de los seguros sobre dafios relacionados con mala praxis médi-
cas en diversos paises europeos, Standing Committee of the Hospitals of the European Union,
Insurance and malpractice, Final Report, Brussels, 2004, passim.
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4. (Consideraciones conclusivas

En la anterior exposicién nos hemos ocupado de perfilar las diversas for-
mas de responsabilidad legal en las que pueden verse involucrados, directa
o indirectamente, los profesionales médico-sanitarios, y los requisitos que,
en cada variante, deberdn concurrir para que pueda sustentarse alguna de
ellas. Al mismo tiempo, dicha exposicién nos ha permitido confirmar que
habré incidentes o eventos adversos ocurridos en el entorno asistencial que
podrén ser causa de responsabilidad, pero también que otros quedaran al
margen de cualquier reproche juridico, al ser consecuencia de circunstan-
cias fortuitas o de fuerza mayor, que no son sancionables (al margen ahora
de lo que pueda derivarse del régimen de responsabilidad patrimonial de
las administraciones publicas). Finalmente, no es descabellado afirmar que
algunos de los hechos que han generado responsabilidad en las sentencias
que a modo de ejemplo se han citado, podrian haber sido evitados de haber
dispuesto al tiempo de dichos hechos de un sistema eficiente de notifica-
cién, registro y estudio de eventos adversos, asi como de protocolos estan-
darizados de actuacion para situaciones concretas de aparicion mas fre-
cuente y que implican riesgos mayores.

Hecha la anterior precision, debemos recordar que el sistema de noti-
ficacion y registro pretende ejercer sus efectos preventivos frente a cual-
quier incidente o evento adverso, con independencia de cudl sea su implica-
cion legal, en el caso de que aquellos sean susceptibles de imputacion al
personal del centro. Con todo, debe ser objeto de estudio si puede derivarse
alguna obligacion legal para quien haya tenido conocimiento de un evento
adverso que pueda dar lugar a alguna forma de responsabilidad en el autor
del mismo, en concreto si dicha responsabilidad puede ser de naturaleza pe-
nal, es decir, constituir una infraccion penal (delito o falta). Esta considera-
cién es de la maxima trascendencia para el sistema de notificacion y registro
de eventos adversos, pues éstos serian ya en si mismos indicios objetivos de
posible relevancia sobre tal conocimiento y sus connotaciones legales, tanto
por parte del notificante como del receptor o receptores de la notificacion y,
en su caso, de que hayan cumplido o no sus deberes legales de denuncia o
comunicacion a la autoridad —judicial— correspondiente, de modo que
ésta, a su vez, pueda dar inicio a los tramites legales oportunos relativos al
procedimiento judicial.
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IV. Posibles colisiones normativas ante
la configuracion de un sistema
de notificacion de incidentes y eventos
adversos en el marco juridico espafiol

1. Caracteristicas hipotéticas del sistema
de notificacion de eventos adversos

Una de las primeras cuestiones que se plantea en relacion con la estructura-
cion de un sistema de notificacion de eventos adversos, es la relativa al dise-
fio del mismo, es decir, cudles son las caracteristicas técnicas que debe po-
seer con el fin de limitar, en la medida de lo posible, su empleo con fines
fiscalizadores o sancionadores en relacion con el personal sanitario.

Haremos aqui, por consiguiente, un estudio de estas caracteristicas a la
luz de otros principios o regulaciones juridicas mas generales que podrian
colidir con aquellas, sin perjuicio de que en otro lugar nos pronunciemos
més explicitamente sobre sus ventajas e inconvenientes, con vistas a su in-
corporacion a un hipotético sistema normativo de notificacion y registro de
eventos adversos que pudiera establecerse en nuestro paifs.

1.1. Efectos juridicos del caracter obligatorio o voluntario
del acto de natificacion

A priori,no cabe excluir ninguna posibilidad en dicho sentido, pues en otros
paises existen modelos en los que la notificacion resulta obligatoria, y pudi-
mos ver mas arriba que también lo son los dos existentes en nuestro pais de
naturaleza sectorial, frente al sistema mas extendido, que opta por su carac-
ter voluntario para los profesionales sanitarios. Asimismo, hay que plan-
tearse si la misma habra de tener caracter anonimo, nominativo, o si siendo
los datos del notificante inicialmente conocidos, quedaran sometidos a al-
glin procedimiento de anonimizacién o bien de disociacién reversible antes
de que puedan tener acceso a ellos terceros (106).

En nuestra opinidn, y a la luz de las experiencias existentes en otros
estados de nuestro entorno, la opcién mds adecuada consistiria en la es-
tructuracién del sistema como voluntario y anénimo con base en las argu-
mentaciones que expondremos a continuacién. No obstante, resulta evi-

(106) Estos términos y otros semejantes figuran definidos en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, en su art. 3.°.
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dente que ello no prejuzga la opcién final que se adopte en este trabajo,
pues constituye un criterio personal de los autores de la presente obra que
puede ser compartido o no en funcién del modelo que se estime mas ade-
cuado.

En cualquier caso, el criterio de voluntariedad casa mejor con el obje-
tivo perseguido con la citada herramienta, cual es el de mejora de la calidad
del servicio y la evitacion de eventos adversos. Imponer la notificacion
coactiva tinicamente contribuirfa a aumentar la desconfianza de los profe-
sionales, pues obligaria a establecer un sistema de control y sancién en los
supuestos de infranotificacion (si es que ésta llega a producirse, como es co-
mun en la totalidad de los estados), con los negativos resultados que ello
implicaria al objeto de consolidar un sistema que precisa para su desarrollo
de la estrecha cooperacion de los sectores implicados. Pero sobre la estas
consideraciones volveremos mas abajo.

1.2. Registro de notificaciones y aplicacion de la legislacion
sobre proteccion de datos

Mas relevante es la opcion entre cardcter anénimo o nominativo de la noti-
ficacion. Parece evidente que la confianza de los sujetos llamados a alimen-
tar el sistema se incrementa si la notificacion en todos sus extremos (inclu-
yendo no sélo la identidad del notificante, sino también y en su caso, la del
paciente afectado y la de los profesionales sanitarios intervinientes) perma-
nece anonima.

Podrian tomarse en consideracién otras alternativas, pero no parecen
muy adecuadas o utiles en este contexto de la notificaciéon y registro de
eventos adversos. Asi, la primera de ellas consistiria en anonimizar dichos
datos, pues este proceso los convertiria a partir de su culminacién en equi-
valentes a datos anénimos, que carecen, por no requerirlo, de proteccion le-
gal, pero plantearia el problema de que en algiin momento (antes de la ano-
nimizacion) seria conocida la identidad del notificante. Por otro lado, la
disociacion reversible presenta frente a las dos formulas anteriores (cardc-
ter anénimo de la notificacién o anonimizacién inmediata posterior) la ven-
taja de que permite retroalimentar el sistema (feedback) incorporando acla-
raciones o nuevos datos a la notificacion inicial de resultar ello preciso, pero
implica el riesgo de que la identidad del notificante puede ser en todo mo-
mento determinada, con lo que la confianza de los intervinientes en el siste-
ma se reduce muy significativamente.

Por otro lado, y al hilo de las reflexiones acabadas de apuntar, no debe
olvidarse que el registro, tanto local como global, de las notificaciones de
eventos adversos puede generar ficheros y, sobre todo, datos objeto de pro-
teccion por parte de la legislacion vigente sobre proteccion de datos de ca-
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racter personal (107). En efecto, la LOPD tiene por objeto los datos de ca-
racter personal, que es «cualquier informacién concerniente a personas fisi-
cas identificadas o identificables» (art.3.°,a). Lo relevante para el sujeto no-
tificante a este respecto es que pueda identificarsele en cuanto tal sujeto, asi
como con los hechos concretos que han sido objeto de su notificacién. Por
consiguiente, un dato anénimo o anonimizado, es decir, que ya no puede ser
asociado a los que permiten su identificaciéon personal, no es objeto de la
ley y, por consiguiente, de sus previsiones de proteccién de los datos perso-
nales. Debe tenerse en cuenta al respecto que los datos sometidos a un pro-
ceso de disociacion codificado, siguen cayendo en el ambito de esta norma-
tiva, pues al consistir en un proceso reversible, se trata, sin la menor duda,
de datos de persona «identificable» (108). Por otro lado, la constitucion de
ficheros, la incorporacion a los mismos de datos objeto de tutela legal (es
decir, no anénimos o anonimizados), y su tratamiento (en el sentido amplio
que da la LOPD a esta expresion, art. 3.°, ¢) genera determinadas obligacio-
nes legales a los titulares, responsables y encargados de estos ficheros, asi
como a los empleados que directamente sometan a tratamiento los datos,
entre ellas, por cierto, el deber de secreto (109).

Con base en lo anterior, consideramos que el sistema de notificacion
de eventos adversos a implementar en Espafia deberia basarse en su caréc-
ter voluntario y anénimo desde el primer momento. Ello redundard de ma-
nera importante en aumentar la confianza de los profesionales implicados,
incrementando asi el nimero de eventos adversos notificados, maxime si
junto a lo anterior se logran férmulas para impedir que dicho sistema sea
empleado con fines fiscalizadores o sancionadores.

(107) Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de cardcter personal.

(108) Véase mas detalladamente sobre estas distinciones, Carlos Marfa Romeo Casabona,
«Anonymization and Pseudonymization: The Legal Framework at a European Level», The
Data Protection Directive and Medical Research Across Europe, edited by D. Beyleveld,
D. Townend, S. Rouillé-Mirza and J. Wright, Sheffield Institute of Biotechnological Law and
Ethics, Ashgate, 2004, 33-50.

(109) Segtn el art. 10 de la LOPD: «El responsable del fichero y quienes intervengan en
cualquier fase del tratamiento de los datos de caracter personal estdn obligados al secreto
profesional respecto de los mismos y al deber de guardarlos, obligaciones que subsistirdn
aun después de finalizar sus relaciones con el titular del fichero o, en su caso, con el respon-
sable del mismo».
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2. Implicaciones legales del sistema de notificacion
de eventos adversos

2.1.  El estatus de los notificantes y del personal
de las comisiones técnicas de recepcion

La determinacién de las implicaciones legales del sistema de notificacién de
eventos adversos obliga a un estudio en profundidad de la situacién legal
actualmente vigente en materias que puedan proyectarse sobre tal sistema,
con el fin de determinar si, de acuerdo con dicha normativa, cabria una uti-
lizacion eficaz y eficiente del sistema de notificaciéon de eventos adversos en
Espafia, una vez constituido el mismo. En relacion con el particular, proce-
deremos a partir de una hipétesis de trabajo, en virtud de la cual con inde-
pendencia del formato concreto elegido para llevar a cabo la notificacion (y
asi, sea ésta voluntaria u obligatoria y los datos que se recogen anénimos o
nominativos, sin perjuicio de que previamente nos hemos pronunciado a fa-
vor de un sistema de notificacién voluntaria y an6nima), debe tomarse en
consideracion que los datos recopilados serdn examinados por comisiones
técnicas con el fin de adoptar las decisiones oportunas en relacién con la se-
guridad del paciente.

El estatuto de los miembros de dichas comisiones con respecto a las
informaciones que hubieran de recibir y conocer en el marco de los estudios
de casos generados al amparo del sistema de notificacién de eventos adver-
sos merece asimismo un estudio pormenorizado. En efecto, de nada servird
el caracter anénimo del notificante y la no identificaciéon de otros profesio-
nales sanitarios implicados (de optarse por dicho formato), si posteriormen-
te, a resultas del estudio del supuesto de hecho (ACR), se puede deducir de
manera clara la identidad de cada uno de los intervinientes. Téngase en
cuenta, ademads, que en estos casos, al tratarse de datos personales (el hecho
mismo de la notificacién) de personas identificables (en este caso, el sujeto
notificante), entraria en el &mbito de la LOPD.

Desde el punto de vista legal en materia penal podemos avanzar que
la situacion no resulta en absoluto clara, pues, en relacién con los datos que
puedan calificarse como «secreto profesional», se produce una colisién en-
tre la normativa procesal (LECrim) y lo dispuesto en el CP, que es lo que se
conoce como colision de normas. Vedmoslo brevemente.

2.1.1. El deber de denuncia de la comisiéon de delitos publicos

En primer lugar, el art. 262 LECrim, que viene a referirse expresamente al
caso del médico (si bien con una terminologia no adaptada a la realidad
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actual, pues tenemos que tomar en consideracion que, a pesar de su cali-
dad técnica, el texto originario de nuestra norma procesal penal data del
siglo x1x: 1882) dispone expresamente lo siguiente en relacién con la obli-
gacién de denunciar:

«Los que por razén de sus cargos, profesiones u oficios tuvieren noticia de algun delito pu-
blico, estaran obligados a denunciarlo inmediatamente al Ministerio fiscal, al Tribunal com-
petente, al Juez de instruccion y, en su defecto, al municipal o al funcionario de policia mas
préximo al sitio, si se tratare de un delito flagrante.

Los que no cumpliesen esta obligacién incurriran en la multa sefialada 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 re-
lacién 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 omisidn fuere empleado publico, se pondra ademas, en co-
nocimiento de su superior inmediato para los efectos a que hubiere lugar en el orden admi-
nistrativo. Lo dispuesto en este articulo se entiende cuando la omisién no produjere respon-
sabilidad con arreglo a las leyes» (art. 262 LECrim).

Mas alla del alcance testimonial que comporta la cuantia de la multa, que
no ha sido objeto de actualizacién, debe destacarse que la infraccion de es-
tos deberes se equipara por la ley a un acto de indisciplina, siempre que el
delito en cuestion sea publico, esto es, de los que se persiguen de oficio a
instancias del ministerio fiscal; y que si se trata de funcionario publico debe-
ra trasladarse al superior correspondiente la informacién sobre estos he-
chos, para que adopte las medidas que correspondan, segiin la naturaleza de
dicho acto. Por otro lado, se ha podido comprobar cémo el deber de denun-
cia se extiende explicitamente al médico y al cirujano (aparte del farmacéu-
tico) y puede hacerse responsable cuando la omisién de su cumplimiento
guarde relacion con su actividad profesional.

La tinica excepcion expresa a dicha obligacion la establece la LECrim
respecto de los abogados, procuradores y ministros de culto, en relacién con
las instrucciones o explicaciones que recibieron de sus clientes y de las noti-
cias que se les hubieran revelado en el ejercicio de las funciones de su mi-
nisterio, respectivamente, ex art. 263, lo que no deja de ser discriminatorio
por lo que se refiere al médico cuando el conocimiento del hecho delictivo
esté directamente relacionado con la actividad asistencial prestada a sus
propios pacientes:
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«La obligacién impuesta en el parrafo 1 del articulo anterior no comprendera a los Aboga-
dos ni a los Procuradores respecto de las instrucciones o explicaciones que recibieron de
sus clientes. Tampoco comprendera a los eclesiasticos y ministros de cultos disidentes res-
pecto de las noticias que se les hubieren revelado en el gjercicio de las funciones de su mi-
nisterio».

En definitiva, de la lectura de la normativa procesal penal en materia
de denuncia se infiere de manera clara que la obligacién de denuncia pesa
de manera expresa sobre los médicos por disposicion en dicho sentido del
articulo 262 LECrim, sin que en el dmbito de excepciones se incluya situa-
cion alguna relacionada con el profesional sanitario.

2.1.2. La comparecencia como testigos en un proceso penal

En relacion con la declaracion como testigos en proceso penal de los profe-
sionales médico-sanitarios, de nuevo la normativa procesal adolece de falta
de concrecidn, pues si bien parte como norma general de la obligacién de de-
clarar de todos los ciudadanos, incluye una serie de excepciones entre las
que de nuevo se encuentran los abogados y procuradores y los ministros de
culto, sin que dicha prevision se haga en modo alguno extensible a los profe-
sionales sanitarios. De esta forma, el art. 410 LECrim dispone expresamente:

«Jodos los que residan en territorio espafiol, nacionales o extranjeros, que no estén 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 prescritas en la Ley».

En el marco de las excepciones a la obligacién de declarar resultan de inte-
rés en este punto los articulos 416 y 417 LECrim en virtud de los cuales:

«Estan 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 advertira 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.
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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 parrafos pre-
cedentes con uno o varios de los procesados, estara obligado a declarar respecto a los
demas, a no ser que su declaracion pudiera comprometer a su pariente o defendido»
(art. 416 LECrim).

«No podran ser obligados a declarar como testigos:

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

Los funcionarios publicos, tanto civiles como militares, de cualquier clase que sean, cuan-
do no pudieren declarar sin violar el secreto que por razon de sus cargos estuviesen obli-
gados a guardar, o cuando, procediendo en virtud de obediencia debida, no fueren auto-
rizados por su superior jerarquico para prestar la declaracion que se les pida.

Los incapacitados fisica o moralmente» (art. 417 LECrim).

De nuevo queda de manifiesto cémo, en el &mbito de la declaracion de tes-
tigos, no se establece excepcion expresa alguna en relacion con el profesio-
nal médico-sanitario, lo cual resulta fundamental, pues a tenor del art. 24.2
Constituciéon Espafiola tinicamente en virtud de disposicion legal cabe la re-
gulacién de los supuestos de secreto profesional en los que el sujeto no esta-
rd obligado a prestar declaracion:

«T.

Todas las personas tienen derecho a obtener la tutela efectiva de los jueces y tribunales
en el ejercicio de sus derechos e intereses legitimos, sin que, en ningln caso, pueda
producirse indefension.

Asimismo, todos tienen derecho al Juez ordinario predeterminado por la Ley, a la de-
fensa y a la asistencia de letrado, a ser informados de la acusacion formulada contra
ellos, a un proceso publico sin dilaciones indebidas y con todas las garantias, a utilizar
los medios de prueba pertinentes para su defensa, a no declarar contra si mismos, a
no confesarse culpables y a la presuncion de inocencia.

La Ley regulara los casos en que, por razén de parentesco o de secreto profesional, no
se estara obligado a declarar sobre hechos presuntamente delictivos» (art. 24 CE).

A tenor de lo anterior parece deducirse una obligacién general por parte
de los médicos (nos referimos expresamente a ellos pues asi lo hace la
LECrim) y de los demds profesionales sanitarios, tanto de denunciar los he-
chos delictivos de que tengan conocimiento, como de declarar en el marco
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de los procesos penales (110). Al no haberse previsto legalmente, tal como
exige el art. 24.2 CE (en el ambito de la declaracion de testigos), una excep-
cién expresa en relacion con el particular, no puede afirmarse al amparo de
la normativa procesal vigente que los profesionales sanitarios queden exen-
tos de denunciar los hechos delictivos de que tengan conocimiento en el
ejercicio de sus funciones o de declarar (111) respecto de las circunstancias
de las que tengan conocimiento.

2.1.3. El deber de impedir la comision de determinados delitos

Asimismo, conviene destacar la incidencia en este punto del art. 450 CP (112),
que impone un deber positivo de actuar (delito de omisién) al objeto de
evitar la comision de determinados delitos, bien directamente, bien acu-
diendo a la autoridad competente con el fin de prevenir la perpetracion de
los mismos:

«1. El que, pudiendo hacerlo con su intervencion inmediata y sin riesgo propio o ajeno, no
impidiere la comision de un delito que afecte a las personas en su vida, integridad o
salud, libertad o libertad sexual, sera castigado con la pena de prision de seis meses a
dos anos si el delito fuera contra la vida, y la de multa de seis a veinticuatro meses en
los demas casos, salvo que al delito no impedido le correspondiera igual 0 menor
pena, en cuyo caso, se impondra la pena inferior en grado a la de aquél.

(110)  Sin olvidar que desde 1989 la situacién ha ido cambiando radicalmente, pues hasta esa
fecha se imponia bajo amenaza penal (bien que tan sélo constitutiva de falta) la omisioén de de-
nuncia de un delito («Seran castigados con las penas de cinco a quince dias de arresto menor:
Los facultativos que, notando en una persona a quien asistieren o en un cadaver, sefiales de en-
venenamiento o de otro delito, no dieren parte a la autoridad inmediatamente, siempre que
por las circunstancias no incurrieren en responsabilidad mayor», art. 576.1.° CP), hasta llegar a
la imposicion del deber de secreto profesional o laboral a partir de 1995, también bajo amena-
za penal (art. 199 CP, infra), siguiendo el legislador las demandas generalizadas en este sentido
por parte de la doctrina penal.

(111) Morales Prats propone, en este sentido, una reforma de la LECrim en relacién con las
exenciones testificales, al objeto de evitar las incongruencias seiialadas. Oportunamente, preci-
sa dicho autor que la LECrim no contempla la dispensa procesal para los profesionales de la
medicina, a diferencia de otras legislaciones europeas, lo que no encuentra fundamento politi-
co-criminal alguno. Véase Fermin Morales Prats, en Gonzalo Quintero Olivares (Director) /
Fermin Morales Prats (Coordinador), Comentarios al Nuevo Cédigo Penal,2.* edicién, Aranza-
di, Elcano, 2001, 1001 y s.

(112) Significativamente integrado en el Capitulo II. De la omision de los deberes de impedir
delitos o de promover su persecucion, del Titulo XX. Delitos contra la Administracion de Justi-
cia, del Libro 1T CP.
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2. Enlas mismas penas incurrira quien, pudiendo hacerlo, no acuda a la autoridad o a sus
agentes para que impidan un delito de los previstos en el apartado anterior y de cuya
préxima o actual comision tenga noticiax.

Dicha obligacién, de naturaleza genérica, afecta asimismo a los profe-
sionales médico-sanitarios, que pueden tener conocimiento en el marco del
ejercicio de su actuacién, de la inminente comisién de delitos por parte de
sus pacientes (113).

