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CONSEJERIA DE SALUD

ORDEN de 8 de julio de 2009, por la que se dic-
tan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de
Consentimiento Informado.

El Consentimiento Informado es un proceso de informa-
cion dirigido al paciente o persona usuaria del sistema sani-
tario, expresado de manera verbal por regla general, salvo en
los casos legalmente exigidos para que se preste de forma es-
crita, pero que en cualquier caso ha de tener un reflejo docu-
mental en la historia clinica y que responde a un desarrollo
practico fundamental del principio de autonomia, en relacion a
potenciar el desarrollo efectivo de los derechos de la ciudada-
nia. Estos aspectos estan regulados en la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica. )

La Comision Autonomica de Etica e Investigacion Sani-
tarias es el drgano consultivo de participacion y asistencia en
materia de ética e investigacion sanitarias de la Consejeria de
Salud, creado por el Decreto 232/2002, de 17 de septiembre,
por el que se regulan los 6rganos de ética e investigacion sani-
tarias y los de ensayos clinicos en Andalucia.

Entre los objetivos de dicha Comision esta el promover la
adopcién de medidas adecuadas para velar por la garantia de
los derechos de la ciudadania, en aspectos relacionados con
la aplicacion de la medicina y la investigacion y fomentar la
bioética en la actividad asistencial.

En reunion ordinaria, celebrada el 18 de diciembre de
2007, la Comision Autondmica de Etica e Investigacion Sanita-
ria acordo, por unanimidad, trasladar a la Consejeria de Salud
una serie de Recomendaciones relacionadas con el procedi-
miento de consentimiento informado, atendiendo a un nuevo
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modelo de relacion clinica con quien es paciente del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

En su virtud, de conformidad con lo establecido en el ar-
ticulo 98.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Adminis-
tracion de la Junta de Andalucia y a propuesta de la Comision
Autondmica de Etica e Investigacion Sanitarias, se procede a
dictar las siguientes

INSTRUCCIONES

Primera. Sobre el procedimiento General de Consen-
timiento Informado.

1. Antes de realizar una actuacion o intervencion en el am-
bito de la sanidad es preciso obtener el consentimiento libre,
voluntario e informado de las personas que vayan a recibirla.
No puede haber actividad sanitaria que no vaya precedida de
un proceso de informacion y consentimiento, salvo en los su-
puestos excepcionales reconocidos en la legislacién vigente y
recogidos en el apartado 13 de esta Instruccion.

2. Al ser el Consentimiento Informado un proceso comu-
nicativo y participativo de caracter verbal, que se realiza en el
seno de la relacion profesional-paciente. Siempre debe dejarse
constancia escrita de los aspectos fundamentales de este pro-
ceso de informacion en la Historia Clinica, como se hace con
todos los demas aspectos de la actividad asistencial.

3. La cantidad de informacion proporcionada a la persona
paciente o usuaria del sistema sanitario debe ser la adecuada
a sus necesidades y nivel de comprension, de tal forma que
pueda decidir libremente. Esto exige del personal sanitario una
actitud activa de exploracion expresa de dichas necesidades
en el contexto de la relacion sanitaria.

4. La oferta explicita de informacion, abarcara, como
minimo, aspectos relacionados con las circunstancias de la
indicacion, la manera en que se realizara el procedimiento,
los beneficios esperados y los riesgos en funcion de las ca-
racteristicas especificas de la persona, del estado actual del
conocimiento cientifico y del centro donde se va a realizar la
intervencion. También sera informado de los riesgos derivados
de la no realizacion del procedimiento asi como de las alterna-
tivas que en su caso existieran.

5. La informacion debe comunicarse a la persona intere-
sada de forma comprensible, evitando en lo posible el uso de
tecnicismos, de tal forma que, sin menoscabar la veracidad
cientifica, se optimice al mismo tiempo la comunicacion efec-
tiva. El uso complementario de soportes audiovisuales, infor-
maticos o herramientas de ayuda a la toma de decisiones es
altamente recomendable.

6. La obligacion de ofrecer informacion alcanza a todo el
personal que participe en el proceso de atencion a la persona
paciente o usuaria del sistema sanitario, aunque limitada a su
ambito de competencia y grado de cualificacién y participa-
cion. Quien debe asegurar que el proceso de Consentimiento
Informado ha sido correctamente realizado sera quien lleve
efectivamente a cabo la intervencion o actuacion.

7. Ha de respetarse la voluntad de la persona paciente o
usuaria de no ser informada. Sin embargo, este derecho a no
ser informada esta limitado excepcionalmente por el interés
de la salud de la propia persona, de terceros, de la colectivi-
dad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando quien
es paciente del sistema sanitario manifieste expresamente su
deseo de no recibir informacion, se respetara su voluntad ha-
ciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de
la obtencion de su consentimiento previo para la intervencion.

8. Quienes sean pacientes o personas usuarias del sis-
tema sanitario tienen derecho a decidir libremente, después
de recibir la informacion adecuada, entre las opciones clinicas
disponibles. Esa decision puede ser la de negarse a que se
le realice la intervencion o actuacion propuesta, salvo en las
situaciones excepcionales contempladas en la legislacion vi-
gente. Dicha negativa debera ser registrada por escrito.

9. La persona que vaya a ser atendida es el titular del
derecho a la informacién y la Unica reconocida para otorgar,
de forma voluntaria, su consentimiento a la intervencion pro-
puesta. Cuando esta persona no sea capaz de tomar deci-
siones, a criterio del profesional sanitario responsable de la
asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse
cargo de su situacion, se otorgara el consentimiento por re-
presentacion. No obstante, el personal sanitario podra llevar
a cabo las intervenciones clinicas necesarias e indispensables
a favor de la salud de las personas, sin necesidad de contar
con su consentimiento, cuando exista un riesgo para la salud
publica a causa de razones sanitarias establecidas en la Ley,
0 cuando exista un riesgo inmediato y grave para la integri-
dad fisica o psiquica de la propia persona, de acuerdo con lo
dispuesto en el apartado 13 de la presente Instruccion.

