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Glosario de términos

Debido a que la presente resolucion cuenta con diversos términos médicos no comunes,
considero pertinente realizar un glosario de términos a fin de facilitar a los lectores la
comprension del presente informe’.

Citriobacter Freundil: Es un grupo de bacilos gramnegativos aerobios que se
encuentran frecuentemente en el agua, suelo, comida y el tracto intestinal de
animales y humanos. Se sabe que estos microorganismos pueden producir
infecciones importantes, especialmente en huéspedes inmunocomprometidos

Denudaciéon de mucosa ureteral: Desprendimiento de mucosa en el uréter.

Estenosis ureteral proximal derecha: Cicatriz que estrecha el conducto que lleva
la orina fuera del cuerpo (uretra). Una estenosis restringe el flujo de orina desde
la vejiga y puede generar una variedad de problemas médicos en el tracto
urinario, lo que incluye inflamacién o infeccion.

Ertapenem: Antibiotico betalactamico del grupo de los carbapenémicos disefiado
para administracion exclusivamente parenteral.

Hidronefrosis: Ocurre cuando un riidn tiene un exceso de liquido debido a una
acumulacion de orina que, en general, se produce a causa de una obstruccion
en la parte superior de las vias urinarias

Laparotomia exploratoria: Se trata de una cirugia abierta del abdomen para ver
los 6rganos y los tejidos que se encuentran en el interior.

Levofloxona VO: Tratamiento médico para infecciones.

Litotricia Intracorpdrea: La Litotricia Intracorpérea implica la fragmentacion y la
extraccién de los calculos urinarios. Estos procedimientos se realizan mediante
la introduccidon de endoscopios en el tracto urinario.

Litiasis Renal: La litiasis renal es una enfermedad crénica caracterizada por la
formacion de calculos en el aparato urinario, cuyo tratamiento no se fundamenta
s6lo en medidas médicas o quirurgicas.

Macrodantina: tratamiento medico recetado en casos de infecciones de vias
urinarias.

Nefrectomia: Procedimiento quirdrgico que se realiza para extirpar todo el rifién
o parte de este.

Pielonefritis aguda: Infeccion del parénquima renal y la orina del aparato urinario
alto, principalmente por enterobacterias. Afecta sobre todo a las mujeres.

Radio-renograma: Estudio isotépico adecuado para la estimacion de filtracion
glomerular en la enfermedad renal crénica.
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Todos los términos médicos indicados en el glosario de términos han sido obtenidos del
Diccionario de Enfermedades y Afecciones de Mayo Clinic: https://www.mayoclinic.org/es-
es/diseases-conditions
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- Ruptura Ureteral: Ruptura del uréter. Su principal causa son las maniobras
uroldgicas o urograficas.

- Sanguijuela: Las sanguijuelas medicinales (Hirudo medicinalis) se usan para
aumentar la circulacion en injertos de piel o cirugias de reconexion. Se usaban
para fines médicos en el siglo XVII.

- Sonda nefrostdmica: Sonda que se puede colocar en el rifién para facilitar el
drenaje de la orina. La sonda esta conectada a una bolsa que se encuentra fuera
del cuerpo que recoge la orina y los fragmentos residuales del calculo después
de la cirugia.

- Staphylococcus Epidermis: Especie de bacteria de la piel y las mucosas
humanas.

- Urolitiasis: Calculos renales.

- Urocultivo: Examen de laboratorio para analizar si hay bacterias u otros
microbios en una muestra de orina.

- UROTEM: Urografia por tomografia computarizada (TC) es un examen por
imagenes para examinar las vias urinarias, incluidos los rifiones, la vejiga y los
conductos (uréteres) que transportan la orina desde los rifiones hasta la vejiga.

Il. Resumen

El presente Informe Juridico versa sobre el analisis a la Resolucion 2365-2018/SPC-
INDECOPI (en adelante, la “Resolucion”) respecto a la idoneidad del servicio brindado
en un centro de salud y la alegada vulneracion a los articulos 2.1, 19, 25 y 67.4.c) del
Cddigo de Proteccion y Defensa del Consumidor - Ley 19571 (en adelante, el “Cédigo”).
Dicho lo anterior, el presente Informe Juridico tiene como finalidad analizar i) la
idoneidad del servicio prestado; y ii) si el deber de informacién por parte del centro de
salud se vio vulnerado.

Asi, en la primera parte se hara una breve resefia de los hechos y la motivacion de
eleccién de la Resolucion. Por otra parte, el Capitulo 1 versara sobre la idoneidad del
servicio médico, analizando los aspectos de i) la historia clinica; ii) el diagndstico y
protocolo médico; v, iii) el consentimiento informado. En el Capitulo 2 se analizara la
naturaleza del servicio médico, mientras que el Capitulo 3 analizara el marco procesal
y los parametros del procedimiento administrativo.

Del analisis efectuado, se puede concluir que efectivamente, el centro de salud incurrié
en una vulneracion al articulo 2.1 sobre el deber de informacioén, mas no incurrié en una
vulneracion a los articulos 19 y 25 del Cédigo relacionados con la idoneidad del servicio
médico.
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IV. Introduccion

Con las nuevas tecnologias, la medicina es una de las ramas que mas rapido ha
evolucionado. La humanidad ha pasado de utilizar sanguijuelas para el tratamiento de
enfermedades en el siglo XIX, a experimentar con células madre, estar préximos a
encontrar la cura para el VIH y crear vacunas en menos de un ano. Sin embargo, la
rapida evolucion de los tratamientos médicos ha traido como consecuencia también
riesgos inadvertidos de éstos, teniendo que hacer mas rigurosa la relacién médico-
paciente y la idoneidad de los servicios médicos.

Es asi como surgen los procedimientos estandarizados a través de protocolos médicos
y la obligatoriedad de consignar todos los detalles del paciente y el tratamiento médico
en una historia clinica. Asimismo, surge también la necesidad -en el marco de una
responsabilidad médica- de informar al paciente sobre los riesgos y complicaciones que
un tratamiento médico puede conllevar. Asi, se instaura en la relacién médico-paciente
la obligatoriedad de informar al paciente sobre los alcances del procedimiento (ya sea
quirdrgico o ambulatorio), al igual que los posibles riesgos, complicaciones y
contraindicaciones, a través de un consentimiento informado.

Dicho ello, el consentimiento informado es mucho mas que un “documento” y en ninguna
circunstancia debe ser entendido como sinénimo de tal. El consentimiento informado -
el cual es parte del procedimiento incorporado en el servicio médico- es un mecanismo
para trasladar informacion al paciente con la finalidad de que éste pueda realizar una
decisiéon 6ptima de consumo.

Por ello, el consentimiento informado debe ser entendido como sinénimo de
“informacién” y es fundamental para cualquier intervencién que se le vaya a realizar al
paciente, a fin de reducir las asimetrias informativas. Ademas, para que éste pueda
realizar una decision de consumo adecuada en el marco del deber de transparencia -
derecho instaurado en el articulo 2.1 del Cédigo. Asi, el deber de informacién es un
derecho del consumidor; en este caso, derecho del paciente, en donde converge tanto
la ciencia médica como el derecho.

Ello debido a que, desde una perspectiva del servicio médico, el médico se encuentra
en obligacién de trasladarle toda la informacion relevante correspondiente al paciente a
fin de acceder o no a la intervencién quirdrgica y/o ambulatoria. Asi, este deber se
encuentra regulado en Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos
de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud, ademas de diversa normativa del
sector salud.

Por su parte, como sefialado anteriormente el deber de informacién es un derecho de
todos los consumidores, ademas de un deber de los prestadores de servicios y/o
productos, amparado a nivel del Cédigo. Asi, la convergencia de ambas ramas tiene un
caracter complementario, dado que, por una parte, la normativa del sector salud regula
la modalidad y requerimientos para las prestaciones del servicio médico, mientras que
la normativa relacionada a la proteccién al consumidor regula los alcances de las
prestaciones del servicio médico tales como el deber de idoneidad y el deber de
informacion.

Dicho lo anterior, el analisis de la presente Resolucion versara en analizar, si es que la
Clinica y el Médico efectivamente incurrieron en una vulneracion al deber de informacién
en tanto no se detallaron los riesgos y complicaciones de la intervencién quirdrgica
practicada y si es que se cumplieron los detalles de forma y fondo del consentimiento
informado establecidos en normativa técnica del Ministerio de Salud. Asimismo, se



analizaran los aspectos procedimentales de forma y fondo, haciendo hincapié en el
analisis de las medidas correctivas y la medida sancionadora.

V. Sobre la Resolucion 2365-2018/SPC-INDECOPI
a. Hechos

La presente resolucion versa principalmente sobre las obligaciones que tienen los
centros de salud y los médicos -como dependientes de éste- en materia de proteccién
al consumidor, traducidos principalmente en i) deber de informacion; e, ii) idoneidad del
servicio médico.

Asi, con fecha 24 de marzo de 2014, la sefiora Ana Sofia Gonzales Hurtado (en
adelante, la “sefiora Gonzales”) acudio a la Clinica San Gabriel (en adelante, la “Clinica”)
a causa de cdlicos renales -condicidon mejor conocida como Litiasis Renal-. Debido a los
fuertes dolores en el abdomen y en la regién lumbar derecha, con fecha de 26 de marzo
la sefiora Gonzales tuvo que ser internada en la Clinica a fin de someterse a una
intervencion quirurgica llamada Litotricia Intracorpodrea.

La intervencion consistia en aplicar ondas de choque mediante la introduccion de un
endoscopio en el tracto urinario para fragmentar los calculos renales a fin de que estos
sean eliminados a través de la orina.

No obstante, en la realizacion de la Litotricia Intracorpdrea se produjo una compilacion
-una ruptura ureteral (derecha)-. Debido a ello, durante el procedimiento quirdrgico se le
practico a la sefiora Gonzales una laparotomia exploratoria.

Una vez consciente, el médico tratante de la sefiora Gonzales — el doctor Luis Samuel
Velasco Wilson (en adelante, el “Médico”) le indicé que la ruptura ureteral podria ser
solucionada con un reimplante de uréter con segmento ileal -procedimiento que se basa
en la colocacién de una parte del intestino (ileon) en la parte destruida del uréter. La
consecuencia de la ruptura ureteral derecha fue que el esfinter ureteral de la vejiga se
habria cerrado, teniendo que implementar una sonda nefrostdémica a la sefiora Gonzales
gue atravesara el abdomen y se conectara a una bolsa de orina. Cabe mencionar que
la implementacion de la sonda nefrostdmica no fue realizada en sala de operaciones ni
se aplicé anestesia para ello en tanto es un procedimiento ambulatorio.