2.1.4. El deber de secreto profesional o laboral

En este punto, no obstante, el principal problema viene dado por la coordi-
nacion de los preceptos referidos con lo dispuesto en el art. 199 CP (114),en
virtud del cual:

«1. El que revelare secretos ajenos, de los que tenga conocimiento por razén de su oficio o
sus relaciones laborales, sera castigado con la pena de prision de uno a tres anos y
multa de seis a doce meses.

2. El profesional que, con incumplimiento de su obligacion de sigilo o reserva, divulgue los
secretos de otra persona, sera castigado con la pena de prision de uno a cuatro afos,
multa de doce a veinticuatro meses e inhabilitacion especial para dicha profesion por
tiempo de dos a seis afios».

(113) En este sentido, se pronuncia Romeo Casabona. Véase Carlos Maria Romeo Casabo-
na, Los delitos de descubrimiento y revelacién de secretos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2004, 205.

(114) Romeo Casabona entiende que los médicos y demds personal sanitario constituyen
profesiones con normativa especifica en materia de secreto profesional. En relacién con el par-
ticular nos remitimos al art. 7.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documenta-
cidn clinica («Toda persona tiene derecho a que se respete el cardcter confidencial de los datos
referentes a su salud, ya que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizaciéon amparada por
Ley»), asi como el art. 16.6 de la misma Ley («El personal que accede a los datos de la historia
clinica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al deber de secreto»). Afirma, en conse-
cuencia, dicho autor que mientras no lo imponga la Ley o la autoridad sanitaria de acuerdo
con lo expuesto, o lo autorice o exija el Juez amparado en el ordenamiento juridico (en supues-
tos ciertamente muy excepcionales, por ejemplo, un proceso penal en el que esté implicado el
paciente) el médico no tiene la obligacion ni puede vulnerar ese deber de confidencialidad o
de secreto al que estd sometido, aunque en algunos casos puede hacerlo. Véase Romeo Casa-
bona, Los delitos de descubrimiento y revelacién de secretos, cit.,200 y ss.
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La referida disposicién ha planteado (115), de acuerdo con un sector
de la doctrina penal (116), un conflicto de normas con los deberes procesa-
les de denunciar y de declarar. En cualquier caso, dicha problemadtica seria
relativa exclusivamente a los datos personales del paciente conocidos en el
marco de la relacion entre el médico y aquél (117), y no a los supuestos de
conocimiento de circunstancias relevantes con respecto a hechos presunta-
mente delictivos cometidos por colegas de profesiéon o por parte de otros
profesionales sanitarios, o de eventos adversos debidos al propio sistema
generadores o no de resultados lesivos en el paciente (como seria el caso en
el marco de la configuraciéon de un sistema de notificaciéon de eventos ad-
versos), pues éstos en ninglin caso quedarian abarcados por la obligacién de
sigilo o reserva. Antes al contrario, en este caso el interés del paciente resi-
de en que se desvelen estos datos para sustentar la pretensioén por él formu-
lada en un proceso civil o para corroborar su denuncia en el seno de un pro-
ceso penal.

(115) Higuera Guimera resuelve la referida cuestion a partir de la distincion entre dos cons-
telaciones de casos: a) Si se trata de denunciar o testificar sobre datos ya pasados de su pacien-
te (asi, por ejemplo, el paciente indica a su médico que cometié un delito) se deberia dar prefe-
rencia al derecho a la intimidad y al deber de secreto profesional frente al deber de denunciar
o testificar, con lo que el médico puede negarse a denunciar o testificar en juicio o puede rehu-
sar proporcionar los datos que ha obtenido en su relacion profesional con su paciente al Tribu-
nal que lo solicite. b) En el caso de datos futuros parece optar dicho autor por considerar pre-
ferente el deber de denunciar o testificar. Véase Juan Felipe Higuera Guimerd, «EIl
descubrimiento y la revelacion de secretos», AP, 31,2002, 767 y ss.

(116) Véase José Luis Serrano Gonzélez de Murillo, «Alcance del deber de secreto del profe-
sional sanitario ante la administracién de justicia penal», RP, 15, enero 2005, 139.

(117) En el marco de la relacién médico-paciente distintos autores en Espaia han planteado
la existencia de un conflicto de intereses entre la proteccion del secreto profesional dispensada
ex art. 199.2 CPy los deberes de denuncia y de declarar en proceso penal impuesta a los profe-
sionales sanitarios en virtud de los arts. 262 y 410 y ss. LECrim. Por un lado, Martinez-Pereda
Rodriguez, da preferencia al cumplimiento de los deberes procesales con base en la causa de
justificacion de cumplimiento de un deber (art.20.7 Codigo Penal), lo que en definitiva avala la
vulneracion del secreto, véase José M. Martinez-Pereda Rodriguez, «La proteccién del secreto
médico en el Derecho espaiiol», AP, 1996, 158 y ss. Por el contrario, Serrano Gonzélez de Mu-
rillo resuelve el referido conflicto de intereses (entre el interés del Estado en esclarecer delitos
y el secreto profesional) en sentido opuesto, y inicamente considera prevalente el interés esta-
tal en la persecucién criminal cuando la declaracién procesal constituya el tinico medio para
evitar dafios inminentes a bienes juridicos de terceros, «lo que se dard cuando existe un riesgo
grave de repeticion del género de delitos conocidos en virtud de la relacion profesional, no
bastando a estos efectos el mero peligro en abstracto, de manera que la revelacion constituye
el medio para evitar la comisién de delitos similares en el futuro». Véase Serrano Gonzélez de
Murillo, «Alcance del deber de secreto profesional sanitario ante la administracion de justicia
penal», cit., 142 y ss. En sentido andlogo se pronuncia Maria del Carmen Gémez Rivero, La
responsabilidad penal del médico, Tirant lo Blanch, Valencia, 2003, 658.
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2.2. Criterios para la solucion del conflicto del deber de informar
con el sistema de notificaciones de eventos adversos

La situacioén anterior no puede ser mas compleja y ambigua, y en conjunto,
poco propicia, de lege lata, para dar cabida sin roces ni conflictos, a un siste-
ma de notificaciones y registro de incidentes y —sobre todo— eventos ad-
versos. Podemos apuntar mads lejos y sefialar que el régimen legal actual so-
bre algunos deberes legales que se proyectan directamente sobre los
profesionales médico-sanitarios que estidn encaminados al, en todo caso,
loable objetivo de colaborar con la Administracion de Justicia en la perse-
cucion de los delitos, puede malograr cualquier intento serio de poner en
funcionamiento un sistema general de notificaciones en el sistema sanitario
espafiol. En consecuencia, debemos profundizar todavia mas, con el fin de
comprobar si es posible encontrar espacios juridicos compatibles con el sis-
tema de notificacion en estudio y cudles son los obstdculos que permanece-
rian y deberdn ser objeto de propuestas de lege ferenda, probablemente en
el mismo paquete normativo por el que se instaure el referido sistema. A ta-
les efectos vamos a distinguir dos supuestos en relaciéon con la incidencia
del deber de denunciar y de testificar del profesional sanitario en general.

1.° A nivel general, y confrontado el médico con los datos personales
de su paciente que le han sido transmitidos o de los que ha tomado conoci-
miento en el ejercicio de su actividad profesional, si aquellos presentasen
algin tipo de relevancia delictiva se plantearia un conflicto de deberes en-
tre las referidas obligaciones de denunciar y testificar impuestas por la nor-
mativa procesal penal y el deber de secreto profesional ex art. 199.2 CP. No
obstante, dicha cuestion, por no afectar directamente a la configuracién de
un sistema de notificacion de eventos adversos (que, en ningtin caso, implica
la transmision de informaciones acerca de los pacientes, sino exclusivamen-
te de fallos del sistema o de los profesionales sanitarios que hayan incidido
efectivamente o hubieran podido perjudicar la salud del paciente) sera ob-
viada a lo largo del presente informe.

2.° Relevancia de dichos deberes procesales de denunciar y testificar
respecto de los datos incluidos en un sistema de notificacién de eventos ad-
versos, asi como en relacién con la obligacién de poner en conocimiento de
las autoridades judiciales los datos que por esta via sean conocidos por par-
te de los miembros de equipos técnicos que a nivel de cada centro de salud
o multicentro, se encarguen del Analisis de Causas Raiz, via a través de la
que se puede llegar a identificar, en un nimero muy significativo de casos, la
identidad de los intervinientes —profesionales sanitarios y pacientes—, a
pesar de que el sistema pueda basarse en el cardcter anonimo de la notifica-
cion.
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En este sentido, los datos conocidos en el marco de la configuraciéon
de un sistema de notificacion de eventos adversos, tanto por parte del ges-
tor de la base de datos en la que se recopilaran los mismos, como por parte
de comisiones técnicas encargadas del estudio de casos (ACR), en ningin
caso gozarian de proteccion alguna frente al requerimiento judicial (parti-
cularmente en materia penal), con el fin de que los sujetos que hayan sabi-
do de los mismos declaren en el marco de un proceso. Ello es asi, porque
en este supuesto el interés del paciente normalmente no coincide con el de
la proteccién de los datos considerados intimos, pues normalmente la pre-
tension en el marco del proceso civil o penal contra un médico concreto
que ha llevado a cabo una practica productora de un resultado dafioso o
contra la Administracion en virtud de un dafo antijuridico producido con
ocasién de una prestacion realizada en un centro sanitario piblico o con-
certado sera sostenida por el propio paciente. Ademas, en este contexto, el
interés fundamental consistird en la declaracion del gestor de la base de
datos o de los miembros de comisiones técnicas encargadas de conocer de
dichos eventos adversos, cuya relaciéon ya no es directa con el paciente, y
que, ademas, favorecerian una pretension del mismo al suministrar datos
inculpadores en relacién con el profesional sanitario eventualmente res-
ponsable de una préctica inadecuada o acerca de un hipotético fallo de sis-
tema.

Tratando de buscar una solucion de lege ferenda,y tomando como re-
ferente la normativa procesal civil, la Ley Enjuiciamiento Civil modula en
mayor medida la obligacion de declarar de los profesionales sanitarios, pues
en su art. 371 al regular la materia dispone expresamente lo siguiente:

«1. Cuando, por su estado o profesion, el testigo tenga el deber de guardar secreto res-
pecto de hechos por los que se le interrogue, 1o manifestara razonadamente vy el tribu-
nal, considerando el fundamento de la negativa a declarar, resolvera, mediante provi-
dencia, lo que proceda en Derecho. Si el testigo quedare liberado de responder, se
hara constar asi en el acta.

2. Sise alegare por el testigo que los hechos por los que se le pregunta pertenecen a ma-
teria legalmente declarada o clasificada como de caracter reservado o secreto, el tribu-
nal, en los casos en que lo considere necesario para la satisfaccion de los intereses de
la administracion de justicia, pedira de oficio, mediante providencia, al érgano compe-
tente el documento oficial que acredite dicho caracter.

El tribunal, comprobado el fundamento de la alegacion del caracter reservado o secre-
to, mandara unir el documento a los autos, dejando constancia de las preguntas afec-
tadas por el secreto oficial».
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Elinterés de dicha disposicién radica en que constituye un antecedente me-
recedor de ser tenido en cuenta en el conjunto de propuestas de lege feren-
da que podrian diseflarse, de forma alternativa o complementaria, para el
cambio de la normativa procesal penal, que permitiera lograr la indemni-
dad de datos suministrados a un eventual sistema de notificacién de eventos
adversos, asi como la exencion testifical de los miembros de comisiones téc-
nicas encargadas de las Analisis de Causas Raiz (ACR).

Prescindiendo ahora de los requerimientos legales que generen la con-
figuracion del sistema de notificacion y su propia articulaciéon normativa,
debera estudiarse igualmente la viabilidad de férmulas legales muy finas y
aquilatadas que garanticen la compatibilidad de un tal sistema con otras
obligaciones legales externas al mismo, estableciendo para ello las medidas
y modificaciones legales pertinentes que impidan el acceso a los registros de
eventos adversos y el traslado de informacién y se elimine o limite la obliga-
cién de declarar en relacién con procesos judiciales, de modo que aquél re-
sulte un dmbito inmune y cerrado (salvo los hechos penales dolosos) en
relacion a estas ultimas. En todo caso, ello nos obligara a una adecuada pon-
deracion de los intereses en conflicto, particularmente cuando se trata de
derechos fundamentales, y a una aplicacién del principio de proporcionali-
dad que justifique la decision legislativa adoptada.

V. Resumen de conclusiones
y recomendaciones (capitulo I)

Del conjunto de los andlisis y consideraciones realizados a lo largo del pre-
sente Informe cabe extraer una serie de conclusiones y algunas propuestas,
que pueden ser relevantes al objeto de establecer un sistema nacional de
notificacion y registro de incidentes y eventos adversos en Espafia. En con-
creto, podrian destacarse aqui los siguientes:

1. Uno de los resultados mds claros a los que conduce un plan de
calidad asistencial es el de reforzar la relacién de confianza entre
médico y paciente. Calidad y confianza estdn, pues, indisoluble-
mente unidos. Para favorecer este clima es imprescindible, entre
otros factores, como son la informacién y la transparencia del sis-
tema en relacion con los pacientes y usuarios, disminuir todo lo
que sea posible la litigiosidad entre el sistema de salud y los pro-
fesionales médico-sanitarios, de un lado, y los pacientes y usua-
rios, de otro. Es obvio, que tal disminucidn pasa necesariamente,
por el establecimiento de estrategias encaminadas a prevenir
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errores y fallos evitables en la practica asistencial, generando una
sensacion real de seguridad, especialmente cuando aquellos pue-
den generar dafios para la salud y la vida de los pacientes.

La disponibilidad de un sistema de notificacion y registro de inci-
dentes y eventos adversos en relacion con la seguridad del pacien-
te constituye una de las metas prioritarias e irrenunciables de los
sistemas de salud de los paises avanzados tecnoldgica y socialmen-
te, con el fin de detectar, conocer, estudiar y prevenir la aparicién
de aquellas practicas que pueden implicar perjuicios graves para
la salud o la vida de los pacientes y usuarios del sistema de salud.
La experiencia en otros estados revela la paulatina asunciéon de
apuestas, decididas y ambiciosas, en favor de sistemas de comuni-
cacion de eventos adversos en el ambito sanitario, los cuales con-
figuran una variedad de modelos merecedores de estudio, y al
mismo tiempo demuestra que las claves de los mismos radican en
diversos rasgos predominantes, como son su caracter no punitivo,
asi como su orientacion exclusiva a la formacién de los profesio-
nales sanitarios y a la prevencion de errores. Por ello, su disefio
con arreglo a un principio estricto de confidencialidad garantiza-
do y el cardcter anonimo de los datos asi almacenados resulta, a
nuestro entender, fundamental.

La existencia de precedentes sectoriales en nuestro propio orde-
namiento juridico (en relacion con medicamentos y productos sa-
nitarios, células y tejidos humanos), si bien presenta escaso inte-
rés referencial para un modelo o sistema general y al mismo
tiempo coordinado (SNS y CC.AA.) de notificaciones en el dm-
bito sanitario, refuerza y legitima, no obstante, la instauracién de
ese sistema general, siendo inevitable que se corporeice median-
te las iniciativas legales oportunas.

Desde el punto de vista estrictamente juridico podemos compro-
bar ya cémo en la practica comparada (Estados Unidos y Dina-
marca) se han establecido previsiones legales especificas al obje-
to de garantizar la indemnidad legal del notificante frente a su
entorno laboral y al judicial, fundamentalmente, ademads, al mar-
gen de otros sistemas sectoriales.

Si adoptamos una 6ptica nacional, debemos comenzar por asu-
mir que la profesiéon médica, y en menor medida también otros
profesionales sanitarios y para-sanitarios, dada la indole de las in-
tervenciones que realiza sobre el bien juridico més preciado (la
salud) y el desarrollo de procedimientos técnicos progresivamen-
te mas perfeccionados y que permiten intervenciones mas com-
plejas sobre el ser humano, estd sometida a distintos &mbitos de
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responsabilidad juridica, algunos de los cuales inciden directa-
mente sobre el sujeto implicado (civil, penal o disciplinaria)
mientras otros lo hacen sobre la Administracion publica en su
condicion de prestataria del servicio del que se deriva un dafio
antijuridico (responsabilidad patrimonial de la Administracion).

7. El deslinde de estos dmbitos y fuentes de responsabilidad legal
de los profesionales médico-sanitarios facilita, en primer lugar,
establecer su posible coincidencia o, por el contrario, disparidad,
con los conceptos de accidente e incidente en los que se desglosa
el evento adverso, en cuanto que constituyen el objeto del siste-
ma de notificacion.

8. La casuistica que, en este sentido, aportan en sus sentencias los
tribunales de justicia de las diversas jurisdicciones pone de relie-
ve que una parte sustancial de la misma podria haber sido preve-
nida de haber dispuesto de un sistema general de notificacién y
estudio de eventos adversos, en colaboracion con las CC.AA.

9. La posible vinculaciéon de un evento adverso a un supuesto de
responsabilidad, conocida por los profesionales sanitarios, consti-
tuye un obstédculo objetivo para la implantacion de un sistema de
notificacion de eventos adversos, pues a sabiendas de ello, y de
no existir garantias legales de que éste no se empleard con el fin
de exigir responsabilidades juridicas a los profesionales, conduci-
rd a la infranotificacion y a la inutilizacion de facto del sistema.

10. Tanto la creacién como el funcionamiento de un registro o fiche-
ro (o de varios, por centros y algtin otro coordinador, autonémico
y/o estatal) de las notificaciones recibidas como consecuencia de
la implantacién de este sistema de seguridad del paciente pueden
estar sometidos al régimen legal de proteccidon de datos de cardc-
ter personal. Esta conclusion resulta indiscutible si la base del re-
gistro consiste en la introduccion de datos que permitan la identi-
ficacion de las personas que pueden verse involucradas por la
notificacion (el notificante y terceros, como son, en este caso, los
pacientes y profesionales médico-sanitarios relacionados con el
evento adverso notificado). Esta supeditacion normativa podria,
no obstante, verse limitada considerablemente o, incluso, desapa-
recer, si se opta por un régimen de datos registrados anénimos o
anonimizados, no pudiendo considerarse como tales aquellos que
Unicamente han sido sometidos a un régimen de disociacion re-
versible (pseudoanonimizacién). Sin embrago, en contextos ope-
racionales muy reducidos estos procedimientos no podrdn satis-
facer en muchas ocasiones el objetivo de no identificabilidad del
origen de la informacion.
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11.

12.

13.

14.

15.

La situacion legal actual en Espaiia desde el punto de vista de la
normativa procesal, en concreto procesal penal, en relacién con
el particular es, a nuestro modo de entender, clara, a pesar de la
dificultad que representan las aparentes antinomias que pueden
detectarse en el conjunto normativo. Ejemplo de esta dltima afir-
macion lo constituyen los correlativos y en ocasiones enfrentados
deberes de denuncia y de deber de secreto profesional y laboral,
que pueden llegar a provocar una colision de normas.

Sobre este particular, la Constituciéon Espaiiola (art. 24.2) aporta
no menores dificultades para soslayar estos conflictos en favor de
los deberes de confidencialidad y secreto, ante el hipotético he-
cho de que los sujetos intervinientes en el sistema de notificaciéon
y registro sean llamados a declarar por el juez en causa penal.
Respecto de la informacién registrada y almacenada en un hipo-
tético sistema de notificacion de eventos adversos no se puede
garantizar que la misma no llegue a ser accesible a terceros, en-
tendiendo por tales en este caso los jueces y tribunales de justicia,
especialmente penales, en concreto cuando alguna de las partes
en el proceso solicita la incorporacién al mismo de informacion
almacenada en un registro de notificaciones. Evidentemente, el
marco legal existente en la actualidad no prevé el cardcter prote-
gido de dichos datos, por lo que, en principio, deberian ser trans-
mitidos al juez si éste asi lo requiriese en el marco de un proceso
judicial abierto. Frente a otras terceras partes (es decir, el resto
del personal sanitario, los pacientes, etc.) resultaria relativamente
sencillo garantizar la confidencialidad del sistema por la via del
régimen legal de proteccion de datos de caracter personal (lo que
a su vez, presentaria otro tipo de inconvenientes, que ya han sido
referidos supra) o de una disposicion legal especifica (normal-
mente al hilo de la configuracion del referido sistema).

Parece méas que dudoso que el notificante del evento adverso
pueda eludir satisfactoriamente al menos las obligaciones de de-
clarar en proceso penal (y tampoco seria pacifica la observacion
respecto a la obligacion de denuncia, en supuesto de que el even-
to adverso pudiera constituir un delito) en la hipétesis de compa-
recencia ordenada por el juez si no cuenta con un respaldo de
una ley en el sentido previsto por la CE.

Anéloga problematica y solucién habria que predicar respecto
de los miembros de comisiones de andlisis de Andlisis de Causas
Raiz (ACR), encargadas de revisar los supuestos concurrentes en
un determinado entorno sanitario (por ejemplo, a nivel hospita-
lario). El asunto puede ser mas grave incluso, pues los miembros
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de dichas comisiones, en su estudio pormenorizado del caso, y a
pesar de que tuvieran caracter anénimo los datos relativos al pa-
ciente, al notificante y al o a los profesionales médico-sanitarios
implicados, pueden en muchas ocasiones llegar a identificar a
cada uno de los sujetos intervinientes a resultas de la practica del
Andlisis de Causas Raiz (ACR). Los miembros de las referidas
comisiones quedan sometidos a la obligacién de declarar y, en
principio, también tienen deber de denunciar los hechos delicti-
vos de que conozcan en virtud del art. 262 LECrim.