10. La prestacion del consentimiento emitido por repre-
sentacion habra de ser adecuada a las circunstancias y pro-
porcionada a las necesidades que haya que atender, siempre
a favor de la persona enferma y con respeto a su dignidad
personal. En caso de existir declaracion de voluntad vital an-
ticipada esta prevalecera sobre la opinion y las indicaciones
que puedan ser realizadas por sus familiares, allegados o, en
su caso, por quien haya sido designado representante por el
autor de la declaracion y por el personal sanitario que partici-
pen en su atencion.

11. En cualquier caso, la persona paciente o usuaria del
sistema sanitario, debera ser siempre informada de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension y participara en
el proceso de toma de decisiones en la medida de sus posibi-
lidades.

12. También tendra derecho a revocar el consentimiento
otorgado sin obligacién de argumentar los motivos que le lle-
van a esta decision. La revocacion debera ser expresa por es-
crito y rubricada por la persona interesada.

13. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.2 de
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en mate-
ria de informacién y documentacion clinica, los profesionales
podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
a favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con
su consentimiento, excepcionalmente en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de
razones sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una
vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo
establecido en la Ley Organica 3/1986, se comunicaran a la
autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre que
dispongan el internamiento obligatorio de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integri-
dad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir
su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias lo per-
mitan, lo dispuesto en su declaraciéon de Voluntad Vital Antici-
pada, y si no existiera esta, a sus familiares o a las personas
vinculadas de hecho a él.

Segunda. Sobre el Consentimiento Informado expresado
de forma escrita.

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 8.2
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, el consen-
timiento sera verbal por regla general; pero establecen aque-
llos casos en los que sera necesario recoger por escrito el con-
sentimiento informado.

2. Por consentimiento informado escrito se entiende aquel
que es expresado de forma escrita, quedando plasmado en
un documento especifico que recoge tanto la informacion cli-
nica suministrada a la persona enferma o a su representante,
como su conformidad a la intervencion o actuacién clinica a
realizar. Este documento se conoce como formulario escrito
de consentimiento informado.
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3. El consentimiento informado por escrito se prestara en
el modelo de formulario recogido en el Anexo a la presente
Instruccion.

4. La utilizacion de este formulario no excluye la informa-
cion verbal, sino que es complementaria de esta, de tal ma-
nera que pueda asegurarse que el proceso comunicativo y de
toma de decisiones ha sido realizado con la mayor calidad.

5. Una vez concluido el procedimiento para recabar el
consentimiento escrito, se le entregara a la persona interesada
una copia del formulario, quedando archivado el original en la
historia clinica, independientemente del soporte en el que se
contenga.

Tercera. Efectos.

Las presentes Instrucciones surtiran efecto a los 2 meses
de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

A partir de entonces quedaran sin efecto las dictadas por
Resolucion 223/2002, de 17 de diciembre, de la Direccion Ge-
rencia del Servicio Andaluz de Salud, sobre el procedimiento
para recabar el Consentimiento Informado por escrito en los
Centros Asistenciales del Servicio Andaluz de Salud.

Sevilla, 8 de julio de 2009

MARIA JESUS MONTERO CUADRADO
Consejera de Salud
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD
FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de de de (BOJA n° de fecha ) por la que se dictan instrucciones

a los Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*)

Este documento sirve para que usted, o quien le represente, dé su consentimiento para esta intervecion. Eso significa que nos autoriza
a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencién. De su rechazo no se

derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencién recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

* Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe figurar,
puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.

1.1]| LO QUE USTED DEBE SABER:
EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

COMO SE REALIZA:

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

EN QUE LE BENEFICIARA:

001530

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
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QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan y la intervencion no produce dafios
o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparacer
en este proceso o intervencion.

* LOS MAS FRECUENTES:

* LOS MAS GRAVES:

* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervencion
y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

001530

- A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para
realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran
a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen se de ser Utiles para documentar su caso, segun las normas del
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También pueden hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse
para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacion. Su identidad
siempre sera preservada de forma confidencial.
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1.2 [ IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatomicos, pictogramas, etc. que faciliten
y permitan explicar de manera mas sencilla la informacién al paciente.

001530
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2 | CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 | DATOS DEL/ DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (solo en caso de incapacidad del/de la paciente)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI'/ NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI'/ NIE

2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/0O CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dfa. , manifesto que estoy conforme con la intervencién que se
me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consemiento cuando lo estime oportuno.

- |:| Sl |:| NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervencion,
para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir durante el curso de intervencion.

- |:| Sl |:| NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion relacionada directamente
con la enfermedad que padezco.

- |:| Sl |:| NO Autorizo que, en caso de que mis muestras bioldgicas vayan a ser utilizadas en otras investigaciones diferentes, los
investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento.

- |:| Sl |:| NO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento cientifico.
NOTA: Marquese con una cruz.

En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL( sdlo en caso de incapacidad de/de la paciente)

Fdo.: Fdo.:
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2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION
Yo, D/Dda. , no autorizo a la realizacion de esta intervencion. Asumo
las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.
En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL( solo en caso de incapacidad de/de la paciente)
Fdo Fdo
2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Yo, D/Dnfa. , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento
para esta intervencion. Asumo las consecuencias de que ello puedan derivarse para la salud o la vida.
En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL( sdlo en caso de incapacidad de/de la paciente)
Fdo.: Fdo.:




