CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA RECIENTE REGULACION
DE LA TELEMEDICINA EN URUGUAY

INFORMED CONSENT IN THE RECENT REGULATION
OF TELEMEDICINE IN URUGUAY

CONSENTIMENTO INFORMADO NO RECENTE REGULAMENTO
DA TELEMEDICINA NO URUGUAI

Diego Andrade Sosa *
Valeria Escobar Suhr **

RESUMEN. En el presente articulo se analizaran algunos de los aspectos medulares de la
Ley N° 19.869 (a un afo de su entrada en vigencia), que a texto expreso reguld en nuestro
pais los servicios provistos mediante Telemedicina; y principalmente en lo atinente a la
formacion del consentimiento informado a través de dicha practica.
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ABSTRACT. This paper will analyze some of the core aspects of Law No. 19,869 (one
year after its entry into force), which expressly regulated in our country the services
provided through Telemedicine; and mainly with regard to the formation of informed
consent through such practice.
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RESUMO. Este artigo analisara alguns dos aspectos centrais da Lei N° 19.869 (um ano
apos da sua entrada em vigor), que por meio de texto expresso regulamentou em nosso
pais os servigos prestados por meio da Telemedicina; e principalmente no que diz respeito
a formagao do consentimento informado por meio dessa pratica.
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1. Introduccion.

El contexto actual de pandemia global originado por el COVID-19, ha motivado el
surgimiento y consolidacion de determinados medios telematicos que permiten continuar
desempefiando ciertas actividades, evitando la presencialidad fisica, con la finalidad de
detener la virulencia en los contagios del notorio patdégeno.

En tal sentido, plataformas informaticas “a distancia” han viabilizado la
continuidad, entre otros, de servicios econdmicos, educativos y profesionales del mas
amplio rango. Dentro de estos ultimos encontramos a las prestaciones de salud, ya que,
mas alla de los servicios que constituyen el primer frente de batalla contra la enfermedad,
como lo son la Atencion Domiciliaria, Emergencias, y Unidades de Medicina Intensiva;
existen otros en los que se ha optado por una modalidad de cobertura asistencial médico-
paciente no presencial, a fin de que los ultimos no concurran innecesariamente a los
centros sanitarios.

Precisamente, desde que se ha decretado la Emergencia Sanitaria en nuestro pais,
por el Decreto N° 92/020 de 13/03/2020 se ha potenciado la utilizacion del recurso de la
“telemedicina”, el cual entendemos que claramente ha venido para quedarse.

Sin lugar a dudas, la utilizacién del mismo ha presentado una serie de ventajas
en materia de prestacion de asistencia; en especial porque permite acortar distancias al
permitir, por ejemplo, que aquellos centros de salud del interior del pais que puedan no
contar con determinadas especialidades médicas, acceder a una consulta; lo cual redunda
en un beneficio innegable para el paciente, y en definitiva proporciona al Sistema de
Salud un insumo de palmaria eficiencia y efectividad. Pensemos, entre otras potenciales
ventajas en la posibilidad para usuarios de poblaciones ubicadas en parajes reconditos de
Uruguay y con dificultades en el acceso en el transporte a los centros urbanos de mayor
importancia; que ahora tienen la posibilidad a los més destacados especialistas médicos
nacionales, quienes generalmente se encuentran afincados en el segundo tipo de lugar
referido.

Asimismo, resulta menester sefialar que esta via de prestacion cuenta con una novel
regulacion en nuestro ordenamiento juridico, a través de la Ley N° 19.869 de 02/04/2020;
lo cual y a pesar de significar un avance incuestionable, conlleva a que surjan en la practica
una serie de dificultades en relacion a la forma de implementacion de la misma, a fin de
impedir la vulneracion de derechos fundamentales de los pacientes
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En dicha linea cabe recordar que el desenvolvimiento y vicisitudes de la actuacion
asistencial, en muchas ocasiones, como es sabido, se requerird recabar por parte del
profesional médico el consentimiento informado del paciente. La prestacion de la atencion
sanitaria mediante el recurso de la “telemedicina” impide la inmediatez con el paciente
a fin de recabar dicho consentimiento; lo que en definitiva importa una complejidad,
respecto de la modalidad de resguardar dicho pronunciamiento.

Sobre lo mencionado en el parrafo anterior, sumado a un somero analisis del
articulado de la aludida Ley y algunas propuestas que modestamente entendemos que
podrian ser consideradas para el caso de que en lo sucesivo se proceda, por parte del
Poder Ejecutivo, a efectuar una reglamentacion de la Ley de marras.

Como necesaria aclaracion preliminar se expresa que los comentarios y opiniones
vertidas en este articulo son de estricta responsabilidad de los autores y no comprometen
a las instituciones donde los mismos se desempefan.

Asimismo, recomendamos al lector que tenga interés en profundizar en los
contenidos de los diferentes cuerpos normativos de origen uruguayo a los que se hara
alusion en el presente trabajo, que acuda al sitio web del Diario Oficial (https://www.
impo.com.uy) a fin de acceder a las versiones integras, vigentes y actualizadas de los
mismos.

2.Generalidades dela Ley N° 19.869: 1a incipiente regulacion de la Telemedicina
en Uruguay.

La Ley N° 19.869 de 02/04/2020, constituye la primera version de la normativa
uruguaya tendiente a regular la novel modalidad de prestacion de servicios médicos; y
como lo indica su articulo 1 tiene por objeto establecer los lineamientos generales para
la implementacion y desarrollo de la telemedicina como prestacion de los servicios de
salud, a fin de mejorar su eficiencia, calidad e incrementar su cobertura mediante el uso
de tecnologias de la informacién y de la comunicacion.