16. En definitiva, el marco legal actualmente existente en Espafia no
resulta en absoluto propicio al objeto de proceder a la puesta en
marcha del sistema de notificacion de eventos adversos proyecta-
do, pues se encuentra salpicado de obstdculos legales relativos a
los deberes de denunciar, de declarar y, a la inversa, de guardar
secreto, sin que la solucién de las colisiones de normas que se
presentan ofrezca una respuesta nitida, y ya la sola duda (que el
juez podria entonces resolver en cualquiera de las alternativas
posibles, como la no deseable, en bien del sistema de notificacion,
de mantener la obligacién de declarar o la ilicitud de la no pre-
sentacion de denuncia) seria profundamente perturbadora para
la eficacia del sistema.

17. Laconfiguracién de tal sistema requerird indefectiblemente cam-
bios normativos importantes, los cuales deberian disefiarse, en
sus aspectos esenciales, de forma coordinada con las CC.AA.,
para cuya produccién consideramos fundamentales las aporta-
ciones de las experiencias legales existentes en el &mbito compa-
rado, asi como la aplicacién de determinados principios funda-
mentales desarrollados en este nivel, con especial proyeccién del
principio de proporcionalidad.

18. En concreto, y prescindiendo ahora de los requerimientos legales
que generen la configuracion del sistema de notificacion y su pro-
pia articulacién normativa, debera estudiarse la viabilidad de f6r-
mulas legales muy finas y aquilatadas que garanticen la compati-
bilidad de un tal sistema con otras obligaciones legales externas
al mismo, estableciendo para ello las medidas y modificaciones
legales pertinentes que impidan el acceso a los registros de even-
tos adversos y el traslado de informacién y se elimine o limite la
obligacién de declarar en relacién con procesos judiciales, de
modo que aquél resulte un dmbito inmune y cerrado (salvo los
hechos penales dolosos) en relacion con éstas tltimas.

19. La introduccién de un sistema de notificaciéon de eventos adver-
$Os NO pasa necesariamente, en nuestra opinion, al menos a la vis-
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20.

ta de los datos manejados en este trabajo y de los propdsitos con-
cretos del mismo, por una revision y, en su caso, restriccion del
marco legal vigente relativo a la responsabilidad del personal
médico-sanitario por malpraxis.

No obstante la anterior consideracion, se constata, tanto en el or-
denamiento juridico espafiol como en otras férmulas no forma-
les, la carencia o insuficiencia del desarrollo de procedimientos
extrajudiciales de resolucién de conflictos derivados de eventos
adversos sancionables y/o indemnizables vinculados a las presta-
ciones sanitarias (procedimientos de arbitraje y de mediacion,
compensacién del dafio evitable sin culpa, etc.), sobre lo que tam-
bién existen importantes y consolidados precedentes compara-
dos. Si un sistema de comunicacién de eventos adversos se reco-
noce como una herramienta esencial en el marco de un plan de
calidad asistencial, estos sistemas disuasorios y preventivos de la
judicializacion de los conflictos en el medio sanitario han de con-
siderarse, asimismo, una pieza clave en el conjunto de estrategias
y objetivos ligados a ese plan de calidad. En concreto, entende-
mos que dichos procedimientos, de los cuales habria que selec-
cionar los mas adecuados para nuestras caracteristicas sociales,
han de ser creados mediante los instrumentos legales oportunos
de forma integrada y coordinada con el sistema de notificacion
que se adopte, o, cuando menos, ambos deberian desarrollarse de
forma paralela.
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Capitulo 11

La notificacion de eventos
adversos en el sector sanitario.
Perspectiva de Derecho
comparado

I. Panorama y propoésitos especificos

1. La expansion del interés por la seguridad
del paciente y por el sistema de notificacion
de eventos adversos como factor instrumental

La implantacidn, desarrollo y expansién de sistemas de notificacién de
eventos adversos en el sector sanitaria se ha producido desde hace unos
afios en diferentes paises de nuestro entorno geogréfico y cultural. En este
sentido, estados como el Reino Unido, Australia, Estados Unidos, Suecia o
Dinamarca, por citar los ejemplos mds significativos, han tomado conciencia
de la relevancia de las referidas précticas en el marco de la seguridad del
paciente y han procedido a crear las infraestructuras necesarias, tanto desde
el punto de vista humano como material, con el fin de posibilitar que los ac-
cidentes e incidentes que se produzcan puedan llegar a conocimiento de co-
misiones de expertos que se encarguen de su analisis, al objeto de evitar la
repeticion de précticas (potencialmente) causantes de dafio en el paciente a
futuro, elaborando con este propdsito diversos instrumentos, entre ellos
protocolos especificos de actuacidon en determinadas situaciones estableci-
das previamente como focos de posibles incidente y eventos adversos. Es
facil de comprender la importancia que se otorga en el disefio de estos pro-
gramas preventivos de eventos adversos en los pacientes a los procedimien-
tos de identificacion y evaluacion de los mismos, para lo cual los sistemas de
notificacién se han convertido en un instrumento imprescindible.

Aunque no constituyen el objeto inmediato de este estudio el contex-
to, la organizacién estructural y puesta en marcha del sistema de notifica-

EL ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES... 101



cidén, si vamos a realizar unas muy breves referencias a diversos aspectos,
pues que revelan tendencias sobre su implantacion, expansion y la seriedad
con que se estd tomando en diversas instancias. La consecuencia que se pre-
tende extraer de ello es reflejar la pertinencia de que en nuestro pais se va-
yan a tomando las medidas necesarias de todo tipo conducentes a la implan-
tacion del sistema de notificacion de sistemas adversos y, en consecuencia, la
oportunidad también de ir disefilando un marco legal apropiado que el con-
fiera el respaldo necesario.

En efecto, como podra comprobarse estudio, se confirman las hipdte-
sis respecto a que el interés creciente sobre el sistema de notificacion de
eventos adversos en otros paises y por parte de diversos organismos inter-
nacionales y supranacionales es una consecuencia de la preocupacion exis-
tente sobre la seguridad de los pacientes, teniendo como eje referencial el
elevado nimero de accidentes de los que son victimas, en primer lugar, los
propios pacientes, con el fin de lograr los siguientes objetivos:

1. Elevar la calidad asistencial de los ciudadanos a través del sistema
sanitario (publico o privado).

2. Disminuir a limites mas aceptables los eventos adversos, y los
efectos que puedan derivarse para la vida personal, familiar y la-
boral de los pacientes.

3. Prevenir procesos judiciales de responsabilidad por malpraxis
contra los profesionales o el propio sistema sanitario.

4. Reducir los costes econdmicos que generan los eventos adversos,
tanto en relacién con la ampliacién de la prestacién asistencial y
prolongacién permanencia en el centro sanitario como con las in-
demnizaciones correspondientes, que se encarecen considerable-
mente si ha mediado un proceso judicial.

Los anteriores aspectos estdn siendo los motores impulsores de la mayor
atencion que se estd generando sobre el sistema de notificacion de eventos
adversos (118).

Como puede comprobarse en las fuentes que han sido manejadas en la
preparacion de este estudio, son undnimes algunas reflexiones, como la im-
periosidad de crear una cultura sobre la seguridad del paciente, difundiendo
para ello su necesidad, sus objetivos y sus beneficio; fomentar la instaura-
cién de la préctica de la notificacién como un hébito entre los profesionales,
razonando su valor para la identificacién de los niveles de seguridad exis-

(118) National Patient Safety Agency, Seven steps to patient safety. The full reference guide,
London, July 2004, pp. 85 y ss.
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tentes en cada centro, para el aprendizaje y la adopcién de medidas preven-
tivas; combatir las barreras existentes entre los profesionales frente a la no-
tificacién de eventos adversos, como son el sentimiento de fracaso, el temor
a ser culpabilizados o a trasladarles la culpa (119).

Desde el punto de vista juridico llama la atencién cémo desde diversas
instancias se insiste en la necesidad de utilizar un lenguaje, unos conceptos y
categorias comunes, con el fin de facilitar los trabajos conjuntos y poder in-
tercambiar experiencias ente diversos sistemas (120). Indudablemente, des-
de el punto de vista legal es un objetivo que debe aplaudirse y estimular. En
efecto, en la elaboracién de una futura normativa espafiola, sea cual fuere
su rango legal, deberd aquilatarse al maximo esta cuestion, buscando uni-
formidad con las referencias de derecho comparado, al tiempo que con las
categorias juridicas que puedan verse implicadas y se encuentren previa-
mente integradas en el ordenamiento juridico.

También consideramos fundamental destacar, como factores que reve-
lan la solidez con que se ha configurado el sistema de notificaciones, que es
frecuente que los programas de seguridad del paciente, en los que se suele
integrar el referido sistema, se hayan dotado de infraestructuras propias y
especificas, mas all4 de las politicas de calidad, pero en su mismo contexto.
Consecuencia de ello es que en no pocos paises se hayan creado organismos
de gestion con la calificacion de Agencias, Fundaciones o estructuras simila-
res. Asi puede apreciarse en paises como el Reino Unido (National Patient
Safety Agency, NPSA), Suecia, Dinamarca (The Danish Society for Patient
Safety) y los EE.UU. (National Center for Patient Safety, NCPS).

Resulta evidente que las mencionadas experiencias llevadas a cabo en
otros estados no predeterminan la formulacién del sistema a desarrollar en
Espafia, pero no cabe duda de que pueden servir de piedra de toque a los
efectos de constatar los principales problemas que, desde una perspectiva
estrictamente juridica, pueden llegar a plantearse. A este respecto, en el
presente informe se pone de relieve la trascendencia de las iniciativas de las
diversas instancias internacionales en estas materias, lo que permite prever
que el sistema de notificacion de eventos adversos, como instrumento de
mejora de la calidad asistencial, va a experimentar una abierta expansion.
En tales circunstancias y en un contexto tan favorable, podria situarse la
oportunidad para las autoridades espafiolas de tomar las iniciativas estruc-
turales y legales oportunas.

(119) Sobre lo anterior cfr. National Patient Safety Agency, Seven steps to patient safety.
The full reference guide, pp. 86y s.

(120) Organizacion Mundial de la Salud, Calidad de la atencion: seguridad del paciente. Infor-
me de la Secretaria, EB109/9, 5 de diciembre de 2001, p. 4; National Patient Safety Agency,
Seven steps to patient safety. The full reference guide, pp. 96y ss.

EL ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES... 108



2. Laincipiente configuracion de un cuerpo legal
sobre el sistema de notificacion de eventos
adversos

El método empleado a lo largo del presente informe con el fin de abordar la
cuestion referida consiste en llevar a cabo un andlisis pormenorizado de dis-
tintas experiencias comparadas en materia de notificaciéon de eventos ad-
versos, perfilando al hilo de lo anterior, los problemas que se plantean en el
marco legal, e hipotéticamente, las soluciones abordadas por los respectivos
legisladores en cada caso.

Conviene precisar ya en este punto, que las cuestiones juridicas han
constituido aspectos muy escasamente abordados en materia de sistemas de
notificacion de eventos adversos, lo que, en nuestra opinion, constituye un
riesgo siempre latente, sobre todo pensando en el futuro, una vez que se
haya extendido el sistema y haya superado las primeras fases de rodaje en
los paises en los que ya se ha instaurado. En efecto, es previsible que en la
medida en que se produzca una generalizacién de los referidos sistemas y
una mayor comunicacion publica de la existencia de los mismos (lo cual re-
sulta en todo punto légico, pues el usuario de los servicios sanitarios debe
ser participe de las mejoras que se introducen en el sistema sanitario con el
fin de incrementar su seguridad), es de suponer que pueda pretenderse, en
el marco de procesos de naturaleza penal, civil o contencioso-administrati-
va, la incorporacién de datos provenientes de los referidos registros como
base factica para sustentar una determinada pretension inculpatoria. A ello
coadyuva especialmente el hecho de que la notificacién de eventos adver-
sos debe ser sometida a un proceso de analisis de causas raiz (ACR), extre-
madamente pormenorizado y llevado a cabo por profesionales de primer
nivel, por lo que las conclusiones derivadas de los mismos, si fueran suscep-
tibles de ser empleadas en el marco de un proceso, constituirian un elemen-
to probatorio esencial. En este sentido, resulta relevante destacar que ni si-
quiera el cardcter anénimo o la garantia de confidencialidad del sistema
constituyen garantias absolutas, pues como consecuencia del ACR se lleva a
cabo una identificaciéon de todos los actores intervinientes a lo largo del
proceso (121) (hipotéticamente) productor de un dafio y porque la confi-
dencialidad dificilmente puede establecerse frente a un juez, especialmente
en el proceso penal, salvo que asi se prevea expresamente por via legal.

(121) Para una ampliacién sobre el desarrollo del referido proceso de Anélisis de Causas
Raiz (ACR), véase Pedro Ruiz Lépez / Carmen Gonzdlez Rodriguez-Salinas / Juan Alcalde
Escribano, «Analisis de causas raiz. Una herramienta ttil para la prevencién de errores», Re-
vista de Calidad Asistencial, 2005, Volumen 20, ntim. 2,71 y ss.
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A nuestro modo de entender, ello obliga a especiales previsiones con
carécter previo a la implementacién de un sistema de notificacién de even-
tos adversos de las caracteristicas expuestas, pues si llegase a conocimiento
de las distintas partes en el marco de procesos por responsabilidad sanita-
ria, podria dar lugar a la condena de médicos y enfermeras con base en di-
cho sistema, lo que, de facto, supondria la absoluta pérdida de confianza de
los profesionales en dicho instrumento.

3. Propdsitos especificos del presente informe:
analisis del soporte legal existente al sistema
de notificaciones y el marco juridico disenado
en los ambitos internacional, supranacional
y comparado

Desde el punto de vista del presente informe nos centraremos fundamen-
talmente en los aspectos juridicos que ofrecen los referidos sistemas de no-
tificacién de eventos adversos que han contado con un refrendo legal, sefia-
lando y estudiando, en su caso, el instrumento normativo que les da
cobertura. En funcién de este objetivo se prescindird de una descripcion ex-
cesivamente pormenorizada de cuestiones técnicas que, por su propia natu-
raleza, escapan al objeto de estudio pretendido. Ello no empece para consi-
derar la incidencia juridica derivada de determinadas cuestiones relativas al
propio funcionamiento de los respectivos sistemas de notificacion (naciona-
les o locales) existentes en la experiencia comparada y requieren, por tal
motivo, la oportuna toma en consideracion.

Partiendo de las premisas anteriores, el presente informe se estructura
en relacién con dos ejes teméticos:

1. Identificacion de las tendencias que se estan marcando desde los or-
ganismos internacionales y supranacionales mas relevantes en el sec-
tor de la sanidad desde diversas perspectivas y a la vez mas influyen-
tes (Organizacién Mundial de la Salud, Consejo de Europa, Comisién
Europea), con el fin de prever las tendencias que en esta materia se
van a ir decantando en nuestro ambito y, que por consiguiente, ejerce-
ran una mas clara influencia en el &mbito institucional espafiol.

2. Anadlisis de las experiencias comparadas en materia de implemen-
tacion de sistemas de notificacion de eventos adversos que vamos
a adoptar como referentes para nuestro estudio, con la descripcion
de sus caracteristicas fundamentales.
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3. Determinacién de los aspectos juridicos mds significativos de los
referidos sistemas de notificacién, con el fin de ponderar las diver-
sas opciones que ofrece el derecho comparado sobre cada uno de
aquéllos, a los efectos de la creacion en Espafia de un instrumento
de notificaciéon de eventos adversos como el que actualmente se
proyecta.

II. El analisis legal comparado
de las implicaciones de la creacion
de un sistema de notificacion de eventos
adversos, ;juna perspectiva necesaria?

Una primera cuestién que cabe plantearse en relacion con el anélisis legal
de las implicaciones de los sistemas de notificacién de eventos adversos vin-
culados con la actividad sanitaria, es la relativa a la procedencia de dicho
abordaje. Y ello porque un somero estudio en materia de seguridad del pa-
ciente en general, y de sistemas de notificacion de eventos adversos en par-
ticular permite constatar facilmente, por un lado, la abundante bibliografia
generada en relacion con el particular en los dltimos afios, y junto a lo ante-
rior, la escasez de trabajos dedicados a sus aspectos juridicos. De esta mane-
ra resultan practicamente innumerables los informes, congresos e inclusos
publicaciones en revistas especializadas en estas materias que se dedican a
sus dimensiones técnicas (modalidades de notificacion, procedimientos de
ACR, potenciales notificantes, etc.), pero practicamente en ninguno de di-
chos trabajos se aborda de manera pormenorizada la cuestion relativa a la
relevancia legal de dicha informacién.

Una excepcion en dicho panorama lo constituye un trabajo de refe-
rencia en estas materias: 7o err is human (122). En el marco del mismo se
dedica el capitulo sexto de la referida obra a los aspectos legales bajo el ti-
tulo Protecting Voluntary Reporting Systems from Legal Discovery (Prote-
giendo los sistemas de notificacién voluntarios de su conocimiento legal).

A nuestro juicio, el referido informe lleva a cabo una serie de afirma-
ciones que, dada su importancia en materia de notificaciéon de eventos ad-
versos, y dado el prestigio que ha acumulado el trabajo de referencia (7o err

(122) L. T. Kohn, J. M. Corrigan / M. S. Donaldson (Eds.), Committee on Quality of Health
Care in America, Institute of Medicine (IOM), To Err Is Human: Building a Safer Health Sys-
tem, National Academy Press, Washington, 1999. [en linea], 1999 [citado el 8 de agosto de
2007], disponible en Internet [http://www.nap.edu/openbook.php?isbn=0309068371].
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is human ha sido reconocido undnimemente como un hito en estas mate-
rias) merecen ser destacadas oportunamente.

En primer lugar, se pone de manifiesto una cuestién que resulta fun-
damental, relativa a la falta de confianza que, entre los profesionales sanita-
rios en general, se puede generar si consideran que los distintos sistemas de
notificacion de eventos adversos pueden dar lugar a la acumulacién de in-
formacion (a resultas de las comunicaciones por ellos realizadas) que, en tl-
tima instancia, es susceptible de ser utilizada contra ellos (en el marco de un
proceso judicial, fundamentalmente) (123). Con base en la argumentacién
anterior se formula una recomendacion fundamental, que fue asumida pos-
teriormente por los 6rganos legislativas norteamericanos (124), consistente
en considerar que el Congreso debia aprobar una legislacion especifica con
el fin de extender los sistemas de proteccién legal en materia de revision
por pares a los datos relacionados con la seguridad del paciente y mejora de
la calidad que hubieran sido recogidos y analizados por organizaciones de-
dicadas al cuidado de salud para su uso interno o compartidos con otros
Unicamente con el propédsito de mejorar la seguridad y la calidad de la aten-
cién al paciente (125). Por otro lado, se subraya que el procedimiento més
eficaz de proteccion de dichos datos consiste en una combinacién de dispo-
siciones legales y de mecanismos técnicos (asi, anonimizacion, garantia de
confidencialidad) que permita asegurar la no transmisién de los mismos a
terceros.

Asimismo, se destaca una cuestiéon fundamental, consistente en que la
articulacién de los referidos sistemas de proteccion de la informacion rela-
cionada con la seguridad del paciente (en especial, en materia de notifica-
cién de eventos adversos), no supone en ningtn caso indefensién de parte
en el marco de un proceso, pues el derecho a la defensa puede ejercerse ple-
namente a través de la totalidad de los medios de prueba tradicionalmente
existentes en el ordenamiento juridico. Lo que se pretende evitar exclusiva-

(123) Véase L. T. Kohn, J. M. Corrigan / M. S. Donaldson (Eds.), Committee on Quality of
Health Care in America, Institute of Medicine (IOM), To Err Is Human: Building a Safer
Health System, cit., p. 94.

(124) Véase Patient Safety and Quality Improvement Act of 2005 (EE.UU.), Public Law 109-
41,109th Congress (incluido en Anexo IT).

(125) L. T. Kohn, J. M. Corrigan / M. S. Donaldson (Eds.), Committee on Quality of Health
Care in America, Institute of Medicine (IOM), To Err Is Human: Building a Safer Health
System, cit., p. 96 (Recommendation 6.1).

Recommendation 6.1. Congress should passs legislation to extend peer review protections to data
related to patient safety and quality improvement that are collected and analyzed by health care
organizations for internal use or shared with others solely for purposes of improving safety and
quality.
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mente, en este punto, es que un sistema articulado con fines de aprendizaje
del personal sanitario se emplee para objetivos distintos a aquellos (y parti-
cularmente, en el marco judicial para atacar la posicion de los implicados en
la prestacion de los cuidados de salud), puesto que si ello ocurre la conse-
cuencia inmediata sera la absoluta falta de notificaciones, y por lo tanto, la
ineficacia préctica de un tal sistema. Conviene permanecer especialmente
vigilantes en este punto, pues de lo contrario, de nada servird la estructura-
cién de un instrumento de notificacion técnicamente avanzado y al que se
destinen importantes recursos, pues sin notificaciones desaparece la virtua-
lidad de todo el entramado proyectado.

El resto del capitulo VI del Informe To Err is Human se dedica a por-
menorizar la relevancia procesal de la informacién contenida en un sistema
de notificacion de eventos adversos (indudable p. ej. en un supuesto de res-
ponsabilidad penal por homicidio o lesiones imprudentes), a la vez que ex-
plicita los mecanismos de proteccion legal de dicha informacion (entendi-
dos como privilegios procesales).