Finalmente, el Médico le informé que el reimplante de uréter con segmento ileal tendria
que ser realizado en el marco de los tres (03) meses siguientes al procedimiento
quirurgico de la Litotricia Intracorpérea.

En los meses siguientes a la intervencion quirdrgica y sin que la sefiora Gonzales brinde
su consentimiento, ésta se percaté que la Clinica le habria mandado a realizarse
examenes preoperatorios para la posibilidad de una nefrectomia — extraccion del rifidn
derecho-. Ello pudo ser verificado en su informe médico del 21 de abril del mismo ano.

Cabe mencionar que en la tomografia helicoidal de abdomen y pelvis practicada en la
Clinica con fecha 21 de junio de 2014, se constatdé que los uréteres de la sefiora
Gonzales tenian una morfologia normal, sin presentar calcificaciones en sus trayectos,
lo que no era consecuente con la lesion del uréter derecho suscitada el 26 de marzo de
2014 -mediante la intervencién quirurgica de Litotricia Intracorporea-.

Asi, desde el 26 de marzo de 2014 hasta el 07 de agosto, la sefiora Gonzales se
mantuvo con la sonda nefrostémica. No obstante, el 07 de agosto de 2014 la sefora
Gonzales tuvo que regresar a la Clinica para un recambio de la sonda nefrostomica.



Empero, debido a que el Médico coloco -segun la sefiora Gonzales- de manera errénea
la sonda nefrostomica, ésta decidid acudir a otro centro de salud.

Dicho lo anterior, con fecha 08 de agosto de 2014 la sefiora Gonzales acude a la Clinica
El Golf, en donde fue diagnosticada con “Cdlico renal severo, infeccion de vias urinarias
y mala permeabilizacion del catéter de nefrectomia”. Debido a su diagndstico, la Clinica
El Golf determind que no era factible realizar el reimplante de uréter con segmento ileal
-procedimiento que el Médico le habia indicado que se podria realizar para recuperar el
uréter derecho- pero que luego de las complicaciones presentadas (fiebre, infecciones,
entre otros) quedo descartada. Ello debido a que. la sefora Gonzales carecia de uréter
derecho a causa de las diversas infecciones sufridas y dicha situacion anatémica no
permitiria realizar el procedimiento.

Debido a ello, la Clinica El Golf optd por realizarle una nefrectomia radial derecha. Es
decir, proceder a remover el rindn derecho de la sefiora Gonzales.

Asi, la intervencion quirurgica de Litotricia Intracorpérea -realizada a fin de fragmentar
los calculos renales de la sefiora Gonzales- tuvo como consecuencia la pérdida del
uréter y rindn derecho de ésta.

b. J.Por qué eleqi dicha Resoluciéon?

La mayoria de las veces en las que un procedimiento médico no resulta favorable se
intenta culpar el médico -a pesar de que éste haya cumplido con todos los protocolos y
con informar de los posibles riesgos a través de un consentimiento informado-. Si bien,
es factible que un médico no actie de manera diligente y se incurra en una mal praxis,
también se debe tener en cuenta que la medicina es inesperada, en tanto cada ser
humano es unico e inigualable. Por ello es que los riesgos que se informan en el marco
de un procedimiento o servicio médico son los riesgos que mayormente ocurren. Es
decir, que tienen mayores probabilidades de ocurrir. Sin embargo, los riesgos
informados, no son siempre los Unicos que pueden presentarse en tanto la medicina es
una rama impredecible.

Asi, si bien el Codigo otorga responsabilidad a los establecimientos médicos (ya sea
como tales, o a través de sus dependientes), ello se realiza en tanto el médico como el
establecimiento haya incumplido ciertos parametros minimos de proteccién: i) idoneidad
del servicio; ii) deber de informacién; vy, iii) deber general de seguridad.

Dicho lo anterior, considero importante tener en cuenta que, siempre que un médico
haya considerado dichos parametros minimos de proteccion y diligencia, se les debe
exceptuar de responsabilidad. Pero, lo anterior, si y solo si, el médico ha sido diligente
y ha cumplido con todos los protocolos, principios éticos y obligaciones establecidas.

La presente Resoluciéon analiza los aspectos relacionados a la Proteccién del
Consumidor en materia médica, teniendo en consideracion el deber de diligencia, la
idoneidad del servicio médico y el deber de informacion. Por ello, considero que es
importante analizar dicha Resolucion a fin de que, se otorgue responsabilidad a la
Clinica en tanto no haya cumplido con los parametros de debida diligencia, pero no si
han surgido ciertas complicaciones inesperadas en el marco de un actuar diligente -el
cual haya sido debidamente informado-.

Asi, la Resolucion ayuda a concientizar a los consumidores de los alcances de la
Proteccién al Consumidor y cdmo estos convergen con la responsabilidad que se les
debe otorgar a los centros de salud en el marco de un actuar negligente; pero



salvaguardando la idoneidad del servicio sin dejar de priorizar la defensa de los
derechos de los consumidores a un servicio idéneo.

C. Principales problemas juridicos

En el marco de la denuncia interpuesta por la sefiora Gonzales, se alega la infraccion
de los articulos 2.12, 193, 25% 67 .4 literal c)® del Codigo.

Asi, los principales problemas juridicos de la presente Resolucién versan sobre i) el
deber de informacidn; y ii) la idoneidad del servicio.

Se indica que se han vulnerado ambos derechos del consumidor -enmarcados en el
Cddigo- debido a que no se le informé a la sefiora Gonzales que la ruptura ureteral era
un riesgo de la Litotricia Intracorpérea ni tampoco que, producto de lo anterior, se corria
el riesgo de la extraccion del rifidn derecho. Sin embargo, cabe sefialar que la
nefrectomia no es una consecuencia directa de la Litotricia Intracorpdrea, sino que se
realiza debido a las complicaciones que presenté la sefiora Gonzales.

No obstante, a fin de poder concluir si es que efectivamente se incurrié en una
vulneraciéon de los derechos anteriormente sefalados, se debera analizar si
efectivamente se otorgd un consentimiento informado -siguiendo lo establecido en el
numeral 67.4.c) del Coédigo-, ademas de los alcances de éste; si es que se siguieron los
protocolos médicos establecidos para la intervencion quiridrgica e implantacién de sonda
nefrostomica; vy, si el Médico y la Clinica actuaron de manera diligente o incurrieron en
una mal praxis médica, vulnerando el derecho de idoneidad del servicio otorgado.

VI. CAPITULO 1 - Idoneidad del servicio médico

2 Articulo 2.1. — Informacion Relevante
El proveedor tiene la obligacion de ofrecer al consumidor toda la
informacion relevante para tomar una decision o realizar una eleccidn
adecuada de consumo, asi como para efectuar un uso o0 consumo
adecuado de los productos o servicios.

3 Articulo 19. — Obligacion de los proveedores
El proveedor responde por la idoneidad y calidad de los productos vy
servicios ofrecidos; por la autenticidad de las marcas y leyendas que
exhiben sus productos o del signo que respalda al prestador del servicio,
por la falta de conformidad entre la publicidad comercial de los productos
y servicios y éstos, asi como por el contenido y la vida utii del producto
indicado en el envase, en lo que corresponda.

4 Articulo 25. — Deber general de seguridad
Los productos o servicios ofertados en el mercado no deben conllevar, en
condiciones de wuso normal o previsible, riesgo injustificado o no advertido
para la salud o seguridad de los consumidores o sus bienes.

5 Articulo 67.4. — Proteccion de la salud
El derecho a Ila proteccion de Ila salud del consumidor es irrenunciable.
Sin perjuicio del pleno reconocimiento de estos derechos conforme a Ila
normativa de la materia, los consumidores tienen, de acuerdo al presente
Cadigo, entre otros, los siguientes derechos:

c) A que se les comunique de forma suficiente, clara, oportuna, veraz vy
facilmente  accesible, todo lo necesario para que puedan dar su
consentimiento  informado, previo a la entrega de un producto o la
provision de un servicio.




a. Historia clinica, diagndstico y protocolo médico

De acuerdo con la Norma Técnica Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia
Clinica (R.M. N° 214-2018/ MINSA y su modificatoria aprobada con R.M. N° 265-
2018/MINSA) (en adelante, la “Norma Técnica de Historia Clinica”) la historia clinica es
“el documento médico legal, en el que se registra los datos de identificacién y de los
procesos relacionados con la atencioén del paciente, en forma ordenada, integrada,
secuencial e inmediata a la atencion que el médico u otros profesionales de salud
brindan al paciente o usuario de salud y que son refrendados con la firma manuscrita o
digital de los mismos. Las historias clinicas son administradas por las IPRESS
(Instituciones Prestadoras de Salud)”.

Por otra parte, los doctores Guzman y Arias (cirujanos cardiovasculares del Hospital
Militar Central en Bogota) sefialan que “La historia clinica es uno de los elementos mas
importantes de la relacién entre médico y paciente [...] es una de las formas de registro
del acto meédico, cuyas cuatro caracteristicas principales se encuentran involucradas en
su elaboracién y son: profesionalidad, ejecucion tipica, objetivo y licitud” (Subrayado
agregado).®

Asi, en la historia clinica del paciente debe quedar constatado cada diagndstico,
procedimiento, complicacion, historia médica, medicacion, entre otros, relacionada a la
salud del paciente. Por ello, la historia clinica del paciente es fundamental para brindar
un diagnéstico y orientar un tratamiento idéneo.

En el caso de la sefora Gonzales, la Clinica aporté a la Sala Especializada en
Protecciéon al Consumidor (en adelante, la “Sala”), la historia clinica de ésta, en donde
se indicé el diagndstico de “hidronefrosis derecha con litiasis ureteral proximal
ipsilateral”, es decir exceso de liquido en el rindn derecho debido a una obstruccion de
las vias urinarias causada por calculos renales en el uréter.

Asimismo, de la historia clinica se desprende que, durante la intervencién quirtrgica de
la Litotricia Intracorpérea se produjo una denudacién de mucosa ureteral por un severo
proceso inflamatorio en el uréter y estenosis ureteral proximal derecha’. Debido al
proceso inflamatorio, el Médico decidio tratarla con el antibidtico Ertapenem, luego con
Levofloxona VO y, debido a la presencia de fiebre, se decidi6 tratarla con Macrodantina.

De acuerdo con la doctora Maritza Alcaraz, especialista en Medicina Interna, la historia
clinica, “Ademas de los datos clinicos relacionados con la situacién del paciente, su
proceso evolutivo, tratamiento y recuperacion, ese expediente no se limita a contener
una __simple narracion o _exposicion de _hechos, sino que incluye juicios,
documentaciones, procedimientos, informaciones y consentimiento de la persona
enferma, basados en el principio de autonomia, en su reconocimiento y aceptacioén del
estado de salud o enfermedad que presenta y en su participacion en las tomas de
decisiones™.