En el presente capitulo aludiremos a los aspectos que estimamos como mas
relevantes del articulado; exceptuando lo atinente al consentimiento informado, a cuyo
desarrollo abocaremos el capitulo siguiente.

A los efectos conceptuales, el articulo 2 del cuerpo normativo de marras, define
a la telemedicina como “la provision de los servicios de atencion sanitaria, donde la
distancia es un factor critico, por todos los profesionales de atencion sanitaria utilizando
tecnologias de la informacion y comunicacion para el intercambio de informacion valida
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para el diagnostico, tratamiento y prevencion de enfermedades y lesiones, investigacion
v evaluacion, y para la educacion continua de los proveedores de atencion sanitaria,
todo en interés de mejorar la salud de sus individuos y sus comunidades”. Sin perjuicio
de lo expresado, los articulos 4 y 5, establecen que se consideraran como servicios de
telemedicina “fodos aquellos reconocidos como tales por el Ministerio de Salud Publica”,
y declaran, con caracter interpretativo que la Ley N° 18.335 de 15/08/2008 sobre
“Derechos y Obligaciones de Pacientes y Usuarios de los Servicios de Salud” comprende
las prestaciones médicas llevadas a cabo mediante el uso de telemedicina.

La actividad regulada se sustenta en base a una serie de principios que son
enunciados y definidos por el articulo 3 de la Ley, a saber:

“A) Universalidad. - A través de la telemedicina se garantiza un mejor acceso de
toda la poblacion a los servicios de salud.

B) Equidad. - La telemedicina permite derribar barreras geogrdficas, acercando
los servicios a la poblacion en lugares remotos y con escasez de recursos.

C) Calidad del servicio. - La telemedicina promueve una mejora en la calidad y
atencion integral del paciente, fortaleciendo las capacidades del personal de salud.

D) Eficiencia. - La telemedicina permite optimizar los recursos asistenciales,
la mejora en la gestion de la demanda, la reduccion de las estancias hospitalarias,
la disminucion de la repeticion de actos médicos y los desplazamientos a través de la
comunicacion de los profesionales.

E) Descentralizacion. - La telemedicina es una estrategia de utilizacion de recursos
sanitarios que optimiza la atencion en los servicios de salud fortaleciendo el proceso de
descentralizacion del Sistema Nacional Integrado de Salud.

F) Complementariedad. - El ejercicio clinico de la medicina requiere el vinculo
directo con el paciente. La telemedicina es un complemento a la asistencia brindada por
el médico tratante (articulo 24 de la Ley N° 19.286, de 25 de setiembre de 2014).

G) Confidencialidad.- Se debe preservar la confidencialidad en la relacion médico-
paciente, garantizando la seguridad en el intercambio de informacion entre profesionales
o centros de atencion sanitaria”.
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En el articulo 4 se establece que se consideran servicios de telemedicina todos
aquellos reconocidos como tales por el Ministerio de Salud Publica; al cual se faculta
para dictar los protocolos de actuacion para cada uno de los servicios de telemedicina en
el plazo de noventa desde la promulgacion de la ley.

Por su parte el articulo 5 declara con tenor interpretativo que la Ley N° 18.335
de 15/08/2008 (sobre Derechos y Deberes de los Pacientes y Usuarios de los Servicios
de Salud), comprende las prestaciones médicas llevadas a cabo mediante el uso de
telemedicina.

En el articulo 6 prevé que los servicios de salud podran ofrecer a sus usuarios,
servicios de telemedicina, brindando informacion pormenorizada al respecto; a cuyos
efectos deberan contar con el personal adecuado y la infraestructura necesaria, quedando
sometidos a lo previsto por los articulos 157 a 160 de la Ley N° 18.719 de 27/12/2010.
Dichos articulos citados refieren a las potestades de contralor y colaboracion de la Agencia
para el Desarrollo del Gobierno de Gestion Electronica y la Sociedad de la Informacion
y del Conocimiento en materia de intercambio de informacion entre entidades publicas,
sean estatales o no.

Precisamente en materia de transmision y almacenamiento de datos e informacion
personal mediante el uso de telemedicina, el articulo 8 de la Ley N° 19.869, en la redaccion
dada por el articulo 397 de la Ley N° 19.924 de 18/12/2020 establece que los mismos
seran tratados de conformidad con lo establecido en la Ley N° 18.331 (Ley de Proteccion
de Datos Personales), de 11/08/2008; delegandose a la reglamentacion la determinacion
de las medidas de seguridad y responsabilidad proactiva segln el tipo de dato, tratamiento
y sujetos involucrados.

Evidentemente la remision efectuada a la Ley de Proteccion de Datos Personales,
no resulta baladi en la materia; y amerita efectuar un detenimiento sobre los alcances de
dicho cuerpo normativo en materia de informacién sanitaria.

Asi la Ley N° 18.331 de 11/08/2008; comienza estableciendo, en su articulo 1°,
que “El derecho a la proteccion de datos personales es inherente a la persona humana,
por lo que estda comprendido en el articulo 72 de la Constitucion de la Republica”;
consagrandose en el articulo 11 un principio de reserva, en virtud del cual las personas
fisicas o juridicas que obtuvieren legitimamente informacion proveniente de una base
de datos que les brinde tratamiento, estan obligadas a utilizarla en forma reservada y
exclusivamente para las operaciones habituales de su giro o actividad, estando prohibida
toda difusion de la misma a terceros; asi como a guardar estricto secreto profesional sobre
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los mismos (articulo 302 del Codigo Penal), cuando hayan sido recogidos de fuentes no
accesibles al publico; excepto en los casos de orden de la Justicia competente o si mediare
consentimiento del titular.