En definitiva, la argumentacion anterior lo que pretende es poner de
manifiesto dos cuestiones fundamentales. Por un lado, lo relevante de la re-
flexion juridica en estas materias, que la mayor parte de los estudios formu-
lados en relacién con la notificacién de eventos adversos sitiian en el centro
del debate. Ello implica que simples previsiones basadas en un ajuste técni-
co del sistema sin una paralela modificacion legal no resultardn suficientes
para garantizar la indemnidad de los notificantes y de los miembros de las
comisiones técnicas encargadas del ACR.

En segundo lugar, a nivel internacional existen ya precedentes, en for-
ma de trabajos de referencia, que exigen una profundizacién en materia de
consecuencias legales de los sistemas de notificacion de eventos adversos,
pues gran parte del éxito de los mismos se encuentra vinculada con su ade-
cuado encaje legal. Conviene no olvidar que, el mejor sistema de notifica-
cién posible probablemente carecerd de eficacia alguna, por falta de notifi-
caciones, si se produce una utilizaciéon reiterada de la informacién
acumulada en el mismo con fines sancionatorios o en el marco de procedi-
mientos judiciales.

Con base en las anteriores premisas abordaremos el estudio de los re-
ferentes de derecho comparado existentes en estas materias, tratando de
evaluar lo acertado, desde una perspectiva estrictamente legal, de los crite-
rios sentados en la presente materia.
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III. El marco internacional y supranacional
de referencia

Los organismos internacionales mds significativos en en los sectores de la
salud y de los derechos de las personas en sus diversas situaciones han sido
receptores de la cuestion de prevencion de eventos adversos dentro del
marco de sistemas de seguridad de los pacientes y al mismo tiempo impul-
sores de politicas sobre el desarrollo por parte de los 6rganos estatales ade-
cuados de medidas para la prevencion de dichos incidentes. Esta dimension
mas politica se aprecia en la Organizacién Mundial de la Salud, sin perjuicio
de que, como veremos, aluda a la necesidad de elaborar reglamentaciones
en este &mbito, mientras que desde una perspectiva mds especificamente ju-
ridica el Consejo de Europa ha propuesto ya un minimo engranaje normati-
vo para hacer frente a esta materia.

En ambos casos, se puede apreciar como la cuestion de la seguridad de
los pacientes y la prevenciéon de eventos adversos son ya lugares comunes
en instituciones de tanto prestigio e influencia, lo que abunda en confirmar
la tendencia existente a crear sistemas de notificacion de eventos adversos y
todo lo que ello comporta.

Por lo que se refiere al &mbito supranacional, esto es, en nuestro caso en
la Unién Europea, veremos mds abajo cémo también se estd dando los pasos
oportunos en la misma direccién, aunque en gran medida se encuentren toda-
via en fase de discusion interna. Debe subrayarse, asimismo, la trascendencia
que tendrdn estas iniciativas cuando vayan a ponerse en practica, pues previ-
siblemente se manifestardn por medio de los instrumentos juridicos habitua-
les propios del marco comunitario —es decir, mediante directivas—, estable-
ciendo en ellos las lineas reguladoras para todo el espacio comunitario, como
es sabido de forma obligatoria para todos los estados miembros, lo que signi-
ficard su imposicion definitiva en dicho espacio y la obligatoriedad de su in-
corporacion por parte de los estados que todavia no lo hayan hecho.

1. El marco internacional

1.1.  La Organizacion Mundial de la Salud

Una institucién tan importante en el plano internacional universal de tanta
importancia en la fijacion de las politicas mundiales sobre la salud, como lo
es la Organizacion Mundial de la Salud, no podia dejar fuera de sus intere-
ses la cuestion de la seguridad de los pacientes, a la vista de la cifras tan ele-
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vadas, relativamente, que venian presentando los efectos adversos en cen-
tros sanitarios de primer nivel asistencial.

1.1.1. Recomendaciones generales sobre la prevencién de efectos
adversos

En un Informe de la Secretarfa al Consejo Ejecutivo del afio 2001 (126), se
pone de relieve la escasa atencion que se ha prestado hasta la fecha a la
cuestion de la mejora de la calidad asistencial, de la seguridad del paciente y
de la prevencion de eventos adversos, a pesar de los grandes dafios que pue-
de ocasionar en aquéllos y de los enormes costes financieros que genera
para los sistemas publicos y privados de salud.

En este documento se insiste en que la concepcién actual de la seguri-
dad del paciente atribuye la principal responsabilidad de los eventos adver-
sos a las deficiencias del disefio, de la organizacién y del funcionamiento del
sistema en vez de a los proveedores o a los productos individuales. De ma-
nera similar, la mayoria de los eventos adversos no se deben a negligencias
o a falta de formacién, sino que se producen mds bien debido a causas la-
tentes en los propios sistemas.

Por otro lado, se entiende que la reduccion eficaz de los desenlaces ad-
versos para los pacientes exige un esfuerzo internacional concertado.

Finalmente, es significativo destacar algunas de las propuestas que se
elevan por la Secretaria al Consejo Ejecutivo de este Organismo (127):

¢ Formular definiciones comunes de la seguridad de los pacientes, de
los eventos adversos y de los términos conexos.

e Destacar la seguridad de los pacientes como una cuestion primor-
dial en el funcionamiento del desempefio de los sistemas de salud y
de la gestion de la calidad.

e Investigar la manera en que los paises y las organizaciones clasifi-
can, miden, notifican y tratan de prevenir los eventos adversos, y es-
tablecer una base de pruebas cientificas sobre esas practicas.

e Redactar un marco para la ayuda que la OMS presta a los paises en
actividades tales como:

a) clasificar, medir, notificar y prevenir los eventos adversos, esta-
blecer una base de pruebas cientificas exhaustiva sobre la epi-

(126) Organizacion Mundial de la Salud, Calidad de la atencion: seguridad del paciente. Infor-
me de la Secretaria, EB109/9, 5 de diciembre de 2001.

(127) Organizaciéon Mundial de la Salud, Calidad de la atencion: seguridad del paciente, 6.
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demiologia de los eventos adversos y un patrén comtin de me-
didas e identificar las practicas idoneas;

b) promover las expectativas de seguridad y desarrollar normas
sobre el desempefio de los servicios de salud;

c) identificar y aplicar estrategias y mecanismos para los sistemas
de seguridad de las organizaciones de atencién de salud;

d) desarrollar y aplicar marcos regulatorios de prevencion, vigilan-
cia y notificacion de los eventos adversos;y

e) facilitar el intercambio de informacién y de datos.

e Establecer una red de instituciones colaboradoras como centros
modelo en los Estados Miembros para apoyar la investigacion y la
aplicacion de las conclusiones de las investigaciones.

¢ Promover las alianzas entre el sector publico y el privado para pre-
parar respuestas adecuadas al problema de los eventos adversos en
la atencidon de salud.

1.1.2. La Declaracién de Londres

Coincidiendo con las anteriores consideraciones, pero desde la perspectiva
de los pacientes, la Declaracion de Londres «Pacientes en defensa de su se-
guridad» (128), pone de manifiesto que los pacientes tienen derecho a una
atencion de salud segura, y aboga por superar la cultura actual del error y la
negacion. Los pacientes solicitan honradez, franqueza y transparencia. De
esta manera, se pretende convertir la reduccién de los errores de la aten-
cién en salud en un derecho humano basico que conserve la vida en todo el
mundo. Asimismo, fija como dos de sus objetivos fundamentales el estable-
cer sistemas para informar sobre los dafios relacionados con la atencion de
salud y ocuparse de ellos en todo el mundo, y la definicién de practicas opti-
mas relacionadas con los dafios de todo tipo causados por la atencién en sa-
lud y promover estas practicas en el plano mundial.

Este documento pone de manifiesto la implicacién de los propios pacien-
tes en la consecucion de un sistema de salud mas seguro, en el cual, indefecti-
blemente al objeto de reducir los errores médicos y las malas practicas, ocupan
un lugar fundamental los sistemas de notificaciéon de eventos adversos.

En este contexto debe destacarse, asimismo, la Declaracion de Jakarta
de los «Pacientes por la seguridad del paciente» en los paises del sudeste
asidtico (julio 2007).

(128) Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente, «Pacientes en defensa de su seguri-
dad», OMS, 29 de marzo de 2006.
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El esfuerzo realizado en el marco operativo de la Alianza Mundial por
la Seguridad del Paciente en el seno de la OMS no se ha limitado a los as-
pectos recogidos en las lineas anteriores, sino que entre otros, ha desarrolla-
do una versién inicial de Clasificaciéon Internacional para la Seguridad del
Paciente que constituye el embrién de una homogeneizacion supranacional
en este terreno, tan necesitado de ello (129).

En el 4ambito espaiiol, recientemente (diciembre de 2007), y en la mis-
ma linea que las Declaraciones potenciadas por la Alianza Mundial por la
Seguridad del Paciente, se ha presentado la Declaracién y compromiso de
los pacientes por la seguridad en el Sistema Nacional de Salud.

1.2. El Consejo de Europa
1.2.1. El Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina

En materia de eventos adversos un primer referente normativo en el marco
europeo viene constituido por el Convenio de Derechos Humanos y Bio-
medicina (Convenio de Oviedo) (130), puesto que si el evento adverso (ba-
sicamente en el caso de los accidentes) implica la causacién de un dafio al
paciente vendria en aplicacion su articulo 24 (Reparacién de un dafio injus-
tificado) en virtud del cual:

«la persona que haya sufrido un dafio injustificado como resultado de una intervencién
tendra derecho a una reparacion equitativa en las condiciones y modalidades previstas
por la ley».

De ahf la incidencia directa que comporta el referido precepto convencio-
nal en nuestro dmbito. No obstante, obliga a establecer los cauces adecua-
dos para su articulacion, habiendo de considerar que el sistema de notifica-

(129) Véase World Health Organisation - World Alliance for Patient Safety, International
Classification for Patient Safety. Version 1.0 for Use in Field Testing 2007-2008 (ICPS) [en
linea], 2007 [citado el 7 de diciembre de 2007], disponible en Internet [http://www.who.int/
patientsafety/taxonomy/en/index.html]; Organizacién Mundial de la Salud-Grupo de redac-
cién de la CISP, Informe de los resultados de la encuesta Delfos sobre la introduccion a la Clasi-
ficacion Internacional para la Seguridad del Paciente [en linea], 8 de junio de 2007 [citado el 7
de diciembre de 2007], disponible en Internet [http://www.who.int/patientsafety/taxonomy/
delphi/en/index.html]

(130) Presentado a la firma de los Estados miembros en la ciudad de Oviedo el 4 de abril de
1997,y en vigor en Espaia desde el 1.° de enero de 2000.
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cién de eventos adversos puede coadyuvar a establecer supuestos de res-
ponsabilidad que, de lo contrario, no hubieran sido conocidos.

Como es sabido, el desarrollo de este Convenio se viene realizando,
seglin se prevé en su articulado, por medio de la incorporacién al mismo de
protocolos sobre materias especificas, por lo que no es descartable que esta
técnica juridica llegue a utilizarse para el desarrollo del precepto citado, y
precisamente, la Recomendacién que se estudia a continuacién podria muy
bien constituir una especie de ensayo normativo, como ha ocurrido ya con
otras materias derivadas del Convenio, fundamentalmente como instru-
mento juridico de prevencion de las situaciones que han de dar lugar a la
reparacion que prevé el citado art. 24 del Convenio. De esta Recomenda-
cién nos ocupamos con cierto detalle a continuacién

1.2.2. La Recomendacion del Comité de Ministros sobre la gestion
de la seguridad de los pacientes y de la prevencion
de los eventos adversos no deseables en los cuidados
de salud

En el marco juridico del Consejo de Europa, una Recomendacién de 2006 se
refiere de manera especifica al ambito de los eventos adversos (131).

De acuerdo con la misma, se recomienda a los gobiernos de los esta-
dos miembros que, de acuerdo con sus competencias:

1) Se cercioren que la seguridad de los pacientes constituye la pie-
dra angular de todas las politicas pertinentes en materia de sa-
lud, en particular de las politicas para la mejora de la calidad.

2) Desarrollen un marco politico global y coherente para la seguri-
dad de los pacientes que:

a) Incentive una cultura de seguridad a todos los niveles de los
cuidados de salud.

b) Adopte una aproximacion proactiva y preventiva de la con-
figuracion de los sistemas de salud para la seguridad del pa-
ciente.

c) Plantee la seguridad de los pacientes como una prioridad de
conducta y de gestion.

(131) Recomendacién Rec (2006) 7 del Comité de Ministros a los Estados Miembros sobre
la gestion de la seguridad de los pacientes y de la prevencién de los eventos no deseables en los
cuidados de salud (adoptada por el Comité de Ministros el 24 de mayo de 2006, durante la
965.% reunién de los delegados ministeriales).
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3)

4)

5)

6)

7)

d) Haga valer la importancia de sacar las ensefianzas de los in-
cidentes relativos a la seguridad del paciente.

Promuevan el desarrollo de un sistema de notificacion de los in-
cidentes relativos a la seguridad de los pacientes, con el fin de
mejorarla gracias a las ensefianzas obtenidas de los incidentes.
Este sistema deberfa:

a) Ser no punitivo y justo en su finalidad.

b) Serindependiente de otros mecanismos de regulacion.

c) Ser concebido de manera a incentivar a los médicos y al per-
sonal de salud con el fin de sefalar los incidentes de seguri-
dad (procedimiento voluntario, anénimo y confidencial, no-
tablemente, cada vez que ello resulte posible).

d) Debe instaurarse un sistema que permita la recoleccion y el
analisis a nivel local de las relaciones de los eventos no desea-
bles y, en caso de necesidad, su sintesis a nivel regional o nacio-
nal, con el objetivo de mejorar la seguridad de los pacientes.
Este objetivo precisa de la aplicacion de recursos especificos.

e) Implicar a los sectores publico y privado.

f) Facilitar la participacion de los pacientes y sus préximos, asi
como de todos los prestatarios no oficiales de servicios de sa-
lud, en cada uno de los aspectos de las actividades relativas a
la seguridad de los pacientes, incluyendo la notificacién de
incidentes que afectan a la seguridad del paciente.

Examinen el rol de otras fuentes de datos, como las quejas de los
pacientes y los sistemas de indemnizacion, las bases de datos cli-
nicas, los sistemas de vigilancia y otros, en tanto que fuentes de
informacién complementaria sobre la seguridad de los pacientes.
Promuevan el desarrollo de progamas educativos para todo el
personal de salud afectado, incluidos los administradores, para
mejorar la comprension de la toma de decisiones clinicas, la se-
guridad, la gestion de riesgos y la aproximaciéon apropiada en
caso de un incidente relativo a la seguridad del paciente.
Desarrollen indicios fiables y validos de seguridad de los pacien-
tes para diversos contextos de cuidados de salud, que puedan ser
utilizados con el fin de identificar los problemas de seguridad, de
evaluar la eficacia de las intervenciones que persiguen mejorar la
seguridad y facilitar las comparaciones internacionales.
Cooperen a nivel internacional para la puesta en marcha de una
plataforma de intercambio de experiencias y de conocimientos
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sobre todos los aspectos de la seguridad en materia de cuidados
de salud, incluyendo:

a) La concepcion proactiva de sistemas de cuidados de salud
seguros.

b) La notificacion de los incidentes concerniendo a la seguridad
de los pacientes, y la explotacion de los propios incidentes y
de su notificacion.

¢) Los métodos para la estandarizacion de los procesos de cui-
dados de salud.

d) Los métodos para la identificacion y la gestién de riesgos.

e) Eldesarrollo de indicadores estandarizados relativos a la se-
guridad del paciente.

f) El desarrollo de una nomenclatura/taxonomia estdndar para
la seguridad de los pacientes y la seguridad de los procesos
de cuidado.

g) Los métodos de participacion de los pacientes y de los pres-
tatarios de cuidados en la mejora de la seguridad.

h) El contenido de los programas de formacion y los métodos
para la puesta en préctica de una cultura de seguridad con el
fin de influir sobre los habitos tanto de los pacientes como
del personal.

8) Promuevan la investigacion sobre la seguridad de los pacientes.
9) Produzcan informes regulares sobre las medidas adoptadas a ni-
vel nacional para mejorar la seguridad de los pacientes.

10) Adopten a dicho fin, cada vez que sea posible, las medidas pre-
sentadas en el anexo de la recomendacion.

11) Traduzcan la recomendacién y desarrollen estrategias locales
apropiadas de puesta en marcha de la misma; los organismos de
cuidados de salud y las instancias profesionales y educativas de-
berian ser informadas de la existencia de esta recomendacién y
ser incentivadas a seguir los métodos preconizados con el fin de
aplicar los principios fundamentales en su practica cotidiana.

La recomendacion se completa con un anexo de particular relevancia desde
una perspectiva juridica, pues en el apartado J del mencionado anexo se es-
tablecen las cuestiones relacionadas con el marco juridico que corresponde
implementar con el fin de favorecer al maximo el proceso de notificacion de
eventos adversos.

En el mismo se dispone que la legislacion constituye uno de los meca-
nismos de reglamentacion esenciales en el sector de los cuidados de salud.
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Siendo ello asi, y teniendo en cuenta la diversidad de tradiciones y de préc-
ticas juridicas en Europa, se establece la necesidad de una aproximacion
por paises.

Explicitamente se conmina a los Estados miembros a tener en cuenta

los siguientes elementos:

a) Las aproximaciones juridicas relacionadas con un sistema de noti-

ficacion de incidentes relativos a la seguridad de los pacientes deberian:

116

Dar lugar a la puesta en marcha de politicas y de mecanismos loca-
les y nacionales que permitan una evaluacién explicita y en el plazo
deseado de la naturaleza del incidente. Asimismo, deberia estable-
cerse el tipo de incidente que ha de ser notificado en el marco de un
tal sistema y ante qué persona y organismo.

Contraer a todos los prestatarios de cuidados de salud —publicos y
privados— a recibir, registrar y analizar las declaraciones de inci-
dentes relativos a la salud de los pacientes, con el fin de mejora de la
seguridad y del tratamiento de los mismos.

Asegurarse que las notificaciones de incidentes relativas a la salud
de los pacientes, atribuibles a personas especificas, pueden ser inter-
cambiadas en el seno del grupo responsable a nivel local del Andli-
sis de Causas Raiz.

Asegurarse que las notificaciones de incidentes relativas a la seguri-
dad del paciente pueden ser transmitidas a bases de datos clinicas y
a otros registros con el fin de incorporar la informacién para, de esta
manera, aumentar la documentacién y mejorar la calidad en el am-
bito de la seguridad del paciente.

Vigilar que los procedimientos mencionados en los dos puntos ante-
riores respetan el secreto profesional y las reglas relativas a la pro-
teccion de datos, por ejemplo, previendo que las informaciones sean
consignadas en un registro de manera anénima.

Asegurarse de la confidencialidad del procedimiento de notifica-
cion, es decir, vigilar que la identidad de los profesionales de la sa-
lud o del paciente que se encuentra al origen de la notificacién no
sean divulgados a los pacientes o al ptblico. En tanto que el suceso
lleva al andlisis o al aprendizaje, los nombres de las personas impli-
cadas pueden ser divulgados a nivel local (es decir, en el 4ambito de
una institucién).

Garantizar la proteccion juridica de los profesionales de la salud
que se encuentran en el origen de la notificacion, es decir, lograr que
los profesionales de la salud concernidos no sean objeto de investi-
gaciones o de medidas disciplinarias por parte de la autoridad que
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les emplea, o incluso de represalias bajo la forma de controles o de
sanciones penales por parte de los tribunales.

e Las respuestas a las preguntas sobre cuando, por quién y cémo debe
realizarse la notificacion no deberian quedar en el &mbito de la libre
eleccion o de decisiones tomadas al azar, sino derivar de politicas es-
tablecidas y fundadas.

b) Por dltimo se pone de manifiesto que las aproximaciones juridicas
al derecho de los pacientes deberian:

e Asegurar que las quejas, criticas o las sugerencias emitidas por pa-
cientes o por sus representantes son tomadas en serio y tratadas de
manera apropiada.

e Garantizar que los pacientes son inmediatamente informados de la
existencia de un evento no deseado y de todo suceso registrado en
su dosier.

e Asegurar que los pacientes que han sufrido perjuicios como conse-
cuencia de un incidente relativo a la seguridad puedan beneficiarse
de una indemnizacién econdmica.

e Garantizar la existencia de un sistema de control suficiente y eficaz
para identificar y gestionar los casos de fallos profesionales.

e Tomar en consideracion que todo incidente puede tener multiples
consecuencias juridicas, seglin su naturaleza y su gravedad, o deriva-
das de las relaciones causales entre el proceso curativo y un evento
adverso.

En este punto la recomendacion termina por aceptar que puede resultar difi-
cil establecer un sistema de notificacion de incidentes relativos a la seguridad
de los pacientes sin comprometer los derechos de estos dltimos. No obstante,
si el publico esta dispuesto a aceptar la existencia de un sistema de notifica-
cién confidencial, anénimo y no punitivo, hace falta, en contrapartida, que ese
mismo publico tenga asegurada la proteccion de sus derechos, tanto legal
como econdmica. La existencia de un sistema de quejas transparente y equita-
tivo, de un sistema de indemnizaciones justo y adaptado, y de un sistema de
control eficaz y fiable deberia facilitar el proceso y convertirlo en politicamen-
te mds aceptable. Promover una cultura que no busca culpabilizar a nadie no
tiene por objeto reducir la poteccion juridica efectiva de los pacientes.