6 Fernando Guzman , Carlos Alberto Arias. (2012). La historia clinica: elemento fundamental
del acto médico. Scielo. http://www.scielo.org.co/pdf/rcci/v27n1/v27n1a2.pdf

7 De acuerdo con la revista de Mayo Clinic, la estenosis uretral es cicatriz que estrecha el
conducto que lleva la orina fuera del cuerpo (uretra). Una estenosis restringe el flujo de orina
desde la vejiga y puede generar una variedad de problemas médicos en el tracto urinario, lo
que incluye inflamacion o infeccion.

8 Alcaraz Aglero, Maritza, Napoles Roman, Yaimi, Chaveco Guerra, Isbel, Martinez Rondon,
Maximo, & Coello Agliero, Juan Mario. (2010). La historia clinica: un documento basico para
el personal médico. MEDISAN, 14(7), 982-993. Recuperado en 18 de septiembre de 2021, de
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1029-
30192010000700018&Ing=es&ting=es.



Ahora, si bien de acuerdo con la historia clinica de la sefiora Gonzales brindada por la
Clinica -en donde se consigna el diagndstico, procedimientos, examenes, tratamiento y
medicamentos- pareciera estar dentro del marco establecido para la elaboracion de una
historia clinica -de acuerdo con lo establecido en la Norma Técnica de Historia Clinica-
.Y hay una divergencia entre los procedimientos realizados y lo informado acerca de ellos
-en el marco del consentimiento informado.

Asimismo, cabe sefialar que no he tenido acceso al medio probatorio de la historia
clinica, por lo que mi analisis se desprende de lo sefialado en la Resolucion respecto a
las intervenciones, tratamientos, medicamentos, examenes realizados, los cuales dan
indicio que efectivamente se habria cumplido con la idoneidad del servicio médico.

Por otra parte, respecto al diagndstico médico, de acuerdo con el Dr. José Diaz Novas,
éste es “una de las tareas fundamentales de los médicos y la base para una terapéutica
eficaz. En si mismo no es un fin sino un medio, e indispensable para establecer el
tratamiento adecuado”™®. Asi, sefiala que el diagndstico se basa en un analisis de datos
seguros; es decir, en base a hechos precisos y nociones exactas en base a cada caso
en concreto. Por ello, se sefiala que los aspectos fundamentales para realizar un
diagnostico idéneo son: i) la relacion médico-paciente; ii) la anamnesis (es decir, el
interrogatorio); iii) el examen fisico; vy, iv) la asociacién de los sintomas y signos.

En el caso de la sefiora Gonzales, en un primer inicio se le diagnosticd hidronefrosis
derecha con Litiasis Renal, lo cual tuvo como consecuencia que ésta tenga que ser
hospitalizada y sometida a la Litotricia Intracorpérea. Cabe hacer mencién que, a fin de
que la paciente sea sometida a la Litotricia Intracorpdrea, el Médico en primer lugar
realizé un analisis de Litiasis Renal a fin de analizar la aptitud de la paciente a la
intervencion quirurgica. Ahora, si bien no se especifica en la Resolucion el detalle del
procedimiento previo a la Litotricia Intracorpérea, asumo que, en el marco de un actuar
diligente -tal como se traduce de los medios probatorios actuados en la Resolucion-,
que el Médico realizd los examenes fisicos, el interrogatorio y asocié los sintomas y
signos del paciente con el diagnéstico de calculos renales.

Por otra parte, cabe senalar que, de acuerdo con la Guia Clinica sobre la urolitiasis
realizada por la European Association of Urology, la Litotricia (Extracorpérea)
Intracorpdrea es un procedimiento para la “eliminacion activa de calculos localizados en
el rifion”.'"" Ademas, se sefiala que la Litotricia Intracorporea tiene la posibilidad de
eliminar mas del 90% de los calculos en adultos. Debido a ello, se puede presumir que
el diagnédstico realizado por el Médico fue el correcto, ademas de la eleccion del
procedimiento. Por ello, reitero que el meollo del presente caso no se basa en si
efectivamente se realizd un procedimiento y un diagnéstico idoneo, sino que la paciente
no fue informada debidamente respecto a los riesgos de dicha intervencion quirdrgica.

Asi, como sefalado en el acapite de hechos, la Litotricia Intracorpérea tuvo como
consecuencia la ruptura ureteral de la sefiora Gonzales. Ello, debido a que durante la
operacién se produjo una denudacién de mucosa ureteral por proceso inflamatorio
severo a nivel de uréter y estenosis ureteral proximal derecha. En base a dicha condicién

9 Debido a que no he tenido acceso a la historia clinica, de acuerdo con el detalle brindado en
la Resolucion, estoy asumiendo que la historia clinica si cumplié con los parametros técnicos
establecidos de acuerdo con la normativa sectorial aplicable.

0 Diaz Novas, J. (2006). El diagnéstico médico: bases y procedimientos. Rev Cubana Med
Gen Integr 2006;22(1). Retrieved 2021, from http://scielo.sld.cu/pdf/mgi/v22n1/mgi07106

" European Association of Urology 2010. (2021a, October 15). Guia clinica sobre la urolitiasis.
Uroweb. https://uroweb.org/wp-content/uploads/07-GUIA-CLINICA-SOBRE-EL-CANCER-
LA-UROLITIASIS p.492.
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es que el Médico opté por realizar una Laparotomia Exploratoria a fin de evaluar las
implicancias de dicha ruptura, la cual segun la Guia Clinica sobre los traumatismos
urolégicos realizada por la European Association of Urology, se sefala “el tratamiento
de la lesion renal suele verse influido por la decision de explorar u observar las lesiones
abdominales asociadas”, ademas que “El objetivo de la exploraciéon renal tras un
traumatismo renal es controlar la hemorragia y salvar el rifion™2.

Es debido a lo anterior que en un primer momento el Médico opté por realizar una
reconstruccion del uréter a fin de que la sefiora Gonzales no tuviese que perder el rifidén
derecho. Asi, el Médico propuso una solucion a través de un reimplante de uréter con
segmento ileal -colocar una parte del intestino en el uréter derecho a fin de reconstruirlo.
No obstante, debido a los alcances de la lesidon y consecuentes complicaciones tales
como infecciones bacterianas y fiebre, dicha posibilidad se vio descartada.

De la Resolucion se desprende que la paciente presento diversas complicaciones a nivel
bacteriano y a nivel inflamatorio. Ademas que, entre el 30 de junio al 04 de julio de 2014,
la sefiora Gonzales tuvo que ser hospitalizada de nuevo por pielonefritis aguda con
urocultivo positivo a Citriobacter Freundil. Todo lo indicado anteriormente dio indicios al
Médico de que el reimplante de uréter debia ser descartado. Sin embargo, de igual
manera, el Médico en el marco de la debida diligencia, dispuso que se le realicen
examenes adicionales a la sefiora Gonzales tales como un radio-renograma (para
evaluar la funcién renal) y un UROTEM (para evaluar la anatomia renal).

De lo anteriormente sefnalado se demuestra que la paciente a nivel fisiolégico sufrié
diversas complicaciones, las cuales se encuentran fuera del alcance del accionar
medico y son posibles riesgos de la Litotricia Intracorpérea. Asi, se constata, en base al
detalle brindado por el Médico y la Clinica respecto a los tratamientos, alternativas y
medicamentos recetados, que éstos actuaron de manera diligente e idonea. Sin
embargo, el problema principal surge respecto a la falta de informacion sobre la
posibilidad de una ruptura ureteral a causa de la Litotricia Intracorpérea.

b. Idoneidad del servicio médico

La sefiora Gonzales denuncia a la Clinica y al Médico por infraccion al deber de
idoneidad del servicio médico, recogido en los articulos 19 y 25 del Codigo. Sin
embargo, tanto en primera instancia como en segunda instancia, la Comision y la Sala
declaran infundado dicho extremo de la denuncia debido a que se constatdé que el
Médico y la Clinica habrian actuado de manera diligente cumpliendo con la idoneidad
del servicio.

Dicho lo anterior, queda constatado de la historia clinica, el diagndstico y el protocolo
meédico que el Médico habria actuado dentro de los parametros de diligencia del servicio
meédico. Lo anterior, debido a que la denuncia de la sefiora Gonzales respecto a la
idoneidad del servicio médico versa sobre tres aspectos principales: i) si la Litotricia
Intracorporea efectivamente podria causar ruptura ureteral; ii) si la laparotomia
exploratoria realizada habria contado con el consentimiento informado; vy, iii) si el cambio
de la sonda nefrostomica se habria realizado en un marco de diligencia.

2 European Association of Urology 2010. (2021, October 15). Guia clinica sobre los
traumatismos urolégicos. Uroweb. https://uroweb.org/wp-content/uploads/18-GUIA-
CLINICA-SOBRE-TRAUMATISMOS-UROLOGICOS p. 1438.
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Respecto al punto i), de las pruebas de oficio actuadas por la Sala tales como informes
y estudios médicos, queda constatado que efectivamente la ruptura ureteral es un riesgo
de la intervencion quirdrgica denominada Litotricia Intracorporea. Dicho ello, el meollo
de dicho punto no versa sobre una falta de idoneidad del servicio médico, sino sobre
una vulneracion al deber de informar debidamente a la sefiora Gonzales de dicho riesgo
-a través del consentimiento informado-.

Por otra parte, respecto al punto ii) cabe sefalar que la idoneidad del servicio médico
se basa en realizar un actuar diligente, 6ptimo y oportuno. Dicho ello, seria
contraproducente que el Médico despierte a la paciente a fin de obtener su
consentimiento informado para poder realizar la laparotomia exploratoria, dado que ésta
se realiz6 en el marco de un imprevisto (la ruptura ureteral). Asimismo, la posibilidad de
realizar una laparotomia de emergencia se habria encontrado presente en el
consentimiento informado suscrito por la sefora Gonzales. En este se establece “i.
posibilidad de un acto quirdrgico de emergencia”’. Ademas que, como sefiala que Sala
“si bien existe una obligacion general y especial de los establecimientos de salud de
informar a sus pacientes sobre el tratamiento o la atencion médica que se les brinda,
independientemente del producto o servicio a tomar, no resulta razonable, como regla
general, que se esté informando sobre todos los actos del procedimiento asi como de
todos los medicamentos empleados, pues ello implicaria que los establecimientos
estuviesen solicitando de manera constante el consentimiento informado al paciente, lo
cual desnaturaliza la dinamica rapida y eficaz que requiere un servicio médico idéneo”
(Resolucion, p. 22.).