Por otra parte, en literal “E” del articulo 4 se califican como “datos sensibles” las
informaciones relativas a la salud de las personas. Los efectos que dicha categorizacion
importan, se encuentran explicitados en el articulo 18 de la Ley; destacandose, dentro
de otros aspectos, y a los siguientes: 1) que ninguna persona puede ser obligada a
proporcionar datos sensibles; 2) que dichos datos solo podran ser objeto de tratamiento
con el consentimiento expreso y escrito del titular;3) que los datos sensibles s6lo pueden
ser recolectados y objeto de tratamiento cuando medien razones de interés general
autorizadas por ley, o cuando el organismo solicitante tenga mandato legal para hacerlo.
También podran ser tratados con finalidades estadisticas o cientificas cuando se disocien
de sus titulares.

Concomitantemente el articulo 19 establece que “Los establecimientos sanitarios
publicos o privados y los profesionales vinculados a las ciencias de la salud pueden
recolectar y tratar los datos personales relativos a la salud fisica o mental de los
pacientes que acudan a los mismos o que estén o hubieren estado bajo tratamiento de
aqueéllos, respetando los principios del secreto profesional, la normativa especifica y lo
establecido en la presente ley”. Dicha prevision debe ser complementada con el Principio
de reserva consagrado en el articulo 11, el cual establece que: “Aquellas personas
fisicas o juridicas que obtuvieren legitimamente informacion proveniente de una base
de datos que les brinde tratamiento, estan obligadas a utilizarla en forma reservada y
exclusivamente para las operaciones habituales de su giro o actividad, estando prohibida
toda difusion de la misma a terceros. Las personas que, por su situacion laboral u otra
forma de relacion con el responsable de una base de datos, tuvieren acceso o intervengan
en cualquier fase del tratamiento de datos personales, estan obligadas a guardar estricto
secreto profesional sobre los mismos (articulo 302 del Codigo Penal), cuando hayan sido
recogidos de fuentes no accesibles al publico. Lo previsto no serd de aplicacion en los
casos de orden de la Justicia competente, de acuerdo con las normas vigentes en esta
materia o si mediare consentimiento del titular. Esta obligacion subsistira aun después
de finalizada la relacion con el responsable de la base de datos”.

Debe por tltimo destacarse que el articulo 35 de la Ley, en la redaccion dada por los
articulos 152 de la Ley N° 18.719 de 27/12/2010 y 83 de la Ley N° 19.355 de 19/12/2015,
confiere a la Unidad Reguladora y de Control de Datos Personales de la Agencia para el
Desarrollo del Gobierno de Gestion Electronica y la Sociedad de la Informacion y del
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Conocimiento (AGESIC) la posibilidad de aplicar sanciones a los responsables de las
bases de datos, encargados de tratamiento de datos personales y demas sujetos alcanzados
por el régimen legal que infrinjan las obligaciones de reserva anteriormente referenciadas.

Cabe traer a colacion que, en el &mbito sanitario, el conocimiento de datos, hechos,
actuaciones e incluso secretos de las personas, conjuntamente con la exhibicién de
determinadas partes de su cuerpo, resulta un requisito ineludible para que se propicie
la atencion médica. Esta situacion hace surgir, segin BERRO y ADRIASOLA una
confidencialidad “necesaria sobre la vida intima de la persona enferma, por lo que debe
garantizarse la reserva, el secreto médico. La intimidad a pesar de la intromision de
meédicos y de otros profesionales del equipo asistencial debe quedar incolume” (BERRO
y ADRIASOLA, 2013, 396). FRANCA, citada por GIL YACOBAZZO y VIEGA
RODRIGUEZ, define a dicha regla de confidencialidad como “el derecho de toda
persona a proteger los datos que le pertenecen en virtud de que los considera reservados
o restringidos (por pertenecer a la intimidad) o su derecho a limitar la difusion de ciertas
informaciones u opiniones emitidas” (GIL YACOBAZZO y VIEGA RODRIGUEZ,
2018, 229).

Lo anteriormente expuesto nos lleva en forma inevitable a sostener que la
informacion relativa al estado de salud debe ser categorizada como una especie dentro
del género “derecho a la intimidad” y en definitiva como un derecho fundamental.

La disgresion de los parrafos antecedentes apunta a subrayar la responsabilidad del
prestador en caso de que a través de los medios tecnoldgicos que viabilicen la telemedicina
se producen violaciones indebidas a la intimidad sanitaria del paciente. Debemos
recordar que tales infracciones que generen perjuicios en los usuarios, son generadores
de responsabilidad civil contractual para la institucion asistencial. Sin perjuicio de que
la alusion efectuada excede los objetivos del presente articulo, nos remitimos a postura
formulada en reciente trabajo de los autores, en el que se concluye que las instituciones
de asistencia médica son verdaderos proveedores de servicios, y como contrapartida sus
afiliados los consumidores de dicho servicio; entablandose entre ambos una verdadera
relaciéon consumo, susceptible de ser regulada por la Ley N° 17.250 “De relaciones
de consumo y defensa del consumidor” de 11/08/2000 (en lo sucesivo LRC); y por
deduccion hermenéutica derivada de una relacion género-especie, que determina que
mediante la telemedicina se desarrollen prestaciones médico-asistenciales, debemos
sostener, sin hesitaciones, que la misma también resulta susceptible de regulacion por la
LRC. (ESCOBAR SUHR y ANDRADE SOSA, 2020, 158)
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Finalmente, retomando el analisis general de la Ley N° 19.869, en el articulo 9 se
establece que las consultas o intercambios de informacion que se realicen mediante el
uso de telemedicina con profesionales o instituciones de salud residentes en el extranjero,
estaran alcanzados por las disposiciones de la ley y por las demas normas reglamentarias
para la prestacion del servicio.