La referida recomendacion trata de suministrar, tanto desde un punto
de vista técnico como juridico, las claves para la implementacién de un sis-
tema de notificacion de eventos adversos en los paises miembros del Conse-
jo de Europa. Se hace referencia de manera especifica a las exigencias de
confidencialidad de los datos notificados, asi como al caracter andénimo de
los mismos una vez se incorporen a registros. El conocimiento de datos per-
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sonales (asi identidad de los intervinientes) se reservaria fundamentalmen-
te para la fase de analisis interno del suceso, coincidente con el Anélisis de
Causas Raiz. Por otro lado, se hace referencia a la posicién juridica del noti-
ficante, y de manera acorde con la prevision de otras legislaciones en este
sentido, se establece que debe evitarse toda represalia, tanto de naturaleza
laboral como por via judicial (p. ej., penal) a resultas de la propia notifica-
cion.

Desde el punto de vista de los derechos del paciente, se trata de garan-
tizar que la implementacion de un sistema de notificacion de eventos adver-
sos de las caracteristicas referidas no implique una afeccién a los mismos.
Particularmente se hace referencia al derecho de los pacientes a ser infor-
mados acerca del advenimiento de un evento adverso que les afecte, asi
como a la garantia que debe establecerse con el fin de que todo sujeto que
haya sufrido un evento adverso percibird la oportuna indemnizacién econé-
mica. Todo ello se vincula con el establecimiento de un sistema de quejas
eficaz, con un sistema indemnizatorio justo y equitativo y con la puesta en
marcha de los mecanismos de control oportunos con el fin de detectar los
fallos profesionales.

Coincidimos sustancialmente con la vinculacién que el establecimien-
to de un sistema de notificacion de eventos adversos que a la vez trate de in-
corporar las maximas salvaguardas en favor del paciente, mediante la in-
demnizacion justa y equitativa de los pacientes. No obstante, ello obligaria
(como se puso de manifiesto en el primer Capitulo de este Informe) a un re-
planteamiento del sistema indemnizatorio en el sector sanitario en nuestro
pais, y a la toma en consideracién de otros modelos alternativos ya estable-
cidos en otros estados (asi, Suecia).

A nuestro modo de entender, la presente recomendacién del Consejo
de Europa incide, de manera adecuada, en los distintos aspectos relevantes
en un sistema de notificacion de eventos adversos. Lamentablemente, y des-
de una perspectiva estrictamente juridica, algunas de las consideraciones
que en la misma se formulan plantean interrogantes no adecuadamente
despejados. De esta manera, por un lado se establece que el sistema de noti-
ficacion de eventos adversos a implementar debe ser no punitivo, pero a la
vez se sostiene (en defensa de los derechos del paciente) que debe garanti-
zarse el adecuado control de los fallos y errores médicos.

Por otro lado, también se especifica en la recomendacién la necesidad
de transmisién de informacién veridica y fiable acerca del advenimiento de
un evento adverso al propio paciente afectado. Este es un modelo que,
como tendremos ocasion de exponer a lo largo del informe, esta tratando de
ser puesto en marcha en Estados Unidos (la iniciativa mas destacada en
este sentido es la de la Sorry Works! Coalition). El problema que ello plan-
tea, y asi se ha previsto expresamente en EE.UU., es que un paciente al que
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se le informa (preferentemente por parte del propio profesional sanitario
que ha incurrido en la conducta generadora del evento adverso) del acaeci-
miento de un suceso de las caracteristicas referidas que ha afectado a su sa-
lud, debe ser objeto de una inmediata indemnizacién econdémica equivalen-
te a la que obtendria por via judicial, puesto que de lo contrario, esta dltima
se convertird en la via privilegiada para acceder a reparaciones econdmicas
mas sustanciosas. Y ello con independencia del hecho incontrovertido de
que la peticién de perdon y el reconocimiento de responsabilidad en el he-
cho por parte del profesional sanitario comporta un efecto beneficioso en la
relacién médico-paciente, y a nivel general, contribuye a una relacién de
confianza con el colectivo sanitario por parte del ptblico en general.

En definitiva, la recomendacién del Consejo de Europa analizada
aporta criterios relevantes al objeto de la configuracién de un sistema de
notificaciéon de eventos adversos, pero plantea, especialmente desde el pun-
to de vista juridico, una serie de interrogantes de dificil respuesta, cuya sola
existencia constituye un obstdculo relevante para una adecuada puesta en
marcha de un sistema de las caracteristicas apuntadas.

2. Documentos relevantes en el marco
comunitario. La Declaracion de Luxemburgo

En las diversas instancias de la Unién Europea se viene dedicando especial
atencion desde hace unos afios a los aspectos relacionados con la notifica-
cién de acontecimientos adversos, como un procedimiento preventivo de
dafios en los sistemas sanitarios de los Estados miembros. Con este objetivo
se han desarrollado diversas actividades y planes de trabajo, incluyendo la
constitucién de grupos de expertos. Ademads de lo indicado, destaca la De-
claracién de Luxemburgo como documento concluido que recoge la citada
inquietud comunitaria en este dmbito.

En este marco de la Unién Europea la Declaracion de Luxemburgo (132)
(Asociacion de Médicos Europeos) sobre seguridad del paciente de 5 de
abril de 2005, establece que la gestion de riesgos en el sector de la sanidad
sea introducida como un instrumento corriente de la organizacién del sec-
tor de la salud. Para ello aboga por un entorno de trabajo abierto y basado
en la confianza fundado en una cultura del aprendizaje de los eventos ad-
versos, mas que sobre una filosoffa culpabilizadora y sancionadora. Con
base en lo anterior, se recomienda que la seguridad del paciente ocupe una

(132)  Asociacion de Médicos Europeos, Declaracion de Luxemburgo, sobre seguridad del pa-
ciente, de 5 de abril de 2005.
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plaza preponderante en la agenda politica de la Unién Europea, asi como a
nivel nacional de los estados miembros y a nivel local en el sector de la sani-
dad. A nivel de recomendaciones se formulan frente a tres actores (institu-
ciones de la UE, autoridades nacionales y profesionales sanitarios). Proce-
deremos a destacar fundamentalmente aquellos aspectos vinculados con la
puesta en marcha de sistemas de notificacion de eventos adversos.

En coherencia con lo anterior la Conferencia recomienda a las Institu-
ciones de la Unién Europea (entre otros):

e Velar por que los reglamentos de la Unién Europea relativos a los
bienes médicos y a los servicios asociados sean definidos en interés
de la seguridad del paciente.

e Fomentar el desarrollo de normas internacionales sobre la seguri-
dad y el establecimiento de tecnologias médicas.

e Lograr que el cuadro reglamentario europeo proteja el caracter pri-
vado y la confidencialidad del dossier del paciente en el mejor inte-
rés del mismo, asegurando la disponibilidad inmediata de informa-
ciones pertinentes por parte de los profesionales de la salud.

A las autoridades nacionales se les recomienda que evaluen las ventajas de
sistemas nacionales confidenciales y voluntarios de notificacion de eventos
adversos (incidentes y accidentes), asi como que desarrollen una cultura
fundada en el aprendizaje de los eventos adversos mds que en la culpabili-
zacion.

Por dltimo, a los profesionales de la salud se les recomienda una cola-
boracién activa con los pacientes, con el fin de que estos tomen conciencia
de los efectos adversos.

IV. Analisis de los modelos de Derecho
comparado

El informe Governments and Patient Safety in Australia, the United King-
dom and the United States: A Review of Policies, Institutional and Funding
Frameworks, and Current Initiatives: Final Report (Canadd, 2002), presen-
taba como principales referencias en materia de sistemas de notificacién
de eventos adversos a nivel de derecho comparado los recogidos en la ta-
bla adjunta. Partiremos de la descripcion que realiza el trabajo citado
completdndola con otros modelos y con los datos correspondientes a las
actualizaciones oportunas al objeto de presentar la realidad actual que
nos ocupa.
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1. Modelos existentes en los Estados de la Unidon
Europea

1.1.  Dinamarca (134)
1.1.1. Descripcioén general del modelo

Dinamarca ha sido uno de los ejemplos de paises en los que la implementa-
cién de un sistema de notificacién de eventos adversos ha ido acompafiada
de la configuracién de un marco legal adaptado a la misma. Ello ha tenido
lugar a través de la Act on Patient Safety (2003), 1o que demuestra la con-
ciencia acerca de la importancia que adquiere un contexto juridico adecua-
do en relacion con este tipo de actividades.

Dinamarca, como consecuencia de un estudio piloto sobre eventos ad-
versos en materia sanitaria objeto de publicacion en el afio 2001 (135), fue
uno de los primeros paises que demostré una conciencia clara acerca de la
dimension del problema de seguridad del paciente. Ello dio lugar a la consti-
tucién de un grupo de expertos destinados a establecer una serie de criterios
(recomendaciones) para la implementacion de un sistema de notificacién de
eventos adversos. Principalmente, las conclusiones del referido informe pu-
blicado en septiembre de 2002 abogaban por un sistema de naturaleza confi-
dencial, en el que se distinguiera de manera clara entre funciones disciplina-
rias y de aprendizaje y en el que la informacion originada en las estructuras
locales se transmitiese andnimamente al nivel nacional (136). Por otro lado,
y con el objetivo de lograr que los aspectos vinculados con la seguridad del
paciente se encuentre integrados en la toma de decisiones en el medio sani-
tario, desde 2001 existe la Sociedad Danesa para la Seguridad del Paciente
(Danish Society for Patient Safety) en la que estdn representada a nivel de
su Comité ejecutivo los pacientes, organizaciones de consumidores, profe-
sionales, investigadores, la industria médica, las regiones danesas y las socie-
dades titulares de los hospitales.

(134) Para la elaboracion del presente epigrafe relativo a los sistemas de notificacion y regis-
tro de eventos adversos en Dinamarca nos basamos en entrevistas personales del IP del pre-
sente informe con autoridades y funcionarios daneses responsables en este sector. Agradece-
mos las entrevistas e informaciones facilitadas por Jorgen Hansen.

(135) Véase T. Schioler / H. Lipczak / B. L. Pedersen et al., Incident of adverse events in hospi-
talized patients. The Danish Adverse Events Study (DAES).

(136) Véase N. Hermann H. B. Andersen / T. Schioler et al., Rekommandationer for rapporte-
ring af utilsigtede heendelser pa sygehuse. Hovedrapport fra projekt om krav til et registre-
ringssystem for utilsigtede heendelser pa sygehuse, Forskningscenter Risg, 2002.
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Entre las actividades desarrolladas por la Sociedad Danesa para la Se-
guridad del Paciente destacan las relativas al training (formacién) en mate-
ria de seguridad del paciente, siendo el objeto del mismo la cualificacién de
personas cuya funcidn resultard esencial en la implementacién del sistema
de notificacion al objeto de llevar a cabo Andlisis de Causas Raiz y gestion
del riesgo. Asimismo, y via internet se ofrecen determinados programas in-
formaticos dirigidos a facilitar la puesta en marcha de los procesos dirigidos
a garantizar la seguridad del paciente a nivel de cada centro.

Como se ha puesto de manifiesto anteriormente, un hito fundamen-
tal en el desarrollo de un sistema de notificaciéon de eventos adversos en
Dinamarca lo ha constituido la Act on Patient Safety in the Danish Health
Care System del afio 2003, aprobada por unanimidad en el Parlamento
Danés en junio de dicho afio. Como consecuencia de la mencionada ini-
ciativa legislativa se puso en marcha en enero de 2004 un sistema de noti-
ficacion de eventos adversos. En virtud de la regulacion legal existente en
el referido pais se estructura un sistema de notificaciéon obligatorio para
el personal sanitario, quedando los titulares de los hospitales vinculados
a actuar en funcién de los informes, asi como el Comité Nacional de Sa-
lud a comunicar los aprendizajes llevados a cabo en funcién de las notifi-
caciones.

Fundamental resulta la prevision del art. 6 Act on Patient Safety in the
Danish Health Care System donde se prevé que ninglin profesional sanita-
rio puede ser sometido a acciones disciplinarias como consecuencia de una
notificacion llevada a cabo de un evento adverso, no pudiendo dicha accién
tampoco dar lugar a responsabilidad penal alguna. Para garantizar que el
sistema no tendra caracter sancionatorio se establece una estricta separa-
cién entre el sistema de aprendizaje y los restantes sistemas relacionados
con los eventos adversos (es decir, el de quejas, el de supervision y el de ase-
guramiento del paciente).

Como pone de manifiesto el informe Patient Safety in Denmark (137)
los eventos adversos pueden ser notificados bien electronicamente a través
de la pagina web www.dpsd.dk o bien a través del sistema de notificacion
local. Una vez producida la notificacion el hospital de origen recibe el infor-
me, procede al Analisis de Causas Raiz y adopta las acciones preventivas o
correctoras necesarias. En ultimo lugar, se procede a la anonimizacién de
los informes y a su remision final al Comité Nacional de Salud.

En principio, la notificacién obligatoria referida se extendia a tres ti-
pos de eventos adversos:

(137) Véase AA.VV.,, Patient Safety in Denmark, disponible en Internet:
http://www.patientsikkerhed.dk/About
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e Eventos adversos en relacion con la medicacion.

¢ Eventos adversos en relaciéon con un procedimiento quirtrgico o in-
vasivo.

e Otros eventos adversos serios con riesgo de repetirse.

e A partir del aino 2006 todos los eventos adversos que se detecten de-
ben ser objeto de la oportuna notificacién.

Las principales caracteristicas del sistema danés de notificacién de eventos
adversos son las siguientes:

¢ Naturaleza obligatoria.

¢ Confidencialidad.

e No susceptible de generar por si mismo una sancion.
¢ Dirigido al aprendizaje.

Desde el punto de vista de la identificacidn del sujeto notificante no resulta
obligatorio para el profesional sanitario incluir su nombre u otra identifica-
cién relevante en la notificacion, si bien la opcién de notificacién anénima
dificulta la recoleccién de informacién suplementaria por parte del comité
encargado del andlisis (ACR). En todo caso, el sistema de notificacion es es-
trictamente confidencial y los datos personales son objeto de anonimiza-
cién antes de su remisién al Comité Nacional de Salud.

En cuanto al desarrollo del Andlisis de Causas Raiz, el estudio y la de-
terminacién de los riesgos vinculados con un evento adverso se llevan a
cabo a nivel local por parte del director del servicio en el que se produjo el
mismo. Ello se lleva a cabo habitualmente en coordinacion con el responsa-
ble de seguridad del paciente del departamento y con el gestor de seguridad
del paciente del hospital, asi como con el personal en contacto con los pa-
cientes y con representantes de la gerencia.

Finalmente, es el Consejo Nacional de Salud el que gestiona el sistema
de notificacién de eventos adversos, recibiendo la informacién analizada lo-
calmente y objeto de anonimizacién una vez superado el nivel local. De esta
manera, el Consejo procede a establecer pautas comunes adecuadas y se
encarga del feedback en relacion con las especificas situaciones de riesgo.

El conjunto de la informacién objeto de notificacion se utiliza, por
otro lado, con el fin de establecer estdindares comunes en materia de seguri-
dad del paciente, siendo el objetivo de los mismos el crear unas bases com-
partidas para la prevencion y el tratamiento de los mencionados eventos
adversos. Finalmente, el conjunto de dichos estdndares serd objeto, previsi-
blemente, de incorporacién al futuro modelo danés de acreditacion, con lo
que la calidad del paciente se incorporard de una manera activa a la gestion
del entorno sanitario.
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1.1.2. Analisis de la normativa de referencia (Act on Patient Safety
in the Danish Health Care System 2003)

Desde el punto de vista de su &mbito material, el art. 2 de la norma define el
evento adverso como un evento resultante de un tratamiento por un hospi-
tal o durante una estancia en el mismo y no derivado de la propia enferme-
dad del paciente, siempre que dicho evento sea a la vez, o bien dafioso, o
pudo haber causado un dafio si no hubiera sido evitado previamente, o sim-
plemente si el dafio no se produjo por otras causas. Los eventos adversos in-
cluyen tanto eventos y errores conocidos como desconocidos.

El sistema de seguridad del paciente (art. 3) se estructura a partir de
los consejos locales que son los encargados de recibir, registrar y analizar
informes sobre eventos adversos destinados a la mejora de la seguridad del
paciente y de su tratamiento, asi como de la transmision de la informacién
al Comité Nacional de Salud (National Board of Health).

El referido Comité Nacional de Salud se configura como el organismo
encargado de recibir los informes sobre eventos adversos procedentes de
los consejos locales, estableciendo, una vez oportunamente anonimizados
los datos, un registro nacional con dicho fin. Con base en los informes reci-
bidos el Comité Nacional de Salud debe asesorar al Sistema de Salud sobre
seguridad del paciente.

Asimismo, se atribuye al Comité Nacional de Salud la competencia
para determinar en qué supuestos procede la notificaciéon obligatoria por
parte de los consejos locales y cuando y en qué formato debe producirse la
misma. Se le asigna igualmente competencia para establecer los casos en los
que el personal sanitario quedara obligado a notificar a los consejos locales
y el momento y formato de la mencionada transmisién de informacion.

No obstante, las competencias del Comité Nacional de Salud en mate-
ria de seguridad del paciente no se agotan en este punto, pues queda faculta-
do tanto para solicitar informacién adicional (ampliaciones) a los consejos
locales sobre los eventos notificados como obtener datos de los registros de
pacientes y de otros registros, asi como datos financieros y presupuestarios.

Cabe que las notificaciones sobre eventos adversos que pueden ser
atribuidas a individuos concretos (nominativas), de acuerdo con el art. 5 de
la norma de referencia, sean objeto de transmision sin el consentimiento del
paciente o del personal sanitario implicado, al conjunto de personas que a
nivel local se encargan del Andlisis de Causas Raiz, asi como sean incorpo-
radas a bases de datos clinicas y otros registros donde la informacion es re-
gistrada con fines de documentacién y de desarrollo de la calidad en el drea
de la seguridad del paciente. En todo caso, los consejos locales no pueden
desvelar a nadie la identidad del o de los profesionales sanitarios implica-
dos excepto a las personas que llevan a cabo el Anélisis de Causas Raiz.

EL ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE INCIDENTES... 125



Sobre el particular, debe subrayarse la importancia fundamental del
enfoque de la Act on Patient Safety in the Danish Health Care System
(2003), en cuyo art. 6 se establece la garantia de inmunidad de los notifican-
tes. Dicho precepto declara expresamente que un profesional sanitario que
lleve a cabo una notificaciéon no podra ser sometido, a resultas de la misma,
a investigacion disciplinaria o a medidas sancionadoras por parte de la au-
toridad empleadora, ni a medidas supervisoras por parte del Comité Nacio-
nal de Salud ni a sanciones penales por parte de los tribunales de justicia.

Desde un punto de vista juridico, cabe establecer que han sido tres las
principales preocupaciones del legislador danés a la hora de establecer la
normativa de referencia:

¢ Confidencialidad de los datos suministrados en el marco de la noti-
ficacion de eventos adversos.

e Estatuto de los datos: a nivel local los mismos tendran carécter no-
minativo, pero los organismos encargados de su gestiéon no pueden
desvelar a ningin tercero (excepcion hecha de los miembros de los
comités encargados del Andlisis de Causas Raiz) informacién que
permita vincular el suceso con un sujeto determinado. Posterior-
mente, y cuando los referidos datos sobre incidentes de seguridad
del paciente se incorporan al nivel nacional, son objeto de anonimi-
zacion, pues el Comité Nacional de Salud los registra con efectos es-
tadisticos y de aprendizaje con base en el establecimiento de pautas
comunes.

e Privilegio para los notificantes a los que se garantiza ex lege la in-
demnidad de su posicion juridica a resultas de la notificaciéon em-
prendida. De facto no pueden ser objeto, como consecuencia de la
referida notificacion, de ningin tipo de sancién: ni disciplinaria a ni-
vel local o nacional, ni siquiera penal.

En definitiva, el legislador danés ha tratado de establecer un marco norma-
tivo que favorezca al maximo la notificaciéon de eventos adversos. Como re-
ferente para el caso espafiol habria que destacar que el citado efecto se ha
producido a través de una norma con rango formal equivalente a nuestras
leyes, es decir, que en Dinamarca la realizacion de meros ajustes adminis-
trativos a nivel hospitalario, de las regiones o del propio ministerio, no ha
sido considerada suficiente al objeto de configurar un sistema de notifica-
cién de eventos adversos dotado de plenas garantias.
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1.2. Francia

En Francia se estdn dando los pasos necesarios para establecer procedi-
mientos de seguridad de los pacientes, evaluacion y prevencion de eventos
adversos, en el que el sistema de notificacion ha de jugar un papel relevante.

En efecto, a partir de la creacion de la figura de la Haute Autorité de
Santé y de acuerdo con las nuevas previsiones de la Ley de 13 de agosto de
2004, se regula el procedimiento de acreditacion de los médicos y de los
equipos médicos, asi como la acreditacion de la calidad de la préctica profe-
sional (art. 16). Por otro lado, el texto legal citado establece el observatorio
sobre riesgos médicos (art. 15).

Entre las funciones que se atribuyen a la Alta Autoridad de Salud que
son relevantes para el presente estudio pueden destacarse las siguientes
(art. 16):

¢ La recogida de las declaraciones de eventos considerados portado-
res de riesgos médicos.

¢ Proceder al andlisis de estas declaraciones.

e Elaborar o validar referencias de calidad de las prestaciones asisten-
ciales y de las practicas profesionales, de acuerdo con métodos cien-
tificamente reconocidos y basados en criterios multiples.

e Difundir tales referencias y favorecer su utilizacién por todos los
medios adecuados.

También se estan introduciendo practicas para medir y cuantificar los «efec-
tos no deseables» (eventos adversos) que se produzcan en los centros hospi-
talarios.