Finalmente, respecto a la laparatomia exploratoria, ésta habria sido debidamente
informada, explicada y aprobada por la madre de la sefiora Gonzales, la cual suscribio
el debido consentimiento informado para la realizacién de la intervencion. Lo anterior
guarda concordancia con la Norma Técnica de Historia Clinica relacionada al
consentimiento informado sobre “la conformidad expresa del paciente o de su
representante legal cuando el paciente esta imposibilitado de hacerlo”.

Sobre el punto iii) de acuerdo con lo establecido en el articulo 104 del Cédigo sobre
“corresponde al consumidor acreditar la existencia de los defectos denunciados
respecto al producto o servicio adquirido” y al articulo 171 del TUO de la Ley del
Procedimiento Administrativo General, se sefala que “corresponde a los administrados
aportar pruebas que sustenten la veracidad de sus afirmaciones”. Dicho ello, la sefiora
Gonzales tenia la carga de la prueba de demostrar que efectivamente el cambio de la
sonda nefrostémica no se habria realizado de manera idonea.

Asi, la sefiora Gonzales no pudo acreditar con pruebas fehacientes que se habria
realizado el cambio de la sonda nefrostdmica sin cumplir los parametros de diligencia
establecidos. Ademas que, se desprende del expediente de la Resolucién que la sefiora
Gonzales habria suscrito un consentimiento informado para anestesia local para el
cambio de la sonda. Asimismo, se constata en la historia clinica fichas de recuperacion
e informes de intervencion que demuestran que el cambio de la sonda se realizd de
manera diligente.

Dicho lo anterior, queda constatado que ni la Clinica ni el Médico -como dependiente de
éste- habrian actuado de manera diligente en las intervenciones quirlrgicas y/o
ambulatorias realizadas a la sefiora Gonzales, y por ende, no se habria incurrido en una
vulneracién a la idoneidad del servicio medico contenida en los articulos 19 y 25 del
Cddigo.

C. Deber de informaciodn y consentimiento informado
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Hernan Fuenzalida-Palma sefala que el consentimiento informado se encuentra ligado
al principio de autonomia de la ética médica. Este principio se basa en realizar una
accion intencionadamente, con comprension y bajo ninguna influencia. Asi, se sefiala
que la finalidad del consentimiento informado es que el paciente pueda someterse a una
intervencion médica con total conocimiento de los riesgos que ello pueda conllevar. Por
ello, éste es un “requisito indispensable en la atencion de la salud y de los pacientes
que reclaman sus derechos” 3.

Asi, cabe mencionar que el articulo 4° de la Ley General de Salud establece que,
“Ninguna persona puede ser sometida a tratamiento médico o quirdrgico, sin su
consentimiento previo™* . Ademas que el inciso g) del articulo 15° de la misma sefiala
que, toda persona, usuaria de servicios de salud tiene el derecho “a que se le de en
términos comprensibles informacién completa y continuada sobre su proceso,
incluyendo el diagnostico, prondstico y alternativas de tratamiento, asi como sobre los
riesgos, contraindicaciones, precauciones y advertencias de los medicamentos que se
le prescriban y administren”®, mientras que el inciso h) sefiala que el usuario tiene
derecho “a que se le comunique todo lo necesario para que pueda dar su consentimiento
informado, previo a la aplicacion de cualquier procedimiento o tratamiento, asi como
negarse a éste™® .

En ese sentido, el consentimiento informado es requisito indispensable para cualquier
intervencion médica, ya sea ambulatoria o quirdrgica. Dicho lo anterior, éste es definido
como “el acuerdo de voluntades entre médico y paciente en el que el primero realiza
una propuesta de plan médico, informa riesgos, beneficios y solicita autorizacion para
atender urgencias y contingencias derivadas del acto autorizado seguido de la
aceptacion y firma del paciente o su representante”’ . Debido a ello, el consentimiento
informado puede ser considerado como un contrato entre la entidad de salud encargada
de realizar la intervencion médica y el paciente; mecanismo mediante el cual se
configura la relacion médico-paciente.

Ahora, cabe también mencionar que los alcances del consentimiento informado se
encuentran regulados por la Norma Técnica de Historia Clinica como “la conformidad
expresa del paciente o de su representante legal cuando el paciente esta imposibilitado
de hacerlo (por ejemplo: menores de edad, pacientes con discapacidad mental o estado
de inconciencia, u otro), con respecto a una atencion médica, quirtrgica o algun otro
procedimiento; en forma libre, voluntaria y consciente, después que el médico o
profesional de salud competente que realizara el procedimiento le ha informado de la
naturaleza de la atencion, incluyendo los riesqos reales y potenciales, efectos
colaterales y efectos adversos, asi como los beneficios, lo cual debe ser registrado y
firmado en un documento, por el paciente o su representante legal y el profesional
responsable de la atencién™® (Subrayado agregado).

Asimismo, la Norma Técnica de Historia Clinica establece que el consentimiento
informado debe contener, entre otros: i) Nombre de la intervenciéon quirdrgica o
procedimiento a realizar 0 modalidad de atencion; ii) Descripcidén de éste en términos

Siurana Aparisi, J. C. (2010). Los principios de la bioética y el surgimiento de una bioética

intercultural. Veritas, 22, 121-157. https://doi.org/10.4067/s0718-92732010000100006 p. 130

4 Ley General de la Salud (1997), articulo 4.

5 Ibid. articulo 15 g)°

6 Ibid. articulo 15 h)°.

7 Vazquez, A. (2017). Consentimiento informado. ¢Requisito legal o ético? Medigraphic.
https://www.medigraphic.com/pdfs/cirgen/cg-2017/cg173h.pdf

8 Norma Técnica Norma Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica (R.M. N° 214-

2018/ MINSA y su modificatoria aprobada con R.M. N° 265-2018/MINSA) p. 22

13



sencillos; v, iii) Riesgos reales y potenciales del procedimiento, o intervencién quirargica
o modalidad de atencion™®.

En el presente caso, la sefiora Gonzales indicé en los hechos de su denuncia que no
habria sido informada respecto a i) el riesgo de ruptura ureteral como consecuencia de
la Litotricia Intracorpérea; ii) la laparotomia exploratoria realizada en el marco de la
Litotricia Intracorpodrea; iii) cambio de sonda nefrostdmica realizada el 07 de agosto de
2014; vy, iv) la posibilidad de la realizacién de una nefrectomia. No obstante, la Clinica y
el Médico sostuvieron en sus descargos que la sefiora Gonzales habria suscrito los
consentimientos informados correspondientes para todas las intervenciones
ambulatorias y/o quirurgicas que se llevaron a cabo.

El consentimiento informado suscrito por la sefiora Gonzales tendria el siguiente tenor:

Grafico 1 — Consentimiento Informado

Sobre el punto i) el riesgo de ruptura ureteral como consecuencia de la Litotricia
Intracorporea, si bien el consentimiento informado otorgado a la sefiora Gonzales
contenia la referencia a la ruptura uretral, ésta estaba ligada a la incorporacién de un
catéter unicamente -hecho que no ocurrié en la Litotricia Intracorpérea practicada-.
Asimismo, cabe senalar que la ruptura ureteral es diferente a la ruptura uretral, puesto
que el uréter es el canal que une al rifidn y la vejiga, mientras que la uretra es el conducto

19 |bid., p. 43.
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por donde se elimina la orina. Dicho lo anterior, la sefiora Gonzales fue informada de
una ruptura _uretral -no ruptura ureteral- condicionada a la implementacion de un
catéter; hecho que no fue aplicable a la intervencion realizada a ésta.

Grafico 2 — Sistema Urinario?®

Debido a lo anterior, la sefiora Gonzales no fue debidamente informada de que la
Litotricia Intracorpérea supondria un riesgo de ruptura ureteral.

Asi, la Sala concluye que, efectivamente, la sefiora Gonzales no fue debidamente
informada de dicho riesgo. Ademas que, el consentimiento informado no cumplié los
estandares de contenido establecidos en la Norma Técnica de Historia Clinica puesto
que, no se describié qué implicaba una ruptura ureteral -ni en términos médicos, ni en
términos “sencillos” al usuario medio.

Respecto al punto ii) la laparotomia exploratoria realizada en el marco de la Litotricia
Intracorpdrea, el consentimiento informado establecia en el inciso i. la posibilidad de un
acto quirurgico de urgencia. Ahora, si bien una laparotomia exploratoria no es en si un
acto quirurgico, este se encontraria enmarcado dentro de este supuesto por su caracter
de urgencia -y en aras de la salvaguarda y cumplimiento de la idoneidad en el servicio
médico. Asi, seria contraproducente que la sefiora Gonzales -la cual se encontraba
sedada-, tenga que dar su consentimiento respecto a un acto necesario para advertir la
envergadura de la complicacion -la ruptura ureteral-.

Ademas que, segun lo indicado por el Médico, la madre de la sefiora Gonzales si habria
dado -en representacion de su hija- el consentimiento para que se realice la laparotomia,
lo cual se encuentra amparado en la Norma Técnica de Historia Clinica: “la conformidad
expresa del paciente o de su representante legal cuando el paciente esta imposibilitado
de hacerlo (por ejemplo: menores de edad, pacientes con discapacidad mental o estado
de inconciencia, u otro) [...]” (Subrayado agregado).

20 Asociacion Espariola de Urologia. (2019, March 26). Megauréter primario. aeuexp.
https://aeuexp.aeu.es/areas-de-experiencia/urologia-infantil/megaureter-primario/
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Ahora, sobre el punto iii) cambio de sonda nefrostdmica realizada el 07 de agosto de
2014, cabe mencionar que el problema en si no fue respecto a la falta del consentimiento
por parte de la sefiora Gonzales -toda vez que ésta fue voluntariamente a la clinica para
que se le realice el cambio de la sonda- la cual ya habia sido colocada anteriormente
indicando los riesgos de ésta, por lo que Unicamente se trataba de un cambio de sonda,
sino que el problema alegado surge en la idoneidad de la prestacién del servicio médico.
Asi, la sefiora Gonzales indica que la sonda no le fue correctamente implementada, por
lo que presenté dolor y se tuvo que cambiar la sonda una vez mas. No obstante, quedo
acreditado que el Médico realizé el cambio de la sonda siguiendo los protocolos médicos
y con las precauciones aplicables al caso, por lo que, el dolor presentado por la sefiora
Gonzales y la necesidad de volver a cambiar la sonda fueron consecuencias comunes
de la impredictibilidad médica y no una falta de diligencia por parte del prestador de
salud.