Debe destacarse que al dia de la elaboracion del presente trabajo, la Reglamentacion
de la Ley N° 19.869 por parte del Poder Ejecutivo se encuentra pendiente. Entendemos
que el acaecimiento de la misma resultard fundamental para aterrizar en la via practica
algunas cuestiones elementales de la ejecucion de la prestacion del servicio. A modo
ilustrativo sera de especial relevancia, en nuestro concepto, la regulacion de la transmision
de informacion, mediante mecanismos que garanticen una impenetrable confidencialidad.

3. La formacion del consentimiento informado en la telemedicina

3.1. El consentimiento informado como materializacion del principio de
autonomia.

El principio de autonomia regente en la toma de decisiones sanitarias, es
indubitablemente la piedra angular sobre la que se ha edificado el vigente modelo de
relacion médico-paciente, denominado precisamente como autonémico, superador del
paternalismo (modelo este ultimo en el que el paciente no ejerce ningin derecho de
autodeterminacion sino que queda subordinado a lo que dispone el médico, el cual se
entiende que en todo caso actuard en beneficio del paciente, decidiendo por ¢l en
lo que desconoce.

ORDOQUI CASTILLA define a la autonomia del paciente como “la capacidad de
decidir libremente con relacion a las sugerencias que le realiza el médico con referencia a
los tratamientos a seguir en el proceso de curacion de su enfermedad. Sin autonomia,
sin libertad no puede haber consentimiento informado” (ORDOQUI CASTILLA, 2012,
7); agregando luego que “Una persona auténoma es la que actia con libertad seglin sus
propias convicciones e intereses” (ORDOQUI CASTILLA, 2012, 7).

En otras palabras, el respeto de la autonomia en el ambito médico es una obligacion
de los profesionales de la salud para asegurar que los pacientes tengan derecho
a escoger. Para que el profesional de la salud pueda afirmar que las decisiones de los
pacientes son autdbnomas debe estar seguro que son informadas, libres, voluntarias y
auténticas.
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Anivel de los instrumentos internacionales, en el articulo 5 de la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos de UNESCO (en lo sucesivo DUBDH) de 19/10/2005,
encontramos un recogimiento de este principio con perspectivas globales al sefialar que “Se
habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de adoptar
decisiones, asumiendo la responsabilidad de éstas y respetando la autonomia de los demas.
Para las personas que carecen de la capacidad de ejercer su autonomia, se habran de
tomar medidas especiales para proteger sus derechos e intereses”.

Este derecho a la autonomia es reconocido en forma genérica e irrestricta a todas las
personas, sin distincion. Particularmente, una de sus materializaciones o corolarios mas
importantes, es el consentimiento informado es reconocido tanto en materia clinica como
de investigacion en seres humanos, en sendos compendios tales como la Ley N° 18.335
de 15/08/2008 y su Decreto Reglamentario N° 274/010 de 08/09/2010 (Derechos y
Deberes de los Usuarios), Ley N° 18.473 de 03/04/2009 (Voluntades Anticipadas),
Ley N° 19.286 de 25/09/2014 (Cédigo de Etica Médica), Decreto N° 158/019 de
03/06/2019 (Investigacion en Seres Humanos).

En tal sentido, ORDOQUI CASTILLA refiere que:

“el consentimiento informado (asentimiento) es el ejercicio del derecho en forma
unilateral por una persona capaz que forma parte directa o indirecta de la relacion
médico-paciente que acepta sugerencia de intervencion médica a partir de una decision
libre después de haber recibido informacion clara, completa, continua, oportuna previa.
El consentimiento informado es un verdadero proceso en que se pasan distintas etapas: el
médico informa; el paciente se informa, el médico sugiere, el paciente acepta” (ORDOQUI
CASTILLA, 2012, 43)

El paciente ejerce su autonomia y el profesional debera obtenerlo en todas aquellas
circunstancias que no estén exceptuadas (razones de urgencia o emergencia, o de notoria
fuerza mayor, y las circunstancias no permitan demora por existir riesgo grave para la
salud del paciente, o cuando se esté frente a patologias que impliquen riesgo cierto para la
sociedad que integra, tal como también se establece en el articulo 22 del decreto 274/2010,
ya referido).

La obligatoriedad del otorgamiento del consentimiento informado en la relacion
médico-paciente, se encuentra regulado en el articulo 16 del decreto 274/2010
reglamentario de la ley N° 18.335 referente a los Derechos y obligaciones de pacientes y
usuarios de los Servicios de Salud reza: “El otorgamiento del consentimiento informado
es un derecho del paciente y su obtencion un deber del profesional de la salud” Y por su
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parte el articulo 11 de la citada Ley N° 18335 sefiala que “7odo procedimiento de atencion
médica sera acordado entre el paciente o su representante, luego de recibir informacion
adecuada, suficiente y continua, y el profesional de salud. El consentimiento informado
del paciente a someterse a procedimientos diagnosticos o terapéuticos estarda consignado
en la historia clinica en forma expresa. Este puede ser revocado en cualquier momento”.