1.3. Paises Bajos

Por lo que se refiere a los Paises Bajos (138), en este pais se ha desarrollado
un sistema voluntario y no punitivo de notificacién de eventos adversos que
coexiste con un sistema obligatorio dependiente del Health Care Inspecto-
rate para el supuesto de eventos adversos graves.

De todos modos, el sistema holandés todavia carece del necesario gra-
do de homogeneidad para asegurar la recoleccion sistemadtica de datos.

(138) Cfr. Joaquim Baiieres / Elisa Clavero / Lidia Lépez Carola Ortego / Rosa Suiiol, Siste-
mas de registro y notificacion de incidentes y eventos adversos, cit., 81.
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1.4. Reino Unido (139)

Como ponen de manifiesto Williams y Osborn (140) la National Patient Safety
Agency (NPSA) naci6 en julio de 2001, habiendo incidido de manera muy re-
levante en su configuracion dos informes (141) en el seno del Servicio Nacio-
nal de Salud britanico (NHS-National Health System). Los referidos informes
venian a poner de manifiesto la necesidad de crear un sistema nacional de no-
tificacion y aprendizaje (el futuro NRLS), con el fin de aprender de los erro-
res pasados y de subsanarlos a futuro, en el marco de la asistencia sanitaria.
Las citadas autoras definen la NPSA como una autoridad especial en materia
de salud creada para mejorar la capacidad del sistema nacional de salud para
aprender cuando las cosas van mal. El estudio de los eventos adversos se pro-
duce de manera retrospectiva a través de la técnica de Andlisis de Causas
Raiz (ACR), con el fin de posibilitar un adecuado conocimiento de los facto-
res etioldgicos que inciden en un determinado accidente o incidente.

A principios del afio 2004 el Ministro de Sanidad (Lord Norman War-
ner) dio el visto bueno al trabajo emprendido por la NPSA (National Pa-
tient Safety Agency-Agencia Nacional para la seguridad del Paciente) al ob-
jeto de desarrollar un Sistema Nacional de Notificacién y Aprendizaje
(NRLS-National Reporting and Learning System) que fue el primero de su
clase a nivel mundial, siendo su objetivo integrar formacién sobre errores
desde el punto de vista de la seguridad y fallos de sistema en el marco sani-
tario con el objetivo de aprender de los mismos (142).

(139) Para la elaboracion del presente epigrafe relativo a los sistemas de notificacion y regis-
tro de eventos adversos en el Reino Unido nos basamos en entrevistas personales del IP del
presente informe con autoridades y funcionarios britdnicos responsables en este sector. Agra-
decemos las entrevistas e informaciones facilitadas por Martin Fletcher, Sarah Scobie, Clive
Flashman, Dagmar Luettel y Suzette Woodward.

(140) Véase Susan Williams / Sue Osborn, «National Patient Safety Agency: an introduc-
tion», Clinical Governance: an International Journal, Volume 9, number 2, 2004, pp. 130 y s. En
relacion con el particular véase asimismo C. Vincent / G. Neale / M. Woloshynowych, «Adverse
events in British hospital: preliminary retrospective record review», British Medical Journal,
Volume 322, 2001, pp. 517-19.

(141) Véase AA.VV., An Organisation with a Memory. Report of an expert group on learning
from adverse events in the NHS chaired by the Chief Medical Officer, London [en linea], 2000
[citado el 6 de junio de 2009], disponible en Internet [http://www.dh.gov.uk/en/Publications
andstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH_4065083], y Building a Safer
NHS for Patients. Improving medication safety. A report by the Chief Pharmaceutical Officer,
London [en linea], 2004 [citado el 6 de junio de 2009], disponible en Internet [http://www.
dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicy AndGuidance/DH
4071443].

(142) Véase National Patient Safety Agency, «National reporting goes live» [en linea], 2007
[citado el 8 e agosto de 2007], disponible en Internet [http://www.npsa.nhs.uk/health/reporting/
background].
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La NPSA puso en marcha el Sistema Nacional de Notificacién y
Aprendizaje en el propio afio 2004, extendiéndose por el territorio del Sis-
tema Nacional de Salud britdnico (143). De esta forma, el personal sanitario
en Inglaterra y Gales tiene la posibilidad de notificar los inciden-
tes/accidentes vinculados con la seguridad del paciente en los que se ven in-
volucrados o de los que son testigos. La informaciéon suministrada a la
NPSA queda registrada anénimamente y se analiza con el fin de sentar cri-
terios de tipo nacional, para identificar prioridades en la seguridad del pa-
ciente y para desarrollar soluciones practicas. La razon del cardcter andni-
mo de las notificaciones realizadas a través del Sistema Nacional de
Notificaciéon y Aprendizaje (NRLS) reside en que el objetivo principal de
un tal sistema lo constituye facilitar las notificaciones, lo que se vincula con
la confianza de los profesionales en el referido mecanismo. De esta manera
se espera maximizar el nimero de notificaciones llevadas a cabo a partir de
las experiencias concurrentes en otros sectores, como la industria aerondu-
tica, ferrocarriles, entre otros. Conviene precisar, en todo caso, que dado
que la NPSA constituye una autoridad especial en el sector asistencial sani-
tario carece de poderes legalmente establecidos para imponer la notifica-
cién de incidentes o para compeler a las distintas organizaciones para ac-
tuar generando alarmas y criterios.

La NPSA fomenta la notificacién de la totalidad de los incidentes de
seguridad relacionados con los pacientes. Ello incluye aquellos que no cau-
saron dafio o que lo produjeron en cuantia minima al paciente, asi como
aquellos que tuvieron consecuencias mds severas, es decir, tanto incidentes
como accidentes. La totalidad de dichas notificaciones proveen de informa-
ciéon muy adecuada para la NHS ya que ayudan a identificar dreas donde se
puede llevar a cabo una labor para evitar hipotéticos accidentes a futuro.

La NPSA define un incidente ligado a la seguridad del paciente como
cualquier incidente involuntario o inesperado que podria haber dado lugar
a dafio para uno o varios pacientes que reciben asistencia del NHS.

La NRLS ha sido creada con el fin de completar los sistemas de notifi-
cacién locales. La totalidad de los informes relacionados con la seguridad
del paciente se introducen en el sistema y son enviados automaticamente
de manera directa a la NPSA, donde la informacién identificativa vincula-
da con sujetos individuales (profesionales sanitarios o pacientes) sera su-
primida (144).

(143) Asi lo pone de manifiesto National Patient Safety Agency, National Reporting System
[citado el 7 de agosto de 2007], disponible en Internet [http:/www.npsa.nhs.uk/health/reporting/
background].

(144)  Ibidem.
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En todo caso, y como pone de manifiesto la propia NPSA en sus docu-
mentos de trabajo, el interés de dicha organizacién radica mas en el «como»
que en el «quién» (the «how» rather than the «who»), por lo que los profe-
sionales sanitarios que no deseen notificar a través de su organizacién (dm-
bito local) pueden hacerlo directamente a la NPSA. En todo caso, la NPSA
trata en lo posible de estimular la notificacion a nivel local, con el fin de fa-
cilitar que los eventos adversos notificados sirvan para la correccién de
errores en los propios centros en los que los mismos se manifiestan.

El personal sanitario perteneciente a la NHS puede llevar a cabo noti-
ficaciones a través de un formulario de notificacion especialmente designa-
do al efecto. Se posibilita, asimismo, que procedan a la notificacién a través
del sistema local de gestion de riesgos, desde el cual el incidente serd extrac-
tado y remitido electréonicamente al NRLS. La NPSA tnicamente registra
informacién anénima, y no lleva a cabo investigacién alguna de incidentes
especificos, ya que ello constituye tarea asignada a los comités de salud lo-
cal y a los organismos competentes del NHS.

La notificaciéon queda abierta igualmente a los pacientes y sus familia-
res, bien por via telefénica o electrénica (e-mail) quedando asegurada la
confidencialidad de manera absoluta y siendo las notificaciones andénimas.

1.5. Suecia (145)

Bajo la supervision del Socialstyrelsen (National Board of Health and Welfa-
re, NBHW), después de varias propuestas y experiencias de cardcter gene-
ral (146), se ha creado en 1997 en Suecia un sistema de registro y notifica-
cion que alimenta una base de datos de cardcter nacional (147). El sistema
se apoya legalmente en la Quality Patients Safety Act de 1976.

En la actualidad existen en Suecia, en consecuencia, dos clases de noti-
ficaciones:

e las vinculadas con el sistema de mejora de la calidad de las presta-
ciones;

(145) Para la elaboracién del presente epigrafe relativo a los sistemas de notificacion y regis-
tro de eventos adversos en Suecia nos basamos en entrevistas personales con autoridades y
funcionarios suecos responsables en este sector. Agradecemos las entrevistas e informaciones
facilitadas por Kaj Essinger, John Alberg y Marion Verschka.

(146) Leif Svanstrom et alt., « The establishment of a national safety promotion programme for
prevention of accidents injuries. The first Swedish “Health For All”. Programme implemented in
practice», Health Promotion International, OUP, 1989; 4: 343-347.

(147) Joaquim Baneres / Elisa Clavero / Lidia Lopez Carola Ortego / Rosa Suiiol, Sistemas de
registro y notificacion de incidentes y eventos adversos, cit.,78 y s.
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e las derivadas de la llamada Lex Marija (en realidad, la Patient Injury
Act de 1997).

Sus caracteristicas més identificadoras son las siguientes:

e La notificacion no es anénima.

e Naturaleza confidencial de la identidad de los informantes y de la
notificacion, asi como de otras informaciones derivadas de los usos
de aquélla (p. ej., ACR).

e Voluntario para los pacientes y obligatorio para las organizaciones
sanitarias. En todo caso, esta obligacion se tienen frente al care pro-
vider o ente prestador de la asistencia, no al NBHW.

e No punitivo.

En todo caso, se asegura la puesta en practica del oportuno Anélisis de
Causas Raiz y la utilizacién de la informacion generada orientada al
aprendizaje.

Es un sistema de base local (como sucede en la prictica en los paises
en los que se ha puesto en marcha el sistema de notificaciones), es decir, las
notificaciones se ejercitan exclusivamente en los hospitales y otros centros
sanitarios, de modo que el aprendizaje y las consecuencias de seguridad que
se deriven de él sean mds efectivos. Se cuenta con la figura del coordinador
local. Al mismo tiempo, el sistema es independiente del de los comités en-
cargados de evaluar las indemnizaciones extrajudiciales por dafios a los pa-
cientes.

La experiencia actual es que anualmente son objeto de notificacién en
torno a dos mil eventos adversos, teniendo en cuenta un total de unos vein-
te millones de actos médicos al afio.

2. Los Estados Unidos de América

2.1. El Centro Nacional de los Veteranos para la Seguridad
del Paciente

El Centro Nacional para la Seguridad del Paciente (NCPS-National Center
for Patient Safety) del Departamento de los Veteranos (VA-Department of
Veterans Affairs) fue creado en 1999 con el fin de liderar los esfuerzos en
pro de la seguridad del paciente y crear una cultura favorable a la misma en
el seno de la organizacién. Su objetivo primario es la reduccion de los dafios
causados al paciente como consecuencia del proceso sanitario.
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La totalidad de los 158 hospitales de la Veterans Administration parti-
cipan de dicha iniciativa y para el desarrollo de la misma existen responsa-
bles de seguridad del paciente.

E1 NCPS utiliza una aproximacion sistémica a los problemas de segu-
ridad del paciente, dando lugar a una estrategia de prevencion y no de casti-
go. El eje de la investigacion que lleva a cabo el NCPS se basa en el andlisis
de causas raiz (ACR), entendido como una aproximacién multidisciplinar y
colectiva al estudio de los eventos adversos. El objetivo de este proceso es
conocer qué ocurrid, por qué ocurrié y qué puede hacerse para prevenir
que se repita dicha situacion.

La Veterans Health Administration (VHA) dispone actualmente de
dos sistemas para la notificacion de eventos adversos en sentido amplio (ac-
cidentes e incidentes). El primer sistema es interno, confidencial y no-puni-
tivo denominado Patient Safety Information System (SPOT).

Este sistema fue creado y es actualmente desarrollado por el Centro
Nacional para la Seguridad del Paciente dependiente de la VHA. Se basa
en la notificacién de eventos adversos, generando electrénicamente docu-
mentos y monitorizando la informacién vinculada con la seguridad del pa-
ciente en el ambito de la VHA. A través de procedimientos de analisis de
causas raiz, equipos multidisciplinares pertenecientes a la VHA llevan a
cabo un estudio de los referidos eventos adversos. Como consecuencia de lo
anterior se planifican actuaciones correctivas.

Por otro lado, el Patient Safety Reporting System (PSRS) es un sistema
voluntario, confidencial, no-punitivo y externo desarrollado conjuntamente
por la VHA y la NASA (que aporta su experiencia al haber implementado
un programa similar en su dambito de actuacion, el Aviation Safety Reporting
System, uno de cuyos principales hitos es el haber logrado desarrollar proce-
sos de notificacion durante un periodo de 25 afios sin una sola vulneracion
de la confidencialidad del informante) y configurado para ser complementa-
rio al sistema de notificacion interno de la VHA. El referido sistema eviden-
cia vulnerabilidades y actiia como una valvula de seguridad para la notifica-
cién de eventos que, de lo contrario, no serian notificados en el marco local.

Este sistema tiene cardcter confidencial, lo que a nivel operativo signi-
fica que el notificante debe hacer constar su nombre con el fin de que el
analista pueda ampliar los datos consignados. No obstante, una vez que se
completa el andlisis se elimina todo elemento identificativo, se firma el in-
forme por el analista y se remite de nuevo al notificante. Las notificaciones
al PSRS quedan sujetas a importantes protecciones de tipo legal y procedi-
mental. Las mismas son consideradas confidenciales y como actividad ase-
gurativa de calidad (privilegiada) bajo las previsiones del Titulo 38 del Co-
digo de los Estados Unidos-Beneficios de los Veteranos, Secciéon 5705. Ello
implica que se tendra dicha informacién por privilegiada y que no sera
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transmitida a terceros salvo en supuestos excepcionales (entre los que se in-
cluye la solicitud por escrito por parte de una autoridad federal competente
en materia civil o penal, los supuestos de urgencia médica, etc.).

El PSRS elimina todas las identificaciones personales, relativas a los
centros o lugares, y otras potencialmente identificativas antes de introducir
la informacién en la base de datos.

El sistema es basicamente no-punitivo pero puede dar lugar a sancio-
nes. Por ejemplo, cabe sancionar los sucesos que se consideran intencional-
mente inseguros. Dentro de estos se incluyen aquellos hechos derivados de
la comision de un delito, una actuacién voluntariamente insegura o una
conducta relacionada con el abuso de alcohol, sustancias o con los abusos
sobre los pacientes.

2.2. La Comision Conjunta sobre Acreditacion de Organizaciones
Sanitarias

Dicha organizacion, encargada de velar por la calidad y la seguridad de las
prestaciones sanitarias en EE.UU., ha asumido la revisién de los procesos
de respuesta ante los eventos centinela en el curso de la acreditacion de los
centros de salud.

Para la Joint Commission (148) un evento centinela es una situacion
inesperada que implica la muerte o una lesion fisica o psiquica grave, o el
riesgo de las mismas. La lesion grave incluye especificamente la pérdida de
un miembro o funcién. La expresion «o el riesgo de las mismas» se refiere a
toda variacién del proceso que, en caso de repeticion, puede generar una
posibilidad significativa de produccién del evento adverso. La expresion
«centinela» en relacion con dichos eventos pone de manifiesto la inmediata
necesidad de investigacion en cuanto los mismos se producen. En todo caso,
la Joint Commission aclara que los términos «evento centinela» y «error
médico» no son sinénimos: ni todo evento centinela es el resultado de un
error, ni todo error genera un evento centinela.

Los eventos centinelas sometidos a revision por parte de la Joint Com-
mission son los siguientes:

¢ Evento que ha dado lugar a la muerte del paciente, pérdida perma-
nente de funcién no relacionada con la evolucién normal de la en-
fermedad del paciente o condicidn equivalente.

e Cualquier evento de los siguientes: suicidio, violacion, etc.

(148) The Joint Commission, «Sentinel Event Policy and Procedures» [en linea], 2007 [citado
el 6 de junio de 2009], disponible en Internet [http://www.jointcommission.org/SentinelEvents/
PolicyandProcedures/|.
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La Joint Commission anima, pero no impone, a los hospitales a que proce-
dan a la notificacién de los eventos centinelas que deben ser objeto de revi-
sion. No obstante, y de manera alternativa, la Joint Commission puede ser
consciente de la ocurrencia de un evento adverso por otros medios, como
por ejemplo, el paciente, sus familiares, un miembro del staff, un supervisor,
o incluso, a través de los medios de comunicacion. De la notificaciéon volun-
taria de los hospitales a la Joint Commission se derivan una serie de venta-
jas muy significativas para el correcto funcionamiento del sistema:

e Mejora del general conocimiento sobre los eventos adversos y sobre
el aprendizaje a partir de los mismos.

e Permite la consulta con el staff de la Joint Commission acerca del
analisis de causas raiz y sobre los planes de accién a implementar.

e Se envia un mensaje a la sociedad en relacion con el hecho de que la
institucion esta haciendo todo lo posible por asegurar la calidad de
las prestaciones, llevando a cabo la colaboracion necesaria a dichos
efectos con la Joint Commission.

Si la Joint Commission toma conocimiento (por notificacién voluntaria del
hospital o por cualquier otro medio) de que se ha dado un evento centinela
en un hospital acreditado, éste debe proceder a lo siguiente:

e Preparar un Andlisis de Causas Raiz exhaustivo y creible en espacio
de 45 dias desde que se produjo el suceso o se tuvo conocimiento
del mismo.

e Enviar a la Joint Commission el Analisis de Causas Raiz y el Plan
de Actuacién, o bien suministrar a la Joint Commission para su eva-
luacion la respuesta dada al evento centinela bajo un determinado
protocolo, y todo ello en el plazo de 45 dias desde que ocurri6 el
evento.

Finalmente, la Joint Commission determinara si el Analisis de Causas Raiz y
el Plan de Actuacion llevados a cabo resultan adecuados. En todo caso, el
no cumplimiento por parte del hospital de la actuacion anterior (Anélisis de
Causas Raiz) una vez se tiene conocimiento de la ocurrencia del evento
centinela produce consecuencias a efectos de su acreditacion (de gravedad
variable en funcién del retraso o inactividad del centro sanitario, pudiendo
dar lugar, en los casos mads flagrantes a una recomendacién de denegacion
de acreditacion).

Todos los Anélisis de Causas Raiz y los Planes de Actuacién transmiti-
dos serdn tratados confidencialmente por la Joint Commission de acuerdo
con las garantias de confidencialidad de la Politica de Informacion de la
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Joint Commission y de la Politica de Confidencialidad y Privacidad de la In-
formacion de Salud de la Joint Commission.

En todo caso, si la Joint Commission recibe un requerimiento de infor-
macion relativa a una decision de acreditacion de una organizaciéon que ha
experimentado un evento centinela revisable, la decisién acerca de la acredi-
tacion serd transmitida sin hacer referencia al evento centinela. Si el requeri-
miento de informacion se refiere especificamente al evento centinela, la
Joint Commission pondra de manifiesto que es consciente del mismo y que
trabaja o que ha trabajado con la organizacién en el proceso de revision.

2.3. Sistemas especificos de notificacion de eventos adversos
en los diversos Estados de la Unién

De acuerdo con la informacién suministrada por la National Academy for
State Health Policy (149), podemos establecer un cuadro actualizado de las
caracteristicas de los sistemas de notificacién de eventos adversos de los
distintos estados de EE.UU. A efectos expositivos procederemos a desarro-
llar la informacion recopilada por la citada institucién, adaptdndola a los
objetivos del presente informe (estudio de las implicaciones legales de los
sistemas de notificacion de eventos adversos). Cabe destacar que ademaés
de los estados que ya tienen implementado un sistema de notificacion de
eventos adversos en el sector sanitario, otros, como Indiana o Vermont, ya
proyectan la puesta en practica de los mismos y han establecido los prime-
ros pasos con dicho fin. Por otro lado, la importancia que la configuracién
de sistemas de notificacion de eventos adversos esta adquiriendo en la pra-
Xis sanitaria norteamericana se pone de manifiesto si tomamos en cuenta
que en 1999 el informe To Erris Human citada iniciativas en este sentido en
13 estados federados de los EE.UU., mientras que tan solo 8 afios después,
hemos determinado la implementacion de estructuras de esta naturaleza
con base legislativa especifica en 24 Estados, mientras en otros dos las mis-
mas estan en fase de desarrollo.

(149) De acuerdo con la informacién suministrada por la propia institucion, la National Aca-
demy for State Health Policy es una academia independiente de los legisladores estatales en
materia de salud que trabaja conjuntamente con aquellos con el fin de identificar nuevos pro-
blemas, desarrollar soluciones legislativas y mejorar las politicas publicas de salud y la praxis
sanitaria. La National Academy for State Health Policy constituye un foro para el desarrollo de
un trabajo constructivo y no partidista integrando distintos sectores y agencias de los gobier-
nos de los estados en materia de cuestiones sanitarias relevantes.