Finalmente, respecto del punto iv) la posibilidad de la realizacion de una nefrectomia,
cabe mencionar que el consentimiento informado se suscribe con la finalidad de que el
paciente se encuentre informado sobre el procedimiento a realizarse y que,
voluntariamente acepte someterse a ello. Asi, la posibilidad de la realizacién de una
nefrectomia no tendria que ser informada mediante consentimiento informado, toda vez
que no era un procedimiento quirdrgico que definitivamente se le tendria que practicar
a la paciente, sino que éste se encontraba en evaluacion. Tal es asi que se convoco a
una junta médica a fin de evaluar el caso de la sefiora Gonzales y el tratamiento idéneo
en base a su condicion.

No obstante, la sefora Gonzales si debié ser informada por la Clinica respecto a la
posibilidad que se le realice la nefrectomia en tanto la reconstruccion del uréter con
segmento ileal quedo descartada por las complicaciones presentadas. Dicho lo anterior,
se concluye que efectivamente se incurrié en una vulneracion al deber de informacién
contenido en los articulos 2.1 y 67.4.c del Cadigo.

VI. CAPITULO 2 - El Acto Médico, ¢obligacion de medios o de resultados?

De acuerdo con el Dr. Saul Pefia Kelnkautsky “/a identidad del acto médico integra un
conocimiento serio y profundo, compromiso consciente e inconsciente, valores genuinos
en la relacién médico-paciente, responsabilidad y una actividad preventiva orientada a
la persona, al individuo, la familia y a la sociedad, considerando los aspectos culturales”.
Asi, se desprende que el acto médico es el pilar de la relacibn médico paciente,
considerando estandares éticos y profesionales en su desarrollo.

En 1978, el Departamento de Salud, Educacién y Bienestar de los Estados Unidos
publico el “Informe Belmont” el cual versa sobre los estandares éticos a seguir en el
ambito de la investigacion clinica. En dicho informe se distinguen tres principios éticos
basicos: respeto por las personas, traducido en proteccion a la autonomia individual y
libertad de eleccion de los sujetos del estudio clinico de someterse o no a ello;
beneficencia, en el sentido de incrementar los beneficios a la poblacién y reducir los
riesgos a los sujetos del estudio clinico y; justicia, traducido en que los riesgos y
beneficios de un estudio clinico deben ser repartidos equitativamente entre todos los
sujetos del estudio. No obstante, este informe se refiere a los estandares éticos a seguir
en el ambito de la investigacion clinica unicamente. Es por ello, que Tom L. Beauchamp
y James D. Childress (miembros parte de la comision del Informe Belmont) publicaron
en 1979 un libro llamado “Principios de Etica Biomédica” en donde se reformulan los
principios bioéticos establecidos en el Informe, para ser aplicados en la ética de
asistencia, entendida como la capacidad de mejorar la asistencia sanitaria por parte del
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profesional sanitario?' . Estos principios “deben ser respetados cuando se plantean
conflictos éticos en la investigacion o en la practica clinica™? .

Dentro de los principios de ética médica se encuentran el principio de autonomia en el
sentido de realizar una accion intencionadamente, con comprension y bajo ninguna
influencia; el de no maleficencia, el cual se basa en “la obligacién de no infringir dafio
intencionalmente™?®; el principio de justicia, el cual se basa en una justicia distributiva
que implique un trato equitativo; y, finalmente, el principio de beneficencia, el cual se
encontraba también en el Informe Belmont y fue reformulado como principio de ética
biomédica como “prevenir el dafio, eliminar el dafio o hacer el bien a otros™* traducido
en “quitar las condiciones que causaran dafio a otros™?.

En Latinoamérica, dichos principios bioéticos se traducen en el “respeto a la persona y
a sus derechos humanos™® en sentido del respeto a la “absoluta integridad personal,
incluyendo todas las facultades y competencias individuales” ?’.

Dicho lo anterior, queda claro que el profesional de salud, en el desarrollo del acto
medico -relacién principal entre médico y paciente- debe cumplir ciertos estandares
éticos y profesionales. Asi, ademas de salvaguardar los derechos fundamentales del
paciente, traducidos en una atencién diligente, debe también cumplir ciertos parametros
médicos tales como cumplir con notificacién de los acontecimientos del paciente, a
través de la historia clinica, informarle sobre las implicancias del acto médico, a través
del consentimiento informado y realizar un diagnéstico correcto para luego realizar el
acto médico siguiendo los protocolos establecidos.

No obstante lo anterior, un médico puede ser totalmente diligente; seguir todos los
principios éticos que rigen la medicina al igual que los profesionales y de igual manera
obtener un resultado adverso. ¢ Por qué sucede ello? Porque el acto médico es un acto
impredecible, por lo que se califica como una obligacion de medios y no de resultados.
Al tener cada ser humano caracteristicas Unicas, solo es posible predecir los resultados
del acto médico en base a una probabilidad de injerencias; pero siempre va a haber un
0.001% que sea la excepcion.

La doctrina de la obligacion de medios nace en 1925 con René Desmogue, el cual
sefalaba que “la obligacién del deudor no era siempre de la misma naturaleza, ya que
podia ser una obligacion de resultados o una obligacion de medios™®. Asi, Josserand
sostiene que las obligaciones de resultados se basan en la “obtencién de un resultado
determinado que debera observar en condiciones y direccion determinadas™®, mientras
que la obligacion de medios es en las que “el deudor ha prometido ejecutar un acto

2 Dato Muelas, M. V. (2017). Etica en la asistencia extrahospitalaria el paciente un ser
humano y no solo una patologia. Dialnet.
https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=190190

22 Siurana Aparisi, J. C. (2010). Los principios de la bioética y el surgimiento de una bioética
intercultural. Veritas, 22, 121-157. https://doi.org/10.4067/s0718-92732010000100006 p.123

2 |bidem, p. 124.

% |bidem, p. 125.

25 |bidem, p. 125.

%6 |bidem, p.130

27 |bidem, p.131

28 QOsterling Parodi, F., & Castillo Freyre, M. (2000). El tema fundamental de las obligaciones
de medios y de resultados frente a la responsabilidad civil. Derecho PUCP, (53) p. 476,
https://doi.org/10.18800/derechopucp.200001.013

2 QOsterling Parodi, F., & Castillo Freyre, M. (2000). El tema fundamental de las obligaciones
de medios y de resultados frente a la responsabilidad civil. Derecho PUCP, (53) p. 478,
https://doi.org/10.18800/derechopucp.200001.0131.
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determinado, positivo o negativo™®. Asimismo, Josserand hace alusién al caso del
médico “que promete, no curar la enfermedad, sino prestar cuidados concienzudos y
atentos conforme a los conocimientos de la ciencia™’.

Por otra parte, la doctrina mas reciente sefala también que el acto médico es una
obligacion de medios, “por tanto, el compromiso es utilizar todos los elementos
adecuados para la consecucion del fin, sin ofrecer ninguna garantia”3?. Y ello es
justamente por la impredictibilidad del acto médico. Si bien se pueden prever las
probabilidades del resultado en base a experiencias previas, no es posible determinar
indudablemente el resultado del acto médico.

Dicho lo anterior, la finalidad del acto médico no es en si garantizar un resultado
favorable (puede haber excepciones a ello como las cirugias plasticas), sino es que el
meédico haga el mayor esfuerzo posible -siguiendo los principios éticos y profesionales
de la medicina- en brindar un resultado favorable, pero sin la garantia de que esto vaya
a ser asi.

En el caso concreto de la sefiora Gonzales, el Médico en ningin momento le dio la
garantia que la Litotricia Intracorpérea tendria un resultado favorable. Y es por ello que
el meollo del caso no se centra en una obligacién de hacer, sino en la asimetria
informativa ocasionada por el consentimiento informado.

Dicho ello, si el Médico hubiese cumplido con trasladarle a la sefora Gonzales
correctamente que la Litotricia Intracorpérea constituia un riesgo de ruptura ureteral, por
mas que se haya incurrido la ruptura, éste no hubiese estado en una situacién de
incumplimiento, al ser el acto médico una obligacion de medios y no de resultados.

VIIl. CAPITULO 3 - Analisis del procedimiento

La presente Resolucion se trata de un procedimiento administrativo de segunda
instancia presentado ante INDECOPI, en el que la sefiora Gonzales denuncia a la
Clinica y al Médico respecto a la vulneracion a los articulos 2.1, 19, 25y 67.4 del Cédigo
(en adelante, las “Infracciones”).

Dicho ello, cabe mencionar que la “resoluciéon administrativa es un documento de
caracter oficial que contiene la declaracion decisiva de la autoridad administrativa sobre
un asunto de su competencia™3. Ademas, que el articulo 1.1 de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, TUO de la LPAG, Ley 27444 sefala que “son actos
administrativos, las declaraciones de las entidades que, en el marco de normas de
derecho publico, estan destinadas a producir efectos juridicos sobre los intereses,
obligaciones o derechos de los administrados dentro de una situacién concreta”.

Asi, el presente capitulo tiene como finalidad analizar la forma y el fondo de la presente
Resolucion.

i. Forma de la Resolucidon

a. Parte Expositiva

%0 |bidem.

3 Ibidem.

82 Guzman Mora, Fernando (2001) “Criterios para definir la responsabilidad civil del acto
médico en Colombia”. Revista CONAMEC, Afio 5, Vol 10, Num 21. p.3.

33 Cabrera Vasquez Marco Antonio (2009). Revista Juridica “Docentia et Investigatio”, Facultad
de Derecho de U.N.M.S.M, Vol. 111, No. 2, ISSN 1817-3594. p.1.

18



Se desprende de la parte expositiva que la presente Resolucién seria una de segunda
instancia, toda vez que, con fecha 29 de diciembre de 2017 se emite la Resolucion No.
1197-2017/ILN-CPC por la Comision (en adelante, la “Resolucion 1197”), la cual es
apelada por la sefiora Gonzales y da mérito a la presente Resolucion.

A modo de resumen, la Resolucion 1197 declara infundada la denuncia de la sefora
Gonzales contra la Clinica y el Médico respecto a los articulos 19 y 25 del Cédigo, puesto
que se concluye que la ruptura ureteral era un riesgo de la Litotricia Intracorporea y que
el Médico habria actuado de manera diligente. Por otra parte, declara infundada también
la denuncia respecto a los articulos 2.1 y 67.4.c del Cédigo en tanto la Comisién sefiala
que la senora Gonzales habria sido informada correctamente mediante el
consentimiento informado que la ruptura ureteral era un riesgo de la Litotricia
Intracorpdrea. No obstante, la parte expositiva revoca la Resolucion 1197 en el extremo
que se declara infundada la denuncia interpuesta por la sefiora Gonzales contra la
Clinica por la vulneracion a los articulos 2.1 y 67.4.c. del Cdédigo, toda vez que ésta no
habria informado a la sefiora Gonzales que la ruptura ureteral era un riesgo de la
Litotricia Intracorpdrea.

