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Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y 
de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.  

Artículo 8. Consentimiento informado. 
1. Toda actuación en el ámbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento 
libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la información prevista en el 
artículo 4, haya valorado las opciones propias del caso. 

2. El consentimiento será verbal por regla general. Sin embargo, se prestará por escrito 
en los casos siguientes: intervención quirúrgica, procedimientos diagnósticos y 
terapéuticos invasores y, en general, aplicación de procedimientos que suponen riesgos 
o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del 
paciente. 

3. El consentimiento escrito del paciente será necesario para cada una de las actuaciones 
especificadas en el punto anterior de este artículo, dejando a salvo la posibilidad de 
incorporar anejos y otros datos de carácter general, y tendrá información suficiente 
sobre el procedimiento de aplicación y sobre sus riesgos. 

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar 
los procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un 
proyecto docente o de investigación, que en ningún caso podrá comportar riesgo 
adicional para su salud. 

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier 
momento. 

Artículo 9. Límites del consentimiento informado y consentimiento por 
representación. 
1. La renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la salud 
del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del 
caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se 
respetará su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la 
obtención de su consentimiento previo para la intervención. 

2. Los facultativos podrán llevar a cabo las intervenciones clínicas indispensables en 
favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los 
siguientes casos: 

a) Cuando existe riesgo para la salud pública 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 Orgánica 3/1986, se comunicarán ala autoridad judicial en 
el plazo máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de 
personas. 

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo 
y no es posible conseguir su autorización, consultando, cuando las circunstancias lo 
permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. 

3. Se otorgará el consentimiento por representación en los siguientes supuestos: 

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico 
responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita hacerse cargo de 
su situación. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestarán 
las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho. 
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b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente. 

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de 
comprender el alcance de la intervención. En este caso, el consentimiento lo dará el 
representante legal del menor después de haber escuchado su opinión si tiene doce años 
cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero 
emancipados o con dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por 
representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del 
facultativo, los padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma 
de la decisión correspondiente. 

4. La interrupción voluntaria del embarazo, la práctica de ensayos clínicos y la práctica 
de técnicas de reproducción humana asistida se rigen por lo establecido con carácter 
general sobre la mayoría de edad y por las disposiciones especiales de aplicación. 

5. La prestación del consentimiento por representación será adecuada a las 
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en 
favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participará en la 
medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario. 

Artículo 10. Condiciones de la información y consentimiento por escrito. 
1. El facultativo proporcionará al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la 
información básica siguiente: 

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con 
seguridad. 

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del 
paciente. 

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme ala experiencia y al estado 
de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención. 

d) Las contraindicaciones. 

2. El médico responsable deberá ponderar en cada caso que cuanto más dudoso sea el 
resultado de una intervención más necesario resulta el previo consentimiento por escrito 
del paciente. 

 
 

 
 

 
 