La informacién recopilada en el presente epigrafe del informe, en relacién con los sistemas es-
tatales de notificacion de eventos adversos en los EE.UU. se encuentra disponible en Internet
[http://www.pstoolbox.org/_docdisp_page.cfm?LID=6BC2AB7D-6F1E-4DF2-AD20
DAE18001147B].
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2.3.1. California

El Estado de California impone la notificacion (obligatoria) de toda circuns-
tancia inusual que amenace el bienestar, la seguridad o la salud de los pa-
cientes. La notificacién debe realizarse tan pronto como resulte posible. La
vigente regulacion relativa a la codificacion de eventos adversos fue aproba-
da a finales del afio 2006 y se encuentra en vigor desde julio de 2007 (150).
De acuerdo con la National Academy for State Health Policy (151), el marco
normativo establecido exige informacién por escrito accesible a los consu-
midores en enero de 2009 acerca de los eventos adversos y de las investiga-
ciones e inspecciones a resultas de los mismos realizadas, debiendo la mis-
ma ser ubicada en la pagina web del departamento de Salud y disponible
por escrito para enero de 2015.

(150) California Code of Regulations, Title 22 Division 5 Chapter 1 Article 7, Section 70737 -
Reporting:

(a) Reportable Disease or Unusual Occurrences. All cases of reportable diseases shall be
reported to the local health officer in accordance with Section 2500, Article 1, Subchapter
4, Chapter 4, Title 17, California Administrative Code. Any occurrence such as epidemic
outbreak, poisoning, fire, major accident, disaster, other catastrophe or unusual
occurrence which threatens the welfare, safety or health of patients, personnel or visitors
shall be reported as soon as reasonably practical, either by telephone or by telegraph, to
the local health officer and to the Department. The hospital shall furnish such other
pertinent information related to such occurrences as the local health officer or the
Department may require.

(b) Testing for Phenylketonuria. Hospitals to which maternity patients or infants 30 days of
age or under may be admitted shall comply with the requirements governing testing for
phenylketonuria (PKU) contained in Section 6500 of Title 17, California Administrative
Code.

(¢) Rhesus (Rh) Hemolytic Disease of the Newborn. Hospitals to which maternity patients
may be admitted shall comply with the requirements for the determination and reporting
of the rhesus (Rh) blood type of maternity patients and the reporting of rhesus (Rh)
hemolytic disease of the newborn contained in Section 6510 of Title 17, California
Administrative Code.

(d) Child Placement. Hospitals shall report to the Department on forms supplied by them,
within 48 hours, the name and address of any person other than a parent or relative by
blood or marriage, or the name and address of the organization or institution into whose
custody a child is given on discharge from the hospital. The release of children for
adoption shall be in conformity with the state law regulating adoption procedure.

(151) Disponible en Internet [http://www.pstoolbox.org/_docdisp_page.cfm?LID=B4309
EFB-3A2C-49CD-9A54A0CA1A8DF1B3].
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2.3.2. Carolina del Sur

Dicho estado establece por ley la obligacién de notificacion de todos los in-
cidentes o accidentes que se produzcan en los centros acreditados. A dichos
efectos el South Carolina Code of Regulations, Regulation Chapter 61 (De-
partment of Health), articles 12,13, 16, 17,75, 78, 84, 90, 91, 93, 97, 103, 109,
prevén la obligacion antedicha para la totalidad de los centros acreditados,
incluyendo clinicas donde se practiquen abortos, centros para sujetos afec-
tos de retraso mental, hospitales, centros de enfermeria, centros de dia para
adultos, hospicios, residencias comunitarias, centros de tratamiento de me-
nores, etc.

2.3.3. Colorado (152)

Todos los centros sanitarios con licencia emitida por el departamento de sa-
lud quedan vinculados a notificar los eventos adversos que se produzcan.

Los eventos que deben ser notificados incluyen muertes no explicadas,
lesiones cerebrales, lesiones en la espina dorsal, complicaciones que amena-
cen la vida como consecuencia de la anestesia, quemaduras severas, desapa-
ricién de personas, abuso fisico, verbal o sexual, negligencias, delitos contra
la propiedad, desaparicién de medicamentos y mal funcionamiento o mal
uso de equipamientos.

Los centros deben notificar los eventos observados en el plazo de un
dia. Posteriormente, se procederd a investigar el suceso y a determinar si se
han tomado las acciones oportunas por parte del centro, finalizando el pro-
ceso con la redaccién de un sumario para su publico conocimiento. Estos
respetan la confidencialidad y no reflejan los nombres de las personas im-
plicadas.

Si preciso, y como consecuencia de la investigacion del suceso, la au-
toridad sanitaria pondra de manifiesto la existencia de una deficiencia si se
considera que la regulacion estatal o federal han sido vulneradas. Asimis-
mo, el hecho sera revisado y tenido en cuenta a efectos de la inspecciéon
anual del centro y de la renovacién de la acreditacion. Los informes pue-
den ser igualmente reanalizados en el marco de una investigacién por una
queja (153).

(152) Informacién procedente del Departamento de Salud Piblica y Medio Ambiente de
Colorado (Colorado Department of Public Health and Environment) [en linea], 2007 [citado el
6 de junio de 2009], disponible en Internet [http://ww.cdphe.state.co.us/hf/static/ncfocc.html].

(153) Véase CRS § 25-1-124. Colorado Law Creating Adverse Event Reporting.
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2.3.4. Connecticut

Se establece un sistema de notificacion obligatorio desde el afio 2002, en
virtud del cual todo hospital o todo centro quirtirgico para pacientes exter-
nos debe informar acerca de los eventos adversos incluyendo: 1) un informe
escrito y la implementacién de toda medida correctiva deben ser remitidos
en el plazo de siete dias desde el advenimiento del hecho; 2) un plan de ac-
tuacién corrector debe ser establecido en el plazo de un mes. La ausencia
del referido plan puede dar lugar a medidas disciplinarias.

Ademas se prevé una garantia de confidencialidad pues se establece
que la informacion recopilada con base en dicha normativa no puede ser re-
velada, no quedando sujeta a citaciéon o descubrimiento o incluida como
prueba en ningin procedimiento judicial o administrativo, salvo que se es-
tablezca legalmente lo contrario (154).

(154)  Title 19A, Chapter 368A of the Code of Public Health and Well-being (Connecticut):
Sec. 19a-127n. Adverse events. Reporting requirements. Regulations. Confidentiality of reports.

(a) (1) For purposes of this section, an «adverse event» means any event that is identified on
the National Quality Forum’s List of Serious Reportable Events or on a list compiled by the
Commissioner of Public Health and adopted as regulations pursuant to subsection (d) of this
section; and «corrective action plan» means a plan that implements strategies that reduce the risk
of similar adverse events occurring in the future, and measures the effectiveness of such strategies
by addressing the implementation, oversight and time lines of such strategies.

(2) The commissioner shall review the list of adverse events periodically, but not less than
annually, to ascertain whether any additions, deletions or modifications to the list are necessary.

(b) On and after October 1, 2002, a hospital or outpatient surgical facility shall report adverse
events to the Department of Public Health as follows: (1) A written report and the status of any
corrective steps shall be submitted not later than seven days after the adverse event occurred; and
(2) a corrective action plan shall be filed not later than thirty days after the adverse event
occurred. Emergent reports, as defined in the regulations adopted pursuant to subsection (c) of
this section, shall be made to the department immediately. Failure to implement a corrective
action plan may result in disciplinary action by the Commissioner of Public Health, pursuant to
section 19a-494.

(c) The Commissioner of Public Health shall adopt regulations, in accordance with chapter 54,
to carry out the provisions of this section. Such regulations shall include, but shall not be limited
to, a list of adverse events that are in addition to those contained in the National Quality Forum’s
List of Serious Reportable Events and a prescribed form for the reporting of adverse events
pursuant to subsection (b) of this section. The commissioner may require the use of said form
prior to the adoption of said regulations.

(d) On or before October first annually, the commissioner shall report, in accordance with the
provisions of section 11-4a, on adverse event reporting, to the joint standing committee of the
General Assembly having cognizance of matters relating to public health.

(e) Information collected pursuant to this section shall not be disclosed pursuant to subsection
(a) of section 1-210 at any time, and information collected pursuant to this section shall not be
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2.3.5. Dakota del Sur

De acuerdo con las Administrative Rules of South Dakota (155) se establece
un sistema de notificacion obligatorio de los eventos adversos, que supone
que los centros de enfermeria deben notificar al departamento de salud en el
plazo de 24 horas, mientras que el resto de los centros de salud deben hacerlo
en el término de 48 horas, acerca de cualquier evento que implique la muerte
resultante de causas no naturales, tales como accidente, abuso, negligencia o
suicidio, asi como la desapariciéon de un paciente o residente y cualquier ale-
gacién sobre la existencia de abuso o negligencia por parte de cualquier per-
sona hacia un paciente o residente. Todo centro debe informar de los resulta-
dos de las investigaciones dentro de los cinco dias siguientes al evento.

Otras circunstancias que deben ser notificadas incluyen fuego en los
centros sanitarios, evacuaciones a resultas de desastres naturales, problemas
en el equipamiento (electricidad, gas, etc.).

subject to subpoena or discovery or introduced into evidence in any judicial or administrative
proceeding except as otherwise specifically provided by law. Nothing in this section shall be
construed to limit access to or disclosure of investigative files, including any adverse event report
contained in such files, maintained by the department as otherwise provided in section 19a-499.

(f) If the department determines that it will initiate an investigation of an adverse event that has
been reported, such investigation may include review by one or more practitioners with clinical
expertise of the type involved in the reported adverse event.

(g) The Quality of Care Advisory Commiittee established pursuant to section 19a-1271 shall
establish methods for informing the public regarding access to the department’s consumer and
regulatory services.

(155) Administrative Rules of South Dakota:

44:04:01:07. Reports. Each licensed facility, when requested by the department, shall submit to
the department the pertinent data necessary to comply with the requirements of SDCL chapter
34-12 and this article.

Each nursing facility shall report to the department within 24 hours and any other licensed
facility shall report to the department within 48 hours of the event any death resulting from other
than natural causes originating on facility property such as accidents, abuse, negligence, or
suicide; any missing patient or resident; and any allegation of abuse or neglect of any patient or
resident by any person.

Each facility shall report the results of the investigation within five working days after the event.

Each facility shall also report to the department as soon as possible any fire with structural
damage or where injury or death occurs; any partial or complete evacuation of the facility
resulting from natural disaster; or any loss of utilities, such as electricity, natural gas, telephone,
emergency generator, fire alarm, sprinklers, and other critical equipment necessary for operation
of the facility for more than 24 hours.

Each facility shall notify the department of any anticipated closure or discontinuation of service
at least 30 days in advance of the effective date.
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2.3.6. Florida

Los Florida Statutes prevén en su Titulo XXIX (Public Health), Capitulo
395 (Hospital Licesing and Regulation), seccion 395.0197 (Internal Risk Ma-
nagement Program), la obligacion de todo centro sanitario acreditado de
disponer de un programa interno de gestion de riesgos en el que se inclu-
yen, entre otros aspectos, la investigacion y anélisis de la frecuencia y las
causas de los incidentes adversos para el paciente. Ello supondrd, ademés
de otras obligaciones técnicas relacionadas con la cualificacion del perso-
nal, etc., la implementacion de un sistema de notificacion de incidentes ba-
sado en el deber positivo de todos los proveedores de cuidados de salud y
de todos los agentes y empleados de los centros sanitarios acreditados de
notificar los incidentes adversos al gestor de riesgos, o a su delegado, dentro
de los tres dias siguientes a la ocurrencia de los mismos.

Ademads de la notificacién interna, cualquiera de los siguientes inci-
dentes adversos, siempre que ocurran en el centro sanitario acreditado o
derivando de los cuidados sanitarios previos al ingreso en el centro acredi-
tado, deberan ser notificados por aquel a la agencia dentro de los quince
dias siguientes a su produccién: muerte del paciente, dafio cerebral o en la
espina dorsal del paciente, préctica quirtrgica en paciente o en lugar erré-
neo, practica quirtrgica errénea, practica quirtirgica medicamente innece-
saria o no relacionada con el diagndstico o la condicién del paciente, repa-
racion quirdrgica del dafio causado al paciente como consecuencia de una
operacién planeada en la que el dafio generado no se considera un riesgo
especifico, tal como se informo al paciente y aparece en su consentimiento
informado, la practica de procedimientos para remover objetos que han
permanecido como consecuencia de una operaciéon quirtirgica.

Las notificaciones de incidentes se consideran material de trabajo del
abogado encargado en un litigio de la defensa del centro acreditado y son
susceptibles de descubrimiento, pero no son admisibles como prueba en un
proceso. Una persona que notifique no queda sujeta a responsabilidad civil
como consecuencia de dicha notificacién. Como parte de cada programa in-
terno de gestion de riesgos, las notificaciones de incidentes pueden ser em-
pleadas para desarrollar categorias de incidentes que identifiquen areas de
problemas. Una vez identificadas, pueden desarrollarse procedimientos
para corregir dichas dreas problemadticas.

Las reuniones de los comités y 6rganos de gobierno del centro acredi-
tado llevadas a cabo tinicamente con el objetivo de lograr la gestion de ries-
gos no pueden ser conocidas piblicamente. En principio, las actas de dichas
reuniones son confidenciales.
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2.3.7. Georgia

De acuerdo con la National Academy for State Health Academy la normati-
va del referido estado requiere que los comités de pares constituidos a nivel
hospitalario para la revisién de casos informen al Departamento correspon-
diente acerca de la ocurrencia de cualquier incidente cuando este afecte a
los pacientes o el hospital tenga razones para considerar que un incidente
en relacién con un paciente se ha producido.

La regulacion legal (Official Code of Georgia Annotated, Title 31
— Health—, Chapter 7, Sections 130-133) establece un elevado nivel de pro-
teccion para las referidas comisiones de pares asi para como para las orga-
nizaciones de revision (entre las que incluye la JCAHO), de manera que los
registros del comité son considerados confidenciales, no pudiendo ser utili-
zados como prueba en los procesos civiles vinculados con las cuestiones so-
metidas a revisién y ningtin miembro de las mismas o persona que asista a
sus reuniones puede ser requerido para testificar en una accion civil en rela-
cién con hechos de los que tenga conocimiento en virtud de su pertenencia
a las mismas.

2.3.8. lllinois

En dicho Estado, por un lado, la Hospital Report Card Act (2004) (156) im-
pone a los hospitales la notificacion cuatrimestral de aspectos relacionados
con la calidad de las prestaciones sanitarias tales como promedio de horas
trabajadas diariamente por servicio, horas de enfermeria por paciente y dia,
tasas de infeccidn nosocomial, infecciones quirdrgicas, neumonias asociadas
a ventilacion, etc.

No obstante, a efectos de nuestro estudio de particular interés resulta
el sistema de notificacién de eventos adversos a implementar antes del 1 de
enero de 2008 en virtud de la Illinois Adverse Health Care Events Reporting
Law (2005) (157) cuyo objetivo es la mejora de la calidad de las prestacio-
nes de salud, no siendo, en principio, el objetivo perseguido el disciplinario
o el inicio de acciones contra los centros sanitarios o contra los profesiona-
les implicados.

Todos los centros sanitarios afectados por la normativa anterior deben
notificar al Departamento la ocurrencia de cualquier evento adverso en
materia sanitaria (incluido en el listado legalmente configurado al efecto)
en el plazo de 30 dias desde su descubrimiento. Tras la constatacion de un

(156) Illinois Compiled Statutes, Chapter 210 (Health Facilities), 86 Act.
(157)  Illinois Compiled Statutes, Chapter 410 (Public Healt), 522 Act. Art. 10.
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evento adverso, el centro sanitario debe llevar a cabo un Analisis de Causas
Raiz del mismo, consecuencia del cual: 1) se debe implementar un Plan de
Actuacion, o 2) notificar al Departamento de Sanidad cualquier razén para
no hacerlo. Ha de remitirse copia al Departamento del Andlisis de Causas
Raiz y del Plan de Actuacion correctivo en el plazo de 90 dias tras la notifi-
cacion inicial del suceso.

Las notificaciones, hallazgos derivados de los Anélisis de Causas Raiz
y los Planes de Actuacion no son susceptibles de ser descubiertos ni admiti-
dos en ningun procedimiento civil, penal o administrativo contra el centro
sanitario o contra el profesional. Bajo ninguna circunstancia (salvo previ-
sién legal contraria) puede el Departamento de Sanidad dar a conocer in-
formacion obtenida de un centro sanitario y considerada como confiden-
cial.

Finalmente, se prevé la creacion de un Comité consultivo en materia
de notificacion de eventos adversos compuesto por nueve miembros que re-
visard las recomendaciones del Departamento para la mejora de la calidad
y la lista de eventos notificables con el fin de ajustarla a los estdndares na-
cionales americanos.

2.3.9. Kansas

En el marco de la acreditacion de centros sanitarios se impone que cada
una de dichas instituciones debe establecer a nivel interno un programa de
gestion de riesgos, en cuyo ambito se incluye la notificacién de eventos ad-
versos y el andlisis de causas raiz de los sucesos notificados.

Por incidente notificable se entiende un acto de un proveedor de cui-
dados sanitarios que o bien, con arreglo al estandar de cuidado razonable
presenta o puede presentar una probabilidad razonable de causar dafio al
paciente, o puede dar lugar a accion disciplinaria por parte de la agencia de
acreditacion competente.

Se establece la obligacion para todo proveedor de servicios de salud o
para todo centro sanitario o empleado del mismo implicado directamente
en la prestacion sanitaria que tenga conocimiento de que se ha cometido un
incidente notificable de que lo notifique oportunamente. Todas las notifica-
ciones deben ser objeto de investigacion por un comité de pares, que puede
adoptar las acciones apropiadas en relacion con el evento. Incluso dicho co-
mité estd obligado a informar a la agencia responsable de las acreditacio-
nes, si le consta que algtin proveedor de servicios sanitarios actu6 por deba-
jo del estandar de cuidado con probabilidad de causar dafio el paciente, o
de manera que pueda fundamentar la adopcién de acciones disciplinarias
por parte de la referida agencia.

Cada comité ejecutivo y de revisién debe remitir a la secretaria de sa-

142 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



lud y medio ambiente un informe en el que se incluya el niimero de inciden-
tes notificables objeto de efectiva notificacion, si una investigaciéon poste-
rior fue llevada a cabo y cualquier accién adoptada. Si una agencia estatal
encargada de la acreditacion de proveedores de cuidados sanitarios tiene
constancia de que algin comité ejecutivo de revision no estd cumpliendo
con sus obligaciones, la agencia, tras dar a aquel la oportunidad de ser oido,
puede exigir que todas las notificaciones se realicen directamente a la refe-
rida agencia.

Las notificaciones y registros de incidentes notificables se considera-
ran privilegiados y confidenciales incluyendo: a) informes y registros de los
comités ejecutivos o de revision de los centros sanitarios o de las sociedades
u organizaciones profesionales; b) informes y registros del responsable del
staff médico, responsable administrativo o gestor de riesgos de un centro sa-
nitario; ¢) informes y registros de cualquier agencia estatal encargada de las
acreditaciones, y d) las notificaciones e informes realizadas con base en la
normativa vigente al o por el gestor de riesgos de un centro sanitario, cual-
quier comité o consejo de direccidn, oficial administrativo o cualquier con-
sultante.

Los referidos informes y registros no quedan sujetos a descubrimien-
to, citacién u otros medios de compulsion legal para su remisién a alguna
persona o entidad y no pueden ser admisibles en ninguna accioén civil o ad-
ministrativa distinta del procedimiento disciplinario por parte de la agencia
competente encargada de la acreditacion.

Ninguna persona que haya asistido a una reunién de un comité ejecu-
tivo o de revisién de un centro sanitario o de una sociedad u organizacién
profesional siempre que dicho comité esté ejerciendo las funciones legal-
mente tasadas puede ser compelido a testificar en ningiin proceso civil, pe-
nal o administrativo distinto del procedimiento disciplinario por parte de la
agencia competente encargada de la acreditacion.

2.3.10. Maine (158)

Dicho Estado tiene establecido un sistema de notificacién de eventos centi-
nela con la finalidad de mejorar la calidad de los cuidados de salud y de in-
crementar la seguridad del paciente.

Por evento centinela se entiende algunos de los siguientes, siempre
que no se encuentre relacionado con la evolucién normal de la enfermedad
del paciente: muerte imprevista o pérdida de funcion no presente cuando el

(158)  Sentinel events reporting law. Maine Revised Statutes Annotated, Title 22, Chapter 184,
§§ 8751-8756.
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paciente fue ingresado. Ademads se incluye la préctica de operaciones qui-
rargicas en lugar erréneo o en paciente erroneo, transfusiones de sangre de
grupo no compatible, suicidio del paciente en el hospital, rapto de un nifio o
entrega de nifio a familia equivocada o violacién de un paciente.

Todo hospital debe notificar a la divisién (Division of Licensing and
Certification within the Bureau of Medical Services) acerca de la ocurrencia
de un evento centinela al dia siguiente de que aquel se produzca o al dia si-
guiente de que se determine su ocurrencia.

Todo centro sanitario debe cumplimentar un informe por escrito no
mas tarde de 45 dias de la notificacién de la ocurrencia de un evento centi-
nela. El referido informe debe contener las siguientes precisiones:

e Nombre y direccién del centro.

e Nombre, titulo y teléfono de la persona de contacto en el centro.

e Fecha y hora del evento centinela.

¢ Tipo de evento centinela y una breve descripcion del mismo.

¢ Identificacion de los sistemas y procesos clinicos y organizacionales
que han contribuido al evento centinela.

¢ Identificacion de los cambios que reduciran el riesgo de que dicho
evento centinela ocurra en el futuro.

e Una breve descripcion de cualquier accidn correctiva adoptada o
planeada.

Toda persona que notifique de buena fe un evento centinela es inmune
frente a cualquier accién civil o penal por el hecho de notificar o participar
en la revisiéon. Buena fe no incluye falsas notificaciones a sabiendas de su
falsedad.