Asi, se establece una sancién de 1UIT, y se considera como consentida la medida
correctiva complementaria establecida en primera instancia por la Comision respecto a
“‘de forma inmediata, se abstuviera de realizar intervenciones quirdrgicas sin recabar
previamente el consentimiento informado de sus pacientes, exceptuando los casos
previstos en la normativa sectorial”.

b. Parte Considerativa

La parte considerativa analiza siete (07) conceptos clave para la Resolucion, de los
cuales tres (03) son principalmente respecto al analisis de los fundamentos de hecho y
de derecho que motivan la presente denuncia. Ellos son i) Sobre la responsabilidad de
la Clinica y del senor Velasco; ii) Sobre el deber de idoneidad; v, iii) Sobre el deber de
informacion.

Asi, el punto i) hace alusién al articulo 68 del Cdédigo, el cual establece que “los
establecimientos de salud son responsables por las actividades de los profesionales a
su cargo” toda vez que éstos actuan como dependientes; “sin perjuicio de las
responsabilidades que les correspondan a estos”. Dicho ello, la Clinica seria
responsable solidaria del accionar del Médico. Por ello, la relacién de consumo seria
entre la Clinica y la sefiora Gonzales. Asi, la Sala considera declarar improcedente la
denuncia de la sefiora Gonzales contra el Médico, puesto que éste habria actuado como
dependiente de la Clinica; por lo que el deber de responsabilidad recaeria sobre ésta.

Por otra parte, el punto ii) hace alusion al articulo 18 del Cdédigo, el cual sehala “la
idoneidad es la correspondencia entre lo que un consumidor espera y lo que
efectivamente recibe”. Ademas, hace una separacién entre el deber de idoneidad del
Médico con el deber de idoneidad de la Clinica alegando el articulo 104 del Cédigo que
establece “el proveedor es administrativamente responsable por la falta de idoneidad o
calidad sobre el producto o servicio determinado”. Asi, se entiende -en el marco de la
relacion de consumo- que el proveedor del servicio no es el Médico, sino es la Clinica;
toda vez que el Médico actia como dependiente de ésta y asi se establece una
responsabilidad solidaria.

En el marco del analisis del deber de idoneidad se hace alusion a que, el consumidor

debe acreditar la existencia de un defecto en el servicio, a fin de que se configure la
carga de la prueba a su favor y que el proveedor tenga que demostrar que no es
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responsable por dicho defecto. Asi, la Resolucion sefala que “un servicio médico idéneo
implica aplicar el procedimiento o protocolo correcto de la forma mas fiel posible”.

No obstante, cabe sefalar que también se discute la impredictibilidad de los actos
meédicos y que estos suponen un riesgo. Por ello, se establece que para que se incurra
en una sancion, se debe acreditar un accionar “manifiestamente negligente”. Asi, “la
necesaria objetividad con la que debe actuar la autoridad administrativa al momento de
imponer sanciones obliga a que el tipo de servicio médico que encuadre en la
calificaciéon de un ilicito administrativo, constituya un grado de manifiesta o evidente
negligencia reconocida como tal por la comunidad médica y de conformidad con los
avances cientificos de la medicina”. Por ello, se considera que un servicio médico no
idéneo es aquel en que el proveedor no cumple con las condiciones y términos minimos
establecidos en las guias practicas de medicina y/o protocolos.

De lo anterior se desprende que, en base a estudios médicos y las pruebas accionadas,
no se habria incurrido en una infraccion a la idoneidad de la prestacion del servicio; toda
vez que se acredita que el Médico actu6 de manera diligente, mediante el seguimiento
a protocolos médicos. Ademas que, la ruptura ureteral si es un riesgo de la Litotricia
Intracorporea. Dicho lo anterior, el Médico no incurrié en un actuar negligente respecto
al servicio médico, sino que incurrié en una falta del deber de informacién -aspecto a
analizar seguidamente-.

En el andlisis del punto iii) deber de informacion se analiza los derechos que tienen los
consumidores a acceder a una informacion oportuna, veraz y accesible, que le permita
una adecuada eleccion de consumo, asi como un uso idoneo del servicio. Asi, se
desprende la obligacién del proveedor de poner a disposicién de los consumidores toda
la informacién relevante respecto a los términos y condiciones del servicio, a fin de que
el consumidor pueda realizar una decision de consumo adecuada. Dicho ello, se hace
alusion también a la Ley 26842 — Ley General de Salud, la cual establece en su articulo
15 que toda usuaria de servicios de salud tiene derecho “a que se le dé en términos
comprensibles informaciéon completa y continuada sobre su proceso [...] asi como sobre
los riesgos [...].

Se desprende de lo anterior que se hace un analisis sobre el consentimiento informado;
contenido obligatorio como descripcién del procedimiento en términos sencillos y los
riesgos personalizados, reales y potenciales del procedimiento. Dicho ello, se analiza
de manera integral el consentimiento informado brindado a la sefiora Gonzales, el cual
indicaba que la ruptura uretral (no ureteral) es un riesgo de la Litotricia Intracorpérea,
unicamente en caso se precise un catéter para impedir la obstruccion del rifidn.

Asi, la Sala concluye que, debido a que en la intervencién realizada a la sefiora
Gonzales no se preciso un catéter, el riesgo de incurrir en una ruptura ureteral a causa
de la Litotricia Intracorpérea no habria sido debidamente trasladado a la sefora
Gonzales.

Por otro lado, la parte considerativa analiza también los aspectos relacionados a la
potestad sancionadora del INDECOPI como, las medidas correctivas, la graduacion de
la sancion, pago de costas y costos del procedimiento, inscripcién de la denunciada en
el Registro de Infracciones y Sanciones (RIS) -los cuales seran analizados en el
siguiente numeral.

c. Parte Resolutiva

La Sala resuelve mediante la Resolucion, entre otros, que se sancione a la Clinica con
una multa de un (01) UIT por no informar a la sefiora Gonzales mediante el
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consentimiento informado que la Litotricia Intracorpérea involucraba el riesgo de sufrir
una ruptura ureteral, ademas de condenar a la Clinica al pago de las costas y costos del
procedimiento e inscribir a la Clinica en el RIS.

ii. Fondo de la Resolucién

En primer lugar, cabe sefalar que la presente Resolucion se ha llevado a cabo dentro
del marco de un procedimiento ordinario de INDECOPI. No obstante, cabe sefnalar que
una de las caracteristicas del procedimiento ordinario es que haya una audiencia de
conciliacion, la cual no se llevé a cabo en el presente caso.

El presente numeral tiene la finalidad de analizar los siguientes aspectos de la
Resolucion: i) procedimiento (actuacién de pruebas); ii) Medidas de INDECOPI
(correctivas y sancionadoras); v, iii) fallo procedimental.

a. Procedimiento

Como sefialado anteriormente, el presente caso es un procedimiento ordinario frente a
la Comision de Proteccion al Consumidor, la cual fue elevada en segunda instancia a la
Sala Especializada en Proteccion al Consumidor. Asi, una de las cualidades del
procedimiento administrativo (al igual que el proceso judicial), es la actuaciéon de
pruebas.

En el presente caso las pruebas principales que fueron aportadas al procedimiento por
parte del denunciado fueron i) la historia clinica de la sefora Gonzales; v, ii) el
consentimiento informado. Asi, ambas pruebas fueron clave a fin de que la Sala pueda
emitir una Resolucion.

Por un lado, tenemos a la historia clinica de la sefiora Gonzales, de la cual se desprende
que el Médico cumplié con consignar todos los procedimientos realizados a la sefiora
Gonzales, al igual que las medicaciones prescritas y los diagndsticos establecidos. Asi,
se concluye que el meollo de la presente denuncia no es una vulneracion al deber de
idoneidad del Médico y la Clinica; toda vez que se comprobd mediante la historia clinica
que se habria actuado siguiendo los protocolos médicos establecidos para las
intervenciones (quirargicas y ambulatorias) realizadas a la sefiora Gonzales. Por ello, la
problematica del caso surge en el consentimiento informado.

Dicho ello, se presenta como prueba al consentimiento informado; “documento” que si
bien habria cumplido con establecer algunos de los riesgos de la Litotricia Intracorpérea,
no habria habria realizado una explicaciéon en términos sencillos la envergadura de
éstos. Asi, ademas de que el consentimiento informado no cuenta con el detalle en
lenguaje simple sobre qué supone cada riesgo y no se informd debidamente que la
ruptura ureteral era un riesgo de la Litotricia Intracorpdrea; toda vez que se condicionaba
este riesgo a la implementacion de un catéter -aspecto que no sucedio en el caso de la
sefora Gonzales-.

Por otra parte, se desprende de la Resolucion que habrian actuado pruebas de oficio
respecto a estudios médicos. Asi, se tiene que la Sala hace alusion a un estudio médico
realizado por médicos especialistas llamado “Rotura Yatrégena de Uréter Secundaria a
Litotricia Extracorpdrea por Ondas de Choque”. Considero pertinente la actuacion de
dicha prueba de oficio porque ayuda a dilucidar si efectivamente la ruptura ureteral es
un riesgo de la Litotricia Intracorpérea. Asi, dicha prueba corrobora lo declarado por el
Médico y lo consignado en la historia clinica en donde se demuestra que el Médico actuo
siguiendo los protocolos médicos establecidos y de manera diligente.
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Ademas del estudio médico sefialado también se analizan publicaciones médicas
respecto al procedimiento de la nefrectomia y en qué casos es necesario. Asi, se
constata que efectivamente que para el caso de la sefiora Gonzales en el cual se
presentaron complicaciones, era necesario proceder a la nefrectomia. Dicho ello,
considero pertinente y necesario la implementacion de estudios y publicaciones médicas
a fin de dilucidar el accionar del Médico.

b. Medidas de INDECOPI

i. Medidas Correctivas

El Cddigo sefala en su articulo 114 respecto a las medidas correctivas “Sin perjuicio de
la sancion administrativa que corresponda al proveedor por una infraccion al presente
Cédigo, el Indecopi puede dictar, en calidad de mandatos, medidas correctivas
reparadoras y complementarias. Las medidas correctivas reparadoras pueden dictarse
a pedido de parte o de oficio, siempre y cuando sean expresamente informadas sobre
esa posibilidad en la notificacion de cargo al proveedor por la autoridad encargada del
procedimiento. Las medidas correctivas complementarias pueden dictarse de oficio o a
pedido de parte™.