Como resulta apreciable la obtencion del consentimiento informado constituye un
presupuesto sine quanon para el desarrollo de una relacion médico-paciente, respetuosa de
los derechos fundamentales de las personas y con las debidas garantias para ambas partes.
Sobre el particular, estimamos que la omision del galeno en recabar dicha manifestacion
de voluntad de su paciente es fuente originadora de responsabilidad civil profesional, por
incumplimiento de un deber integrante del iter constitutivo de las obligaciones de medios
que asumen los médicos para el desempefio de su profesion.

3.2. El consentimiento informado en la Ley N° 19.869.

En su articulo 7 la mentada Ley refiere al consentimiento informado, realizando
primeramente la siguiente aseveracion: “Para brindar servicios de telemedicina, los
servicios de salud deberan recabar el consentimiento expreso del paciente por cada acto
médico a realizarse, quedando sujetos a lo previsto en el articulo 11 de la Ley N° 18.335,
de 15 de agosto de 2008”.

La prevision enunciada deriva de una obviedad cuasi silogistica; en tanto a través de
los servicios de telemedicina se efectuan prestaciones asistenciales para cuya ejecucion
legamente valida es necesario el consentimiento invocado; a fin de acreditar la existencia
de una decision verdaderamente autonoma por parte del usuario o paciente.

Posteriormente el articulo agrega “El paciente deberd otorgar consentimiento expreso
para la realizacion de tratamientos, procedimientos, diagnosticos, asi como la transmision
e intercambio de la informacion personal que se desprenda de su historia clinica, con las
limitaciones previstas en el literal D) del articulo 18 de la Ley N° 18.335”. En este punto,
el articulado también sigue los lineamientos generales de la normativa patria en la materia,
tanto de consentimiento, como del manejo de los datos sensibles sanitarios.

Con respecto a la primera parte, es dable hacer referencia a los supuestos que
habilitan, en el orbe positivo uruguayo, a la prescindencia del consentimiento informado.
En tal sentido es el tercer inciso del articulo 11 de la Ley N° 18.335, que habla de dicha
situacion excepcional: “Cuando mediaren razones de urgencia o emergencia, o de notoria
fuerza mayor que imposibiliten el acuerdo requerido, o cuando las circunstancias no



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA RECIENTE REGULACION... / ANDRADE - ESCOBAR 19

permitan demora por existir riesgo grave para la salud del paciente, o cuando se esté
frente a patologias que impliquen riesgo cierto para la sociedad que integra, se podran
llevar adelante los procedimientos, de todo lo cual se dejard precisa constancia en la
historia clinica”.

Pareciera, prima facie, que el &mbito de la telemedicina resultaria mas propenso o
habitual en su uso al tipo de consulta coordinada o de policlinica, por que no aportaria
una plataforma factica habilitante del aludido apartamiento. Pero, la normativa aprobada
no impide la utilizacion de tales servicios en los supuestos de urgencia o emergencia. De
hecho entendemos que el empleo del mecanismo en tales situaciones puede ser de especial
utilidad, no solamente cuando acuda directamente al mismo el usuario o paciente, sino
por ejemplo, en la realizacion de una interconsulta remota a un especialista desde un
Servicio de Emergencia “presencial”. Consecuentemente la invocacion de la excepcion
seria plausible, en tanto se den los supuestos especificos establecidos por la norma; y
siempre bajo la égida de que la obtencion del consentimiento informado del paciente es
la regla y su ausencia una notoria excepcion, derivada de circunstancias imponderables.

Continuando con el analisis del articulo 7, en su tercer inciso se senala: “E/
consentimiento (...) puede ser revocado por el paciente en cualquier momento. La
revocacion surtird efectos desde su comunicacion fehaciente al servicio de salud”. En
este aspecto nuevamente se destaca la coherencia sistémica sobre la regulacion de este
particular, ya que la posibilidad de revocar el consentimiento oportunamente brindado,
ha sido recogido en sendos textos legales uruguayos, tanto en sede de atencién médica
como de investigacion en seres humanos (Leyes N° 18.335, N° 18.473, 19.286, Decreto
N° 274/010, Decreto N° 158/019), en tanto es un corolario evidente del principio de
autonomia, reconocido también a nivel universal. Asi la DUBDH en su articulo 6
establece: “Toda intervencion médica preventiva, diagnostica y terapéutica solo habra de
llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado
en la informacion adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia ser expreso y
la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por cualquier motivo, sin que
esto entrarie para ella desventaja o perjuicio alguno”.

Finalmente el ultimo inciso del articulo 7 sefala “En el caso de que el paciente
sea menor de edad o persona declarada legalmente incapaz, el articulo sera aplicable a
su tutor o representante legal”.