Las notificaciones e informes de eventos centinelas y la informacién
recopilada como resultado de los procedimientos de revision son confiden-
ciales e informacion privilegiada. Ello supone que la misma no seré: 1) suje-
ta a acceso publico; 2) sujeta a descubrimiento, citacién u otros medios de
compulsién legal para su entrega a cualquier persona o entidad;

2.3.11. Maryland

Se impone a todos los hospitales a partir del 15 de marzo de 2004 el desa-
rrollo de un programa de seguridad del paciente, asi como el cumplimiento
de una serie de obligaciones. En primer lugar, el hospital debe designar a un
profesional como coordinador de seguridad del paciente, cuya funcion, ade-
mads de otras, serd garantizar la adecuada respuesta a los incidentes y acci-
dentes notificados y monitorizar el Andlisis de Causas Raiz y las acciones
resultantes del mismo.
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Por otro lado, los eventos adversos en la legislacion vigente en Mary-
land (159) se clasifican segtn su gravedad (nivel 1,2 y 3). Los de nivel 1 son
aquellos que implican el fallecimiento o una lesion grave para el paciente,
mientras que los de nivel 2 suponen la practica de una intervencion médica
para evitar los resultados citados. Finalmente, los de nivel 3 no dan lugar a
ninguno de los resultados mencionados ni requieren de una intervencion
médica para evitarlos.

Sélo los eventos adversos de nivel 1 y 2 exigen el desarrollo de un pos-
terior Andlisis de Causas Raiz, quedando los hospitales obligados a notifi-
car al Departamento de Sanidad e Higiene Mental todos los eventos adver-
sos de nivel 1 que se produzcan en el plazo de 5 dias desde que ocurri6 el
evento y a la posterior transmision del informe relativo al Andlisis de Cau-
sas Raiz y al Plan de Actuacién vinculados al evento adverso de nivel 1 en
el plazo de 60 dias.

Todo Andlisis de Causas Raiz y cualquier otra informacién remitida
por un comité médico de revision al Departamento de Sanidad, asi como la
identidad de los individuos adscritos al equipo interdisciplinar de Analisis
de Causas Raiz son confidenciales y no susceptibles de descubrimiento, re-
velacion o admisibles como prueba en ninguna accién civil o derivada de la
Maryland Public Information Act.

2.3.12. Massachusetts

En dicho Estado existen dos sistemas de notificacién obligatoria: el prime-
ro, administrado por el Departamento de Salud Publica (Department of Pu-
blic Health),y el segundo por el Estado (160).

Se impone (Code of Massachusetts Regulations 130.331) a todo hospital
la inmediata notificacion via telefénica al Departamento de Salud Ptblica de
cualquiera de las siguientes circunstancias: fuego, suicidio, actos criminales gra-
ves, huelga convocada o celebrada por los empleados, lesion grave causada al
paciente derivada de un accidente o de una causa desconocida. Todo hospital
debe completar un informe escrito y enviarlo al Departamento de Sanidad
acerca de circunstancias andlogas en la medida en que afecten seriamente la
salud y la seguridad de sus pacientes. Dichos informes escritos deben ser com-
pletados en el plazo de una semana desde la ocurrencia del incidente.

(159) Code of Maryland Regulations (COMAR), Title 10 (Dept. of Health and Mental
Hygiene), Subtitle 07 (Hospitals), Chapter 06 (Hospitals Information Policy Patient Safety
Program).

(160) Véase Joaquim Baiieres / Elisa Clavero / Lidia Lépez Carola Ortego / Rosa Suiiol, Sis-
temas de registro y notificacion de incidentes y eventos adversos, Secretaria General Técnica-
Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2005, 62.
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2.3.13. Minnesota

Se establece un comisionado de Sanidad encargado del establecimiento de
un sistema de notificacion de eventos adversos para la mejora de la calidad
del sistema de salud. El objetivo del sistema referido no serd el castigo de
errores por parte de los profesionales sanitarios o empleados de los centros
de salud. El sistema de notificaciéon se compondra de los siguientes aspectos:

1) Notificacién obligatoria por parte de los centros (incluyendo hos-
pitales y centros ambulatorios) en relacion con 27 modalidades de
eventos adversos (de las cuales 4 son hechos delictivos).

2) Desarrollo posterior obligatorio de Analisis de Causas Raiz y de
un Plan de Actuacién correctivo y notificacion de los hallazgos
derivados del ACR y del propio plan al comisionado o transmi-
sién de las razones para no llevar a cabo accién correctiva alguna.

3) Analisis de la informacién notificada al comisionado por parte de
éste para establecer tendencias de fallo sistémico en el sistema sa-
nitario y métodos de correccion.

4) Sanciones contra los centros que no cumplan con su obligacion de
notificar.

5) Comunicacién del comisionado con los centros, pacientes y con el
publico para maximizar el uso del sistema de notificacion.

Cada centro sanitario debera notificar al comisionado la ocurrencia de cual-
quier evento adverso de los referenciados legalmente tan pronto como re-
sulte posible en la practica, pero nunca mas tarde de 15 dias desde su descu-
brimiento. La notificacién debe identificar el centro sanitario pero nunca
incluir informacién acerca de profesional sanitario alguno, de empleados
del centro o de pacientes.

Tras la ocurrencia de un evento adverso el centro sanitario debe llevar
a cabo un Analisis de Causas Raiz a resultas del cual debe: 1) implementar
un Plan de Actuacion corrector, o 2) notificar al comisionado las razones
para no emprender accidn correctiva alguna.

La normativa de referencia en el estado de Minnesota (161) fue apro-
bada en el afo 2003, si bien en 2004 (162) se introdujeron determinados
cambios en la misma a resultas de los cuales, entre otros aspectos, se esta-
blecié que los datos objeto de notificacién por los centros sanitarios al De-
partamento de Sanidad debian ser considerados como no publicos y se ga-

(161) Adverse Health Care Events Reporting Act of 2003. MN Statute §§ 144.7063 - 144.7069.
(162) Adverse Health Care Events Reporting Act 2004, Chapter 186.
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rantizaron inmunidades a los miembros de las organizaciones de revision de
casos.

2.3.14. Nevada

Dicho Estado ha implementado un sistema obligatorio de notificacién de
eventos centinela, dotado de marco legal especifico en virtud del Nevada
Revised Statute 439.800-890. Se establece que toda persona que trabaje en
un centro sanitario debe notificar en el plazo de 24 horas desde que tiene
conocimiento del mismo, un evento adverso al responsable de seguridad del
paciente del centro. El responsable de seguridad del paciente en el término
de 13 dias debe informar a la Divisién de Salud acerca de la ocurrencia del
evento centinela, la fecha y una breve descripcion del mismo. Este organis-
mo llevara el registro de la informacion anterior.

Se establece un modelo en el que la Division de Salud contrata con
una agencia especializada la gestion del modelo de notificacién de eventos
centinelas en materias relacionadas con el andlisis y el establecimiento de
criterios relacionados con los mismos, ejerciendo la referida agencia potes-
tades administrativas.

No se admite la utilizacion de ninguna notificacién, informacién o do-
cumento obtenido o registrado en relacién con el desarrollo del sistema de
alertas sanitarias referido en el marco de un proceso administrativo o legal
llevado a cabo en el estado de Nevada.

Finalmente en cada centro sanitario se configura un comité de seguri-
dad del paciente, que es el encargado, primariamente, de recibir los infor-
mes del responsable de seguridad de paciente del centro y de revisar y eva-
luar las medidas adoptadas para la mejora de la calidad de la seguridad del
paciente.

2.3.15. Nueva Jersey

El marco normativo viene configurado por la Act on Patient Safety of New
Jersey (2004, véase Anexo V). Se establece un entorno que favorece tanto la
notificacion obligatoria de los eventos adversos mads serios y evitables, y, a la
vez, anima a la notificacién voluntaria, anénima y confidencial de los he-
chos menos graves, asi como de los incidentes.

Todo centro sanitario debe notificar al departamento de salud, o en el
caso de hospitales psiquiatricos estatales, al Department of Human Services,
de la forma y manera preestablecida por el Comisionado, todo evento ad-
verso grave evitable que ocurre en el centro.

Asimismo, los centros deben asegurarse que todo paciente afecto por
un evento adverso grave evitable o un evento adverso especificamente rela-
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cionado con una reaccién alérgica (en el caso de los menores o de los pa-
cientes incapacitados sus representantes legales), es informado del mismo,
no mas tarde del final de su estancia hospitalaria o tratamiento, o, si el des-
cubrimiento ocurre una vez finalizado el mismo, en una franja temporal
preestablecida por el Comisionado en su regulacién. Los pormenores de di-
cha notificacion deben ser documentados en la historia clinica del paciente.

Se favorece que todo profesional de la salud o cualquier otro emplea-
do de un centro sanitario realice notificaciones anénimas al departamento
de salud en relacion con los incidentes, eventos adversos evitables y otros
eventos adversos no sometidos a notificaciéon obligatoria.

Todo documento, material o informacion recibida en relacién con la
notificacién de eventos adversos (tanto de notificacion obligatoria como
voluntaria) no puede ser:

¢ revelada a terceros o admitida como prueba o empleada en curso de
un procedimiento civil, penal o administrativo;

e considerada registro publico, o

e usada en un proceso laboral (se entiende contra el notificante o ter-
ceros afectados por la notificacién) o en la evaluacién para la adop-
cién de decisiones relacionadas con la acreditacion, certificacion,
acreditacion o despido de una persona (fisica o juridica) basada en
la participacién de la misma en el desarrollo, recoleccién, notifica-
cién o registro de informacién con arreglo a la Act on Patient Safety.

Lo anteriormente establecido no debe ser entendido como limitador de la
facultad de que dispone un centro sanitario de tomar acciones disciplinarias
contra un profesional de la salud en el supuesto de que el profesional haya
actuado con imprudencia temeraria, grave o dolosamente, o cuando hay
pruebas basadas en similares casos conocidos por el centro de salud, de una
actuacion significativamente por debajo del estandar exigible que ha dado
lugar a un evento adverso grave evitable.

La misma garantia de confidencialidad y de imposibilidad de revela-
cién se establece legislativamente en relacion con los materiales, documen-
tos, etc., derivados de los Analisis de Causas Raiz.

2.3.16. Nueva York

El Estado de Nueva York ha establecido por via normativa (163) un sistema
obligatorio de notificacion de eventos adversos: el New York Patient Occu-

(163) Véase New York Public Health Law, Section 2805(L) y New York Code of Rules and
Regulations, Title 10, Section 405.8.
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rrence Reporting and Tracking System (NYPORTS). Los datos registrados
en NYPORTS estan disponibles para los centros sanitarios para asistirles
en sus iniciativas relacionadas con la calidad de la asistencia y la prevencién
de errores médicos. Todos los hospitales deben notificar los siguientes inci-
dentes al Departamento de Sanidad de Nueva York (New York Department
of Health):

e Muerte de paciente o incapacitacion de funciones corporales distin-
tas de las derivadas de la evoluciéon normal de una enfermedad o
tratamiento adecuado de acuerdo con los estdndares médicos acep-
tados.

¢ Fuego en el hospital que interrumpe la prestacion de servicios sani-
tarios o causa dafio a los pacientes o al staff.

e Mal funcionamiento del equipamiento durante el tratamiento o
diagnostico de un paciente que se vio o pudo verse afectado o que
afect6 o pudo afectar al personal.

¢ Envenenamiento ocurrido dentro del hospital.

e Huelgas por parte del personal del hospital.

e Desastres u otras situaciones de emergencia externas al entorno
hospitalario que afectan a las operaciones del hospital.

¢ Finalizacion de cualquier servicio vital para el desarrollo de activi-
dades seguras por parte del hospital, incluyendo gas, agua, calefac-
cidn, etc.

El hospital debe llevar a cabo una investigacién de los incidentes notifica-
dos en el plazo de treinta dias desde que tuvo conocimiento de cualquier
dato que ponga razonablemente de manifiesto la ocurrencia de un inciden-
te, debiendo notificar al departamento de salud si espera que la investiga-
cion se extienda maés alld del plazo indicado. Una vez finalizada la investiga-
cioén, el hospital debe entregar al departamento una copia del informe en el
plazo de 48 horas.

La informacion referida se considera confidencial y ningtin registro,
documentacion o actuaciones de un comité en el marco de los procesos de
andlisis de causas raiz puede ser revelado. Dicha proteccién de los inci-
dentes registrados se asegura en virtud de la ley de libertad de informa-
cién (164). Asimismo, ninguna persona que haya asistido a las reuniones
destinadas al andlisis de los eventos adversos puede ser requerida para tes-
tificar sobre el particular.

(164) Véase Joaquim Baieres / Elisa Clavero / Lidia Lépez / Carola Ortego / Rosa Suiol,
Sistemas de registro y notificacion de incidentes y eventos adversos, cit., 63.
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2.3.17. Ohio

Como pone de manifiesto la National Academy for State Health Policy (165)
el Estado de Ohio no procede a la acreditacion de hospitales, y por lo tanto,
no dispone de un sistema especifico de notificacion para hospitales. No obs-
tante, el estado exige la notificacion de los resultados clinicos para nueve
servicios especificos que, generalmente, son prestados por hospitales.

2.3.18. Oregbn

De acuerdo con la National Academy for State Health Policy, el Estado de
Oregon ha constituido una Comision para la seguridad del Paciente a partir
de legislacion aprobada en el afio 2003, cuya funcién es mejorar la seguridad
del paciente reduciendo los riesgos de eventos adversos graves ocurridos en
el sistema de salud del estado y fomentando una cultura de seguridad.

Uno de los objetivos fundamentales de la referida Comision es el esta-
blecimiento de un sistema de notificacion de eventos adversos (todavia ob-
jeto de desarrollo) confidencial y voluntario.

La legislacion aprobada en el afio 2003 ya prevé que la informacién re-
lacionada con la seguridad del paciente y las notificaciones de eventos adver-
sos se considerardn privilegiadas y confidenciales y no resultan admisibles
como prueba en el marco de acciones civiles, incluyendo procedimientos ad-
ministrativos, judiciales, arbitrales o de mediacién. Ello impide que los mis-
mos den dar lugar a citacion en el marco de una accidn civil o administrativa,
de descubrimiento en relacion con una accidn civil tal como se define supra, o
de revelacion.

Ademas se excluye la responsabilidad civil derivada tanto de la practica
de notificaciones por sujetos individuales, como de las investigaciones subsi-
guientes, y se aclara que los miembros y los representantes del sistema de no-
tificacién de Oregon no pueden ser examinados en el marco de una accioén ci-
vil, en relacion con actividades vinculadas con la seguridad del paciente.

2.3.19. Pennsylvania

La regulacién vigente en dicho Estado (166) constituye la Patient Safety Au-
thority como agencia estatal independiente e impone la notificacion tanto

(165) Véase la web de la National Academy for State Health Policy [en linea], 2007 [citado el
6 de junio de 2009], disponible en Internet [http://www.pstoolbox.org/_docdisp_page.cfm?
LID=0A350B8F-36B5-4905-BOD602EECAD70043].

(166) Medical Care Availability and Reduction of Error (MCARE) Act. Act of March 20,
2002, P.L. 154, No. 13 40.
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de eventos adversos graves (evento, ocurrencia o situacion relacionada con
la atencidn clinica de un paciente en un centro sanitario que resulta en
muerte o compromete la seguridad del paciente y da lugar a una lesién ines-
perada que requiere la prestacién de cuidados adicionales para el paciente)
como de incidentes (evento, ocurrencia o situacion relacionada con la aten-
cién clinica de un paciente en un centro sanitario que pudo haber causado
un dafo al paciente pero no causé ni lesiéon no esperada, ni requirié la pres-
tacion de cuidados adicionales para el paciente).

Todo centro quirdrgico ambulatorio, centro sanitario de nacimientos u
hospital estdn obligados a desarrollar, implementar y cumplimentar un plan
interno de seguridad del paciente, debiendo el mismo: 1) nombrar un res-
ponsable de seguridad del paciente; 2) establecer un comité de seguridad
del paciente; 3) establecer un sistema accesible las 24 horas del dia, los siete
dias de la semana para que los trabajadores del centro puedan notificar los
eventos adversos y los incidentes; 4) prohibir cualquier accidon contra un
trabajador de un centro de salud por notificar eventos adversos o inciden-
tes; 5) permitir la notificacion escrita a los pacientes.

Un trabajador de un centro sanitario que crea razonablemente que se
ha producido un evento adverso serio o un incidente debe notificarlo con
arreglo al plan de seguridad del paciente del centro, salvo que tengan cono-
cimiento de que ya ha sido notificado. El hecho debe ser notificado inme-
diatamente o tan pronto como sea razonable hacerlo, y en ningtin caso méas
alla de las 24 horas de su conocimiento. Posteriormente, los centros sanita-
rios deben informar al departamento y a la autoridad para la seguridad del
paciente la ocurrencia de todo evento adverso grave e incidente, no debien-
do contenerse en la notificacién ningtin dato que determine a los profesio-
nales o pacientes implicados.

Los centros sanitarios referidos deben notificar por escrito al paciente
afectado o, con su consentimiento, al familiar que designe, acerca de la ocu-
rrencia de un evento adverso grave en el plazo de siete dias desde su descu-
brimiento sin que ello suponda reconocimiento de responsabilidad.

Los documentos, materiales o informaciones elaborados exclusiva-
mente para cumplir con los fines del sistema de notificacién de eventos ad-
versos graves e incidentes se consideran confidenciales y no pueden ser des-
cubiertos o admisibles como pruebas en ninguna accién o procedimiento
civil o administrativo.

Por otro lado, los miembros de los comités de seguridad del paciente
no pueden ser llamados a declarar en virtud de los conocimientos adquiri-
dos como integrantes de los mismos.
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2.3.20. Rhode Island

La legislacién (167) de dicho Estado distingue entre dos categorias: eventos
notificables e incidentes notificables. En primer lugar, se impone la notifica-
cion obligatoria por parte de los hospitales al Departamento de Salud en el
término de 24 horas desde su produccion, de los siguientes eventos: fuego o
desastres internos en el centro que interrumpen la prestacion de servicios al
paciente, envenenamientos que afectan al paciente, infecciones, raptos,
huelgas de personal, desastres externos al hospital que afectan a su funcio-
namiento y finalizacion fuera de plazo de operaciones fundamentales para
el desarrollo de las actividades sanitarias.

Junto a los referidos eventos, se consigna un listado de incidentes, que
deben ser notificados en el término de 72 horas desde su ocurrencia o desde
que el hospital tenga indicios de su existencia. Dichos incidentes notifica-
bles serfan los siguientes: lesiones cerebrales, afectacion cerebral, paraple-
jia, pardlisis, pérdida de 6rgano o extension de la estancia hospitalaria debi-
da a cualquier complicacion grave o imprevista, lesion en el parto, etc.

Las notificaciones no incluyen ningtin tipo de identificaciones perso-
nales. El hospital debe constituir un comité interno de pares adecuado
para determinar si el incidente resultaba normal a la vista del estado de
salud del paciente. Finalmente, el hospital debe notificar al departamento
de salud el resultado de la revision emprendida, no siendo precisa la adop-
cién de medida alguna si se determina que el incidente era consecuencia
del estado de salud del paciente. Si no se considera el incidente conse-
cuencia del estado de salud del paciente, debe desarrollarse a nivel inter-
no un proceso de Anélisis de Causas Raiz o similar con el fin de concretar
los factores causales del incidente y establecer un plan a futuro que evite
su repeticion.

Todas las notificaciones asi como los registros del comité de pares y los
derivados de los procesos citados se considerardn privilegiados y dotados
de las inmunidades legalmente establecidas.

2.3.21. Tennessee

Se impone a todo centro sanitario acreditado la obligacion de notificar al
Departamento de Sanidad los eventos inusuales y ciertos otros incidentes
definidos legalmente, en el plazo de siete dias desde que se tiene constancia

de los mismos. La notificacion del hecho y el informe de correccion revisa-
do u obtenido por el Departamento de Sanidad y las enmiendas que al mis-

(167) Rhode Island Statutes, Section 23-17-40.
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mo se introduzcan son confidenciales y no sujetos a descubrimiento, cita-
cién o a compulsién legal para su entrega a cualquier persona o entidad ni
pueden ser admitidas en ningtin procedimiento civil o administrativo distin-
to del llevado a cabo por el organismo competente del Departamento de
Sanidad con fines disciplinarios. No obstante, el paciente afectado y su fami-
lia, en funcién de lo que sea mas apropiado, deben ser también notificados
del evento o incidente por el centro sanitario.

2.3.22. Texas

Desde el afio 2003 se impone la notificacion de eventos para los hospitales,
centro quirtrgicos ambulatorios y hospitales para enfermos mentales. En
los tres casos el programa relativo a la seguridad del paciente se administra
en el marco de la acreditacion de centros sanitarios. Los centros anteriores
se obligan a remitir anualmente la lista de eventos tasados legalmente que
se hayan producido durante el afio precedente. Los servicios citados, en el
plazo de 45 dias desde que tienen conocimiento de que un suceso de los an-
teriores se ha producido, deben desarrollar un Andlisis de Causas Raiz y un
Plan de Accién que minimice el riesgo de que el hecho se repita en el futu-
ro. Tanto el Andlisis de Causas Raiz como el Plan de Accién son suscepti-
bles de revision durante las inspecciones o labores de investigacion que lle-
va a cabo el Departamento de Sanidad. Toda informacidn, notificacién o
material obtenido durante los procesos anteriores se considera privilegiada
y confidencial no 