Dicho lo anterior, la medida correctiva reparadora tiene como finalidad “resarcir las
consecuencias patrimoniales directas e inmediatas ocasionadas al consumidor por la
infraccion administrativa a su estado anterior”*°. Por ello, la medida correctiva
reparadora tiene como finalidad resarcir al consumidor afectado sin tener un caracter
indemnizatorio.

Por su parte, la medida correctiva complementaria tiene como objeto “revertir los efectos
de la conducta infractora o evitar que ésta se produzca nuevamente en el futuro”
(Articulo 115 del Codigo). Dicho ello, la medida correctiva complementaria es aplicable
en el caso concreto a la Clinica, a fin de que ésta no vuelva a incurrir en una infraccién
al deber de informacion.

Empero, la Comision establecié medidas correctivas complementaria respecto a “de
forma inmediata, se abstuviera de realizar intervenciones quirtrgicas sin recabar
previamente el consentimiento _informado de sus pacientes, exceptuando los casos
previstos en la normativa sectorial’, la cual queda consentida al no ser apelada por
ninguna de las Partes. Sin embargo, dicha medida correctiva no tiene como finalidad
revertir los efectos de la conducta infractora o evitar que esta se produzca nuevamente
en el futuro, por lo que no es una medida correctiva complementaria idénea.

Ademas, cabe senalar que la Comisién en primera instancia deniega las medidas
correctivas solicitadas por la sefiora Gonzales respecto a la inhabilitaciéon del Médico y
clausura de la Clinica (en adelante, las “Medidas Correctivas”). Asi, la sefiora Gonzales
apel6 dicha denegatoria, pero la Sala fue de la opinidon que las Medidas Correctivas no
guardaban relacién con la vulneracion en el deber de informacion.

Al respecto considero que, las Medidas Correctivas solicitadas por la sefora Gonzales
carecian de sustento; toda vez que se constaté que el Médico y la Clinica tuvieron un
actuar diligente en los procedimientos realizados a la sefiora Gonzales, pero se infringio
el deber de informaciéon respecto al consentimiento informado. Sin embargo, ello no
quita la necesidad de la Sala de efectivamente haber otorgado medidas correctivas

3 Articulo 114 del Cédigo de Proteccion al Consumidor.
35 Articulo 115 del Cédigo de Proteccion al Consumidor.
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complementarias idoneas y una medida correctiva reparadora aplicable a la sefiora
Gonzales.

Debido a ello, considero que la Sala cometio un grave error procedimental en establecer
una medida complementaria a la Clinica que no revierta los efectos de la conducta
infractora o evite que esta se produzca nuevamente en el futuro. Ello debido a que
“abstener a la Clinica de realizar intervenciones quirdrgicas sin recabar previamente el
consentimiento informado de sus pacientes” no corrige el procedimiento de
consentimiento informado realizado erréneamente por la Clinica, en tanto el problema
del caso no es que no se le haya otorgado un consentimiento informado, sino que en
este no se le haya informado debidamente los riesgos de la intervencién quirurgica. Por
ello, a modo de ejemplo, una medida correctiva complementaria idénea seria que la
Clinica reformule los formatos de consentimiento informado a fin de que se le traslade
al paciente informacion veraz y oportuna en términos sencillos. Ademas de una medida
complementaria reparadora respecto a, por ejemplo, pagar los gastos incurridos por el
consumidor.

Dicho ello, considero pertinente detenernos en la importancia del deber de informacién
y como es que dicha obligacion del proveedor se encuentra amparada tanto en
normativa de INDECOPI como en normativa sectorial, al igual de ser un principio de los
procedimientos administrativos.

El deber de informacién se desprende del articulo 65 de la constitucion el cual sefala
“El Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza
el derecho a la informacién sobre los bienes y servicios que se encuentran a su
disposicion en el mercado. Asimismo, vela, en particular, por la salud y la sequridad de
la poblacién”. Ademas que, en sentencias del Tribunal Constitucional se impone la
obligacion frente a la relacion del consumo de “garantizar el derecho a la informacioén y
velar por la salud y seguridad de las personas en su condicién de consumidores o
usuarios™®. Por ello, el deber de informacion de los proveedores supone a la vez el
derecho a la informacién de los consumidores.

Efectivamente en una relacién de consumo hay una asimetria informativa en donde el
proveedor, naturalmente, tendra mas informacién que el consumidor respecto a un
servicio que se brinde en el marco de su expertis. Y es debido a ello que el deber de
informacion se encuentra amparado en numerosos articulos, al igual que en normativa
del sector salud. Asi, el derecho a que se informe al consumidor de un bien o servicio
es uno de los pilares fundamentales en una relacién de consumo.

Dicho lo anterior, considero negativo para los consumidores en general y para la
eficiencia del mercado que no se haya establecido una medida correctiva
complementaria idénea a la Clinica; toda vez que la finalidad de la proteccion al
consumidor es velar por el correcto funcionamiento del mercado y reducir las asimetrias
informativas.

Por otro lado, se deniega lo solicitado por la sefiora Gonzales respecto al reembolso de
los gastos que involucran la mitigacion de las conductas infractoras. Ello debido a que
la Sala comete el error de considerar la medida correctiva reparadora solicitada por la
sefora Gonzales como una de caracter indemnizatorio.

En ese sentido, la medida correctiva reparadora “se origina de un incumplimiento en la
normativa administrativa, por lo que la responsabilidad administrativa del proveedor o

3% Supo Calderon Daniela (2020). El deber de informacion y el estandar de razonabilidad en las
garantias implicitas del consumidor. Forseti Revista de Derecho, Volumen 8 No. 12. pp.69-94
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supervisado en los casos que se derive de un incumplimiento de la norma que regula
su actividad sera siempre objetiva. En cambio, la responsabilidad civil se origina de una
intromision de una persona en la esfera juridica del otro en la que le produce un dafio,
que bien podria haberse causado incluso cumpliendo con la normativa vigente™. Dicho
ello, si bien la medida correctiva reparadora tendra un efecto resarcitorio privado,
también tendra un efecto resarcitorio publico debido a que la medida protegera
indirectamente la no vulneracion de los derechos a los consumidores.

Dicho lo anterior, la Sala debi6 imponer una medida correctiva reparadora debido a que
se vulneraron los derechos fundamentales de la sefiora Gonzales tales como la salud y
la integridad fisica y moral, los cuales no formaron parte del analisis de la Resolucion.
Ademas, a fin de evitar la reincidencia de la vulneracién del deber de informacién de la
Clinica también se debié implementar una medida correctiva complementaria
relacionada a la reformulaciéon del procedimiento del otorgamiento del consentimiento
informado.

ii. Graduacion de la sancion

El articulo 112 del Codigo establece que la graduacion de la sancion debe tener relacion
con el i) beneficio ilicito esperado con la conducta infractora, ii) el dafio resultante de
ésta y iii) los efectos en el mercado. Asi, la Resolucion establece que “las sanciones de
tipo administrativo tienen por principal objeto disuadir o desincentivar la realizacién de
las infracciones por parte de los administrados, a fin de adecuar las conductas al
cumplimiento de determinadas normas”.

Dicho ello, la Sala analizo el beneficio ilicito como el “ahorro que incurrié la proveedora
alno contar con mecanismos adecuados para evitar que se produzcan este tipo de
infracciones; el dafio resultante de la infraccion; y, los efectos negativos al mercado
como en el dafio a la credibilidad de los proveedores de servicios médicos y pérdida de
confianza de parte de los consumidores”. Asi, se concluye que la sancién impuesta debe
generar incentivos para corregir las acciones contrarias a la proteccion del Consumidor.

En primer lugar, si bien es cierto que la Clinica no habria incurrido en un beneficio ilicito,
se debe considerar que los dafos incurridos a la sefora Gonzales son graves, al
haberse perdido el riidn derecho. Dicho ello, se habrian vulnerado los derechos
fundamentales de la sefiora Gonzales tales como el derecho a la salud y la integridad
fisica y moral. Por ello, es importante cuestionarse si es que la sefiora Gonzales
efectivamente hubiese accedido a ser sometida a la Litotricia Intracorpérea si ésta
hubiese sido debidamente informada respecto a que la ruptura ureteral era un riesgo de
la intervencion.

Si bien no podemos tener una respuesta a dicha interrogante, cabe considerar los
efectos que la falta de informaciéon causaron a la sefiora Gonzales, siendo estos la
pérdida del rindn derecho, la colocacion de una sonda nefrostomica y el dafio moral y a
la integridad causado, traducidos en una vulneracion de sus derechos fundamentales a
la salud y la integridad fisica y moral.

En segundo lugar, definitivamente el accionar de la Clinica tendra efectos negativos en
el mercado, traducidos en una pérdida de confianza por los consumidores en los

37 Boulangger-Atoche, Lourdes (2015). La Naturaleza no indemnizatoria de las medidas
correctivas y su régimen juridico en el derecho administrativo peruano. Especial Referencia
al Cddigo de Proteccion y Defensa del Consumidor. Universidad de Piura, Facultad de
Derecho. P.65. https://pirhua.udep.edu.pe/bitstream/handle/11042/2322/DER_035
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servicios médicos. Ello debido a que el consumidor medio, al someterse a una
intervencion médica (ya sea quirirgica o ambulatoria) confia en que su médico tratante
le advertira debidamente de todos los riesgos que ella puede conllevar a fin de que éste
pueda tomar una decision de consumo razonable. Ello puesto que, en el marco de una
asimetria informativa, el consumidor se encuentra en desventaja frente al consumidor,
por lo que el traslado de informacion es tanto un derecho del paciente como un deber
del Médico en los procedimientos médicos.

Dicho lo anterior, el hecho que la Clinica no haya informado debidamente de los riesgos
de la intervencion a la sefora Gonzales causa una pérdida de confianza en los
consumidores respecto a los proveedores de salud y al sistema de salud en general.

Finalmente, cabe sefalar que la infraccion incurrida por la Clinica tiene un grado de
deteccién bajo. Ello debido a que a fin de poder advertir la vulneracion al deber de
informacion, un consumidor se debe encontrar expuesto a la presentacion del
consentimiento informado para el procedimiento especifico de Litotricia Intracorporea.
Lo anterior significa que, la infraccion -al tener un grado de deteccién bajo- la Clinica
tendria incentivos para seguir vulnerando los derechos al consumidor y no reformular
su procedimiento de consentimiento informado. Por ello, guarda relacién que la multa
sancionadora sea una que desincentive la configuracion de la infraccion, ademas de
tener un caracter ejemplificatorio para los demas centros de salud.