En este aspecto la norma citada pareciera adoptar un criterio clasico civilista,
en el que la voluntad del menor de edad o del incapaz declarado inicamente puede ser
manifestada por el representante legal del mismo; soslayando (reiteramos en apariencia)
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algunos desarrollos bioético juridicos sobre el particular. A via ilustrativa, en relacion a
los menores de edad maduros, la normativa uruguaya reconoce el principio de autonomia
progresiva respecto a sus decisiones en el ambito sanitario. Asi, el articulo 11-BIS del
Codigo de la Nifiez y de la Adolescencia (aprobado por la Ley N° 17.823 de 07/09/2004),
establece, en materia de informacién y acceso a los servicios de salud, que “De acuerdo a
la edad del nifio, nifia o adolescente se propendera a que las decisiones sobre métodos de
prevencion de la salud sexual u otros tratamientos médicos que pudieran corresponder,
se adopten en concurrencia con sus padres u otros referentes adultos de su confianza,
debiendo respetarse en todo caso la autonomia progresiva de los adolescentes’,;
afiadiendo posteriormente que “En caso de existir riesgo grave para la salud del nifio,
nifia o adolescente y no pudiera llegarse a un acuerdo con éste o con sus padres o
responsables del mismo en cuanto al tratamiento a seguir, el profesional podra solicitar
el aval del Juez competente en materia de derechos vulnerados o amenazados de nifios,
nifias y adolescentes, quien a tales efectos debera recabar la opinion del nifio, nifia o
adolescente, siempre que sea posible”.

En la misma linea que la norma aludida en el parrafo que antecede, encontramos
al articulo 11 del Decreto N° 274/010 de 08/09/2010, Reglamentario de la precitada
Ley N° 18.335, que sefiala que: “Los adolescentes a quienes, de acuerdo al principio de
autonomia progresiva, los profesionales de la salud consideren suficientemente maduros
para recibir atencion fuera de la presencia de los padres, tutores u otros responsables,
tienen derecho a la intimidad y pueden solicitar servicios confidenciales e incluso
tratamiento confidencial”.

Con relacion a la situacion de los incapaces mayores de edad, entendida
estrictamente en un sentido juridico, como la imposibilidad total de tener un conocimiento
cabal de su situacion y de manifestar libremente su voluntad (hipotesis en las que los
textos legales prevén como necesaria la designacion de un curador); debe sostenerse,
segiin GOMEZ SANCHEZ “que el sujeto no retne las condiciones necesarias para ser
titular del derecho a no saber” (GOMEZ SANCHEZ, 2016).

No obstante, la constitucionalista ibérica de marras también alude a la situacion de
otros tipos de “incapacidades” de grado inferior. Asi, en el caso de incapacidades fisicas,
tales como la sordera o la ceguera que pueden “ser suplidas con medios materiales el
sujeto es titular del derecho a no saber y, por tanto, el criterio deberia ser el de utilizar
los medios técnicos que permitan superar dicha discapacidad y hacer posible la
manifestacion de voluntad” (GOMEZ SANCHEZ, 2016). Por otra parte, si se tratara de
una disminucion de la capacidad mental que no anule totalmente la voluntad del sujeto
“el criterio deberia ser similar al caso de los menores de edad: es decir, deberian ser
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oidos y su voluntad ser atendida cuando ello no fuera manifiestamente incompatible con
su propio interés” (GOMEZ SANCHEZ, 2016).

Los criterios esbozados en el parrafo anterior, se evidencian en determinadas
fuentes normativas nacionales. En tal sentido, el articulo 23 de la Ley N° 19.529 de
24/08/2017 sobre “Salud Mental”, establece que “Las personas con discapacidad tienen
derecho a recibir la informacion a través de los medios y tecnologias adecuadas para su
comprension”.

En definitiva, en este punto estimamos que deberia esta efectuarse un cambio
en la redaccion del articulo, a fin de que el mismo mantenga una coherencia sistémica.
Dicho cambio deberia operar en el sentido que, sin desconocer el rol fundamental de los
representantes de aquellas personas que no pueden manifestar plenamente una voluntad
valida, por detentar alguna especie de incapacidad legal (derivada de su menor edad o
condiciones mentales), se reconozca, pondere y empodere a estos Ultimos sujetos, para
que, en la medida de sus facultades de discernimiento y comprension de la realidad,
puedan manifestar su consentimiento. Este ultimo podra propiciarse sea en la forma de
asentimiento complementario de la voluntad de sus responsables; o sea en la forma de un
verdadero consentimiento, si la madurez de la persona asi lo permite, complementado por
el conocimiento de la situacion por parte de su representante legal.

4. Aspectos a considerar en una eventual reglamentacion de la Ley N° 19.869
en materia de consentimiento informado.

Si bien es indudable que el Derecho Positivo Sanitario uruguayo ha generado un
avance insoslayable al integrar a su mapa un cuerpo normativo que consagra las bases
fundamentales para la regulacion de una nueva modalidad de prestacion de servicios
médicos en una via telematica y a distancia. Asimismo estamos convencidos de que la
aprobacion de la Ley N° 19.869 constituye el inicio de un camino, en el que auguramos
la anexién de otras normas de igual o inferior rango, que complementen a aquella,
anadiendo mayores especificaciones que indubitablemente serdn necesarias ante una
realidad claramente dindmica y que se encuentra atada a los cambios en el desarrollo
tecnologicos.

No obstante, obran algunos aspectos indefinidos que estimamos deberian ser
considerados en una eventual reglamentacion de la Ley por parte del Poder Ejecutivo,
que no solamente resultan atinentes a cuestiones practicas, sino que serian tendientes a la
proteccion de derechos fundamentales y al otorgamiento de garantias para ambas partes
de la relacion asistencial.
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Una de esas cuestiones es la forma en la que se recabara el consentimiento
infirmado al que alude el articulo 7 del cuerpo normativo de marras; teniéndose presente
que el mismo sera efectuado enteramente a distancia, ya que tanto paciente como médico
se encontraran en entornos fisicos diversos durante la realizacion de la consulta; y no se
establece el medio o manera en que quedara documentado dicho pronunciamiento.