Debido a lo anterior, considero que la sancién impuesta de una (01) UIT no guarda
correspondencia, proporcionalidad ni razonabilidad con el dafio resultante de la
infraccion y los efectos negativos al mercado. Ello debido a que al Sala al establecer la
graduacion de la sancién no tuvo en consideracion (y ni siquiera analizo) la envergadura
de la vulneracion del deber de informacion, traducida en una vulneracién a los derechos
fundamentales de la sefiora Gonzales, vulneracién a los derechos del consumidor y a
una pérdida de confianza en la relacién médico-paciente. Dicho ello, la sancion debid
ser mas elevada a fin de corregir las acciones contrarias al ordenamiento de Proteccion
al Consumidor por parte de la Clinica y marcar un ejemplo para los demas centros de
salud para desincentivar el cometimiento de la infraccion.

iii. Pago de costas y costos del procedimiento

La Sala resuelve ordenar a la Clinica al pago de costas y costas del procedimiento al
haberse constatado la responsabilidad administrativa de ésta por la vulneracion al deber
de informacion.

c. Fallo de la Resolucién

La Sala tiene como fallo lo siguiente:

1. Revocar la Resolucién 1197 en el extremo que declard infundada la denuncia
interpuesta contra el Médico, y en consecuencia declarar improcedente la
misma.

2. Confirmar la Resolucién 1197 en el extremo que declaré infundada la denuncia
contra la Clinica, al haber quedado acreditado la Litotricia podia generar una
ruptura ureteral y que la nefrectomia no es un riesgo de la Litotricia sino, es un
procedimiento médico adoptado a causa de la pielonefritis (articulos 19 y 25).

3. Confirmar la Resolucién 1197 en el extremo que declaré infundada la denuncia
contra la Clinica al haber quedado acreditado que la laparotomia exploratoria
contd con el consentimiento informado.

4. Confirmar la Resolucion 1197 en el extremo que declaré infundada la denuncia
contra la Clinica al no haber quedado acreditado que no se adoptaron
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precauciones en la colocacion de la sonda nefrostémica y que se cambiaron
dichas sondas con las precauciones correspondientes.

5. Revocar la Resolucion 1197 en el extremo que declaré infundada la denuncia
contra la Clinica sobre la informacion trasladada mediante el consentimiento
informado; y, declarar fundada la misma (articulos 2.1 y 67.4).

Asi, si bien me encuentro de acuerdo con la mayoria de los fallos realizado por la Sala
debido a que quedd acreditado que el Médico y la Clinica no vulneraron el deber de
idoneidad del servicio médico y que las intervenciones quirurgicas y ambulatorias
contaban con el debido consentimiento informado, no me encuentro de acuerdo con las
medidas correctivas y sancionadoras impuestas por la Sala.

Lo anterior debido a que, en primer lugar, no se establecié una medida correctiva
complementaria idonea, ni se estableci6 una medida reparadora; vulnerando los
derechos al consumidor de la sefiora Gonzales, ademas de causar efectos nocivos en
el mercado. En segundo lugar, la medida sancionadora establecida no tiene un efecto
ejemplificador y no tomo en cuenta la envergadura de la infraccién ni sus consecuencias,
tales como una vulneracion a los derechos fundamentales a la salud y la integridad fisica
y moral de la sefiora Gonzales.

Sin embargo, debo sefialar que la Sala efectivamente abordd todos los puntos
controvertidos de la denuncia, sobre las infracciones a los articulos 2.1, 19, 25 y 67.4
del Cédigo. Dicho ello, considero que se ha realizado un andlisis correcto respecto a
declarar infundada la vulneracién a los articulos 19 y 25 sobre el deber de idoneidad en
la prestacion del servicio, y declarar fundada la vulneracion a los articulos 2.1y 67.4 del
Cadigo respecto al deber de informacién. Lo anterior debido a que, efectivamente la
infraccion cometida por la Clinica y el Médico -en su calidad de dependiente de la
Clinica- se basa en una infraccion al deber de informacion. Empero, debido a las
medidas establecidas, considero el fallo de la Sala incoherente.

IX. Conclusiones

En base al andlisis realizado, puedo concluir que la Comision incurrié en un error al no
considerar que la Clinica habria incurrido en una vulneracion a los articulos 2.1 y 67.4
del Codigo respecto del deber de informacion. Sin embargo, la Sala revocd dicho
extremo en la Resolucidon. Dicho ello, como sefalado anteriormente, el deber de
informacion de la Clinica y el derecho a obtener informacion de la sefiora Gonzales
respecto a los riesgos de la Litotricia Intracorpérea se encontraron vulnerados. Lo
anterior supone tanto una infraccién al Codigo incurrido por la Clinica, al igual que una
vulneracion a los derechos de consumidor y derechos fundamentales tales como la
salud e integridad fisica y moral de la sefiora Gonzales.

En ese sentido, se desprende que la Clinica no informé debidamente a la sefiora
Gonzales -a través del consentimiento informado- que la ruptura ureteral era un riesgo
de la Litotricia Intracorpérea. Ello debido a que si bien se establecié en el consentimiento
informado la posibilidad de una “ruptura uretral” (aspecto diferente a la ruptura ureteral
en tanto el primero es la ruptura de la uretra y la segunda es la ruptura del uréter) se
sefald que ésta solo podria suceder en caso de que se inserte un catéter. Empero, en
el caso de la sefiora Gonzales no se implementé un catéter; por lo que no se informé
debidamente los riesgos y consecuencias que podria causar la intervencion, los cuales
fueron la implementacion de una sonda nefrostémica y una nefrectomia radial derecha.
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No obstante, cabe sefialar que de acuerdo con los medios probatorios actuados, tales
como la historia clinica y articulos médicos relacionados al procedimiento de Litotricia
Intracorpdrea se desprende que tanto el Médico como la Clinica incurrieron en un actuar
diligente, cumpliendo con los protocolos y guias médicas. Por ello, me encuentro de
acuerdo con dicho extremo del fallo de la Sala respecto a que no se puede alegar que
se incurrié en una vulneracion en la idoneidad del servicio médico contenido en los
articulos 19 y 25 del Cédigo, sino que se incurrié en una vulneraciéon al deber de
informacion.

Dicho lo anterior, y en tanto efectivamente se incurrié en una vulneracion en los
derechos al consumidor (ademas de vulneracion a los derechos fundamentales), la Sala
debié implementar tanto, medidas sancionadoras como medidas correctivas a fin de
desincentivar el comportamiento infractor de la Clinica.

Sin embargo, la Sala cometié un grave error al no implementar una medida correctiva
reparadora -aplicables directamente a la sefiora Gonzales-, ni una medida correctiva
complementaria idonea-aplicables a la Clinica. Ademas que, la Sala no tuvo en
consideracion para la graduacion de la sancion los efectos perjudiciales que la infraccion
al deber de informacion -a través del consentimiento informado- podria tener en el
mercado, en tanto los consumidores perderian la confianza en los servicios de salud. Ni
tampoco consideré la envergadura y las consecuencias que tuvo la falta del traslado de
informacion a la sefiora Gonzales, puesto que la Sala no realizé un analisis respecto a
los derechos fundamentales vulnerados de ésta.

En linea con lo anterior, considero que la medida sancionadora impuesta de una (01)
UIT no tiene un efecto ejemplificador, ni cumple la finalidad establecida en el Cadigo
respecto a desincentivar la ocurrencia de la infraccion. Ello debido a que la infraccién
tiene un nivel de deteccién bajo, por lo que la carencia de una multa ejemplificadora
tendra como consecuencia que los centros de salud no refuercen sus procedimientos
de consentimiento informado a fin de trasladarle al paciente toda la informacién
necesaria para el sometimiento a una intervenciéon médica.

Dicho ello, el fallo realizado por la Sala es incompleto e incoherente respecto a las
medidas correctivas y sancionadoras, las cuales la Sala cuenta con la potestad de
implementar de oficio.

X. Recomendaciones

Del analisis realizado se demuestra claramente una vulneracién del deber de
informacion. Ello debido a que no se le informé a la sefiora Gonzales que la ruptura
ureteral podria ser consecuencia de la Litotricia Intracorpérea. Y cémo se configurd
dicha vulneracién? A través de un consentimiento informado -procedimiento necesario
anterior a la realizacion de cualquier intervencién quirurgica o ambulatoria. Este no
puede ser entendido como un simple documento que establezca los posibles riesgos
y/o efectos secundarios de la intervencion, sino que es el acto mediante el cual la
relacion médico-paciente se configura; acto primordial previo a la intervencion.

Una vez detallada la importancia del consentimiento informado, me resulta alarmante
que el INDECOPI no haya realizado una debida labor en la proteccion a los derechos
del consumidor. Ello en tanto no se establecieron medidas correctivas y la medida
sancionadora no tiene caracter ejemplificador.

Respecto a la medida correctiva considero perjudicial que la Sala no haya establecido
ni medidas correctivas complementarias ni reparadoras. Ello debido a que, si no se
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establece que se reformulen los procedimientos de consentimiento informado, y en el
caso especifico, si no se reformula el consentimiento informado a fin de establecer que
la ruptura ureteral es efectivamente un riesgo de la Litotricia Intracorpérea, se corre el
riesgo de volver a vulnerar derechos de otros consumidores por parte de la Clinica
relacionados al deber de informacion. Ademas que, no se toma en consideracion todos
los gastos y dafios incurridos a la sefiora Gonzales por una falta del deber de
informacion, por lo que considero que en salvaguarda de los derechos al consumidor, la
Sala debid establecer de oficio medidas correctivas reparadoras tal como “Pagar los
gastos incurridos por el consumidor para mitigar las consecuencias de la infraccién
administrativa” (Articulo 115 del Cédigo, inciso h).

Sobre la medida sancionadora, desde una teoria econémica, el infractor hara un analisis
costo-beneficio de la sancion impuesta y evaluara si es mas caro o0 mas barato que
corregir su accionar. Por ello, una multa sancionadora de 1 UIT tiene como
consecuencia todo lo contrario a un desincentivo para la realizacién de la conducta
infractora. Ello, debido a que no tiene un efecto ejemplificador, lo cual no solo tendra
efectos negativos en el caso concreto, sino en el mercado en general.

Dicho ello, considero que se debi6é haber impuesto una multa sancionadora aproximada
minima de 100 UITs debido a que guarda relacion con los derechos fundamentales y
administrativos vulnerados, al igual con el efecto negativo causado en el mercado.

Asi, tengo como recomendacion para la Sala que en futuros casos evalue correctamente
los derechos vulnerados del denunciante, asi como los efectos que dicha infraccién tuvo
en el mercado a fin de establecer una multa ejemplificadora y desincentivar a los
proveedores a incurrir en una infraccion, ademas de ejercer su potestad respecto a
medidas correctivas que corrijan el accionar del infractor, como reponer al denunciante
a su estado anterior.
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