En nuestro concepto, las bases sobre las que se debe reglamentar este punto,
deben apuntar a la existencia de un mecanismo que permita tanto a paciente como médico
detentar un medio que acredite plenamente que existio el visto bueno del primero a la
propuesta terapéutica asistencial del segundo; independientemente de que no figure en
el tradicional soporte papel. En esta linea, siempre desde una perspectiva organica y
coherente, y por razones de analogia, entendemos que debemos apuntar primeramente a
la existencia de normas nacionales que admiten el registro y manejo de informacion sobre
datos sanitarios en forma no fisica o tradicional.

Asi un primer mojon, a nivel general, lo encontramos en la Ley N° 18.600 de
21/09/2009, en el que se reconocid la validez y admisibilidad juridica del documento y
firma electronicos y reguld los aspectos relativos a la identificacion digital de personas.
Dicho cuerpo legal establece en su articulo 2 algunas definiciones que asimilamos
de particular interés para el objeto del presente trabajo, tales como: a) “Certificado
electronico”:documento electronico firmado electronicamente que da fe del vinculo entre
el firmante o el titular del certificado y los datos de creacion de la firma electronica;
b) “Dispositivo de creacion de firma”: componente informético que sirve para aplicar
los datos de creacion de firma; c) “Dispositivo de verificacion de firma”: componente
informatico que sirve para aplicar los datos de verificacion de firma; d) “Documento
electronico o documento digital”: representacion digital de actos o hechos, con
independencia del soporte utilizado para su fijacion, almacenamiento o archivo; e)
“Firma electronica”: los datos en forma electronica anexos a un documento electrénico
o asociados de manera l6gica con el mismo, utilizados por el firmante como medio de
identificacion; f) “Firma electronica avanzada™: la firma electronica que cumple los
siguientes requisitos: 1) Requerir informacion de exclusivo conocimiento del firmante,
permitiendo su identificacion univoca; 2) ser creada por medios que el firmante pueda
mantener bajo su exclusivo control; 3) ser susceptible de verificacion por terceros; 4) estar
vinculada a un documento electronico de tal modo que cualquier alteracion subsiguiente
en el mismo sea detectable; y 5) haber sido creada utilizando un dispositivo de creacion
de firma técnicamente seguro y confiable y estar basada en un certificado reconocido
valido al momento de la firma; y g) “Firmante o signatario”: persona que utiliza bajo
su exclusivo control un certificado electronico o un certificado reconocido para efectuar
operaciones de firma electronica o firma electronica avanzada.
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A nuestro juicio, cualquier reglamentacidon en materia de consentimiento informado
“a distancia” deberia considerar la posibilidad de que la obtencion de dicha manifestacion
de voluntad pueda quedar consignada mediante a través de un signo modalidad similar al
de la firma electronica avanzada; dotando tanto al paciente como a la institucion asistencial
de alguna especie de dispositivo o de cddigo informatico que permite un registro reciproco
de tal pronunciamiento. De todos modos, entendemos que este mecanismo puede detentar
ciertas dificultades en su ejecucion practica para el corto y mediano plazo; ya que entrafiaria
la realizacion de un despliegue e inversion de importancia no menor, tanto en materia de
difusion, capacitacion y compra de los insumos que sean necesarios.

Otra regulacion de trascendencia en la materia, complementaria de la anterior,
especifica en materia sanitaria y con vocacion de inspiracion reguladora para la cuestion
ventilada en este capitulo, es la recogida en materia de historia clinica electronica.

El Sistema de Historia Clinica Electronica Nacional, instrumentado a través de la
plataforma de Historia Clinica Electronica Nacional, fue en forma primigenia instaurado
por el articulo 466 de la Ley N° 19.355 de 19/12/2015; facultando al Poder Ejecutivo a
determinar los mecanismos de intercambio de informacion clinica con fines asistenciales,
asegurando la confidencialidad de la informacion en concordancia con la Ley N° 18.331.
En la reglamentacion de esta normativa, dada por el Decreto N° 242/017 de 31/08/2017,
se define a la Historia Clinica Electronica: como “el conjunto integral de datos clinicos,
sociales y econdmicos, referidos a la salud de una persona, desde su nacimiento hasta su
muerte, procesados a través de medios electronicos, siendo el equivalente funcional de
la historia clinica papel”; y al Documento Clinico Electronico como “la representacion
digital de un evento clinico o asistencial suscrito por un trabajador de la salud’
(articulo 2); estableciendo la obligatoriedad de todos los prestadores de salud, publicos y
privados de llevar una historia clinica electronica de cada persona, siendo responsables
de su completitud y seguridad de acuerdo con las normas legales vigentes. Asimismo se
establece en el articulo 4 una serie de principios sobre los que deberd ajustarse la historia
clinica electrdnica, oficiantes como criterio interpretativo y que definitiva no difieren de
los regentes para su homologa de soporte papel, a saber: a) finalidad; b) veracidad; c)
completitud; d) reserva; e) informacion; y f) accesibilidad. Més adelante, en el articulo 11
se establece el valor documentacion auténtica, valida y admisible como medio probatorio,
siempre que se encuentre firmada electronicamente

Mas adelante en el tiempo, el articulo 194 de la Ley N° 19.670 de 15/10/2018,
establecid que las personas quedaran incorporadas al Sistema de Historia Clinica Electronica
Nacional través de la registracion de su informacion por parte de la entidad prestadora de
servicios de salud; consagrando el derecho de toda persona, en cualquier momento, podra
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oponerse al acceso a su informacion clinica a través de la Plataforma de Historia Clinica
Electronica Nacional, manifestacion que sera revocable. Dicha oposicion impedird el acceso
a la informacion clinica, salvo en las excepciones legalmente previstas. La reglamentacion
de este articulo se verifico con el dictado del Decreto N° 122/019 de 29/04/2019; en la que
se establece, entre otros aspectos, como derechos de los usuarios, la posibilidad de consulta
electronica de su informacion clinica registrada en la plataforma de marras, obteniendo
previamente los respectivos permisos de corroboracion de su identidad digital.

La efectuada mencion a las bases normativas elementales de la Historia Clinica
Electronica, apuntan a que la reglamentacion de la forma de recabar el consentimiento
informado en la telemedicina, deberia necesariamente apoyarse en dichos cimientos
normativos; mediante la implementacion de un sistema que permita al usuario o paciente
mantener acceso con facilidad el registro de todas las consultas empleadas en dicha
modalidad telematica asistencia; y como derivado, de los alcances del consentimiento
informado que haya brindado. En tal sentido, se debera prever con claridad meridiana y
debida especificidad el momento y forma en la que, durante la “teleconsulta” el paciente
manifiesta que ha comprendido los alcances de la indicacion efectuada por el médico, y
si acepta o rechaza la misma; a fin de que dicho extremo sea consignado en la historia
clinica en un modo que brinde certeza juridica a ambas partes.

Eventualmente, y siempre bajo el respeto irrestricto de la nocion de “datos
sensibles” de la que establece la Ley N° 18.331, con sus ineludibles caracteres de reserva
y confidencialidad a rajatabla en el manejo de la informacion clinica; podria admitirse
que la consulta realizada a través de telemedicina sea grabada como un archivo de audio,
imagen y/o video e incorporada a la historia clinica electronica del usuario. Dicho registro
importara una doble autorizacidon y/o consentimiento expreso por parte del paciente: el de
aceptacion de que se proceda a incorporar el registro en soporte intangible de la consulta,
y el consentimiento informado a los efectos clinicos propiamente.

5. Conclusiones.

La telemedicina constituye un gran avance, en aspectos practicos, para el
desarrollo de prestaciones sanitarias, facilitando la cercania del paciente con respecto
a los profesionales médicos. Por otra parte, es una herramienta que se vincula con el
principio bioético de justicia, en tanto provee posibilidades de acceso a la atencion en
salud de calidad, en condiciones de igualdad para los diferentes usuarios del sistema de
salud, con independencia del lugar donde residan.



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA RECIENTE REGULACION... / ANDRADE - ESCOBAR 25

En definitiva, con independencia de la situacion actual de pandemia, se trata de
un recursos indudablemente valioso que permanecerd tras la superacion de los estragos
generados por el COVID-19; y que seguramente aun no ha alcanzado el maximo de sus
potencialidades.

No obstante, como todo progreso técnico y material, debe encaramarse en un marco
regulatorio que permita proteger a los usuarios en el goce de sus derechos. En tal sentido
la incipiente regulacion de la Ley N° 19.869 constituye un importante avance en dicha
linea, el cual debe ser complementado con otros cuerpos legales preexistentes, a fin de
brindar una protecciéon mas completa; conforme a los desarrollos que hemos efectuado

Los servicios asistenciales brindados a través de telemedicina debe instituirse
bajo la égida de los principios especiales consagrados por el articulo 3 la Ley N° 19.869,
anadiéndose ademas la importancia del deber de informacion, el consentimiento informado
y la responsabilidad institucional en el manejo de la informacion sanitaria del usuario;
ya que la infraccién o proceder negligente con respecto a alguno de estos aspectos, es
probable fuente generadora de responsabilidad civil para los prestadores.

Con relacion al consentimiento informado, se aprecia que el reciente cuerpo
normativo referido, en lineas generales se afianza en nociones preexistentes regentes en
la materia, y que derivan del principio de autonomia, recogido en sendos instrumentos
internacionales y nacionales. No obstante, se advierte una necesidad de adecuacion en
sede de menores e incapaces, teniendo en especial consideracion la nocion de autonomia
progresiva, que en definitiva debe traducirse como una aplicacion del principio de respeto
por la dignidad humana.

Respecto de la modalidad en la forma de recabar u obtener el consentimiento
informado “a distancia”, ante la ausencia se reitera que las alternativas para su regulacion
puede legitimamente basarse y adaptarse las previsiones vigentes en materia de certificado
electronico, firma electrénica e historia clinica electronica; ya que se trata de modalidades
de registro de informacion con valor auténtico, de medio probatorio habil y que brindan
un importante grado de certeza juridica, a pesar de su intangibilidad.

Nuestra ultima reflexion sobre el particular, se circunscribe al hecho de que el
mundo recorre un camino, practicamente irreversible, hacia el paulatino abandono de las
formas documentales clésicas, respaldadas en soporte papel, por la sustitucion de medios
informaticos o virtuales. Para que este cambio sea conceptualizado como evolutivo y
no involutivo, no depende unicamente la generacion de una mayor comodidad para el
usuario; sino que el ejercicio de dicha ventaja, en ninglin caso, importe la violacion de sus
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derechos fundamentales ni la pérdida de beneficios de relevancia, que le ofrece el sistema
tradicional.
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