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ReTOS RegUlATORIOS De lA TeleMeDICInA
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Resumen: La telemedicina ha tenido y está teniendo una gran aceptación. A pesar de ello, no hay 
un marco normativo que regule con carácter específico este tema. En el artículo se hace referen-
cia a qué cuestiones de las que están previstas en la normativa podrían resultar de aplicación, al 
tiempo que se exponen qué aspectos necesitan de regulación concreta. 
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I. InTRODUCCIÓn 

La Organización Mundial de la Salud (en ade-
lante, “la OMS”) ha definido la telemedicina 
como: La prestación de servicios de atención de 
la salud determinada por la distancia que com-
pete a todos los profesionales de la atención 
sanitaria y tiene lugar mediante la utilización de 
las tecnologías de la información y las comu-
nicaciones para el intercambio de información 
válida con fines de diagnóstico, tratamiento y 
prevención de enfermedades y lesiones, inves-
tigación y evaluación, y formación permanente 
de los profesionales de la salud, con miras a 
promover la salud de las personas y las comu-
nidades1.

Definida la telemedicina en los términos in-
dicados, en el “Informe del Comité de Bioética 
de España sobre aspectos bioéticos de la tele-
medicina en el contexto de la relación clínica”, 
aprobado en fecha 13 de junio de 2022 (en 
adelante, el “Informe del Comité de Bioéti-
ca de España”), se explica que su uso se da 
principalmente en el marco de la relación que 
une al médico con el paciente; si bien no pue-
de descartarte su uso en las relaciones con y 
entre otros profesionales de la salud. Como 
consecuencia de ello, en el referido Informe 
se distinguen tres tipos de telemedicina: 

•  Telemedicina entre clínicos, bien como 
apoyo al diagnóstico o bien para obtener 
una segunda opinión. 

Se indica en el Informe que hay numero-
sas especialidades que han incorporado la 
telemedicina, como aquellas que utilizan 
un soporte de imagen para diagnosticar la 
enfermedad. Sería el caso de la radiología, 
por ejemplo. Pero también se ha hecho 
uso de la telemedicina en casos de urgen-
cias o emergencias sanitarias o en espe-
cialidades como oftalmología, cardiología 
o pediatría. 

•  Telemedicina entre profesionales de la sa-
lud y pacientes.

En el Informe se explica que este tipo de 
telemedicina permite la asistencia sanita-
ria a distancia, por lo que es de utilidad para 
realizar visitas que suponen el seguimien-
to de una enfermedad crónica, para valorar 
pruebas o para prestar asesoramiento. 

•  Telemedicina entre pacientes y dispositi-
vos móviles de salud.

Finalmente, según el Informe que veni-
mos comentando, este tipo de telemedici-
na permite transmitir datos clínicos desde 
el propio domicilio del paciente bien a su 
historia clínica o bien a otro profesional 
sanitario. 

Independientemente de la forma en que se 
manifieste la telemedicina, la doctrina consi-
dera que tiene muchas ventajas; entre otras, 
promueve el intercambio de información 
entre los profesionales o facilita el acceso a 
unos servicios de salud de calidad a colecti-
vos necesitados de los mismos pero que vi-
ven alejados de los núcleos de población en 
los que se prestan estos2. 

Ahora bien, el uso de la telemedicina tam-
bién supone inconvenientes entre los que se 
puede citar la disminución de la relación en-
tre el profesional y el paciente, lo que puede 
dificultar el buen desarrollo de la consulta y 
convertir la medicina en una práctica imper-
sonal por la desconfianza que los pacientes 
pueden mostrar hacia los sistemas tecnoló-
gicos utilizados; por no olvidar las dificulta-
des de organización para la Administración y 
para los operadores sanitarios privados que 
la telemedicina supone3. 

En todo caso, lo que es innegable es que en 
los últimos años el uso de la telemedicina ha 
experimentado un incremento muy relevan-
te. A esta implantación y consolidación de la 
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telemedicina ha contribuido la pandemia de 
la COVID-19, lo que ha propiciado el teletra-
bajo y las consultas telefónicas. 

Así se pone de manifiesto en el Informe del 
Comité de Ética Asistencial de Atención Pri-
maria de Bizkaia de diciembre de 2020 titu-
lado La telemedicina cara a cara. Las consultas 
no presenciales durante la pandemia COVID-19, 
cuestiones éticas, en el que puede leerse que: 
La telemedicina tiene su papel en situaciones 
extraordinarias, como así ha ocurrido en esta 
pandemia, siendo también que el derecho a la 
asistencia individual ha cedido ante el deber de 
proteger la salud de todos y ello ha supuesto la 
necesidad de priorizar a qué pacientes atender 
presencialmente y a cuáles no.

También se hace eco del auge que ha experi-
mentado la telemedicina como consecuencia 
de la COVID-19 el Informe de la Organización 
Médica Colegial de España, de 10 de julio de 
2020, titulado La telemedicina en el acto mé-
dico. Consulta médica no presencial, e-consulta 
o consulta online, según el cual: En el ámbito 
médico-sanitario, la COVID-19 nos ha obligado 
a replantear el ejercicio de la propia Medicina, 
no solo en ámbitos clínico-asistenciales, sino 
también en la forma de comunicación entre los 
propios profesionales sanitarios y entre estos 
y los pacientes. Esta situación, ha impulsado a 
la telemedicina como una alternativa tecnoló-
gica y organizativa que permite y ha permitido, 
atender a nuestros pacientes en determinadas 
condiciones, facilitar su acceso al sistema sani-
tario o favorecer la seguridad del paciente y del 
resto de la población como ha ocurrido durante 
la pandemia.

Ahora bien, a pesar de la gran aceptación que 
ha tenido y está teniendo la telemedicina, lo 
cierto es que no hay un marco normativo a 
nivel nacional ni europeo que regule con ca-
rácter específico este tema.

En este punto, resulta interesante traer a 
colación la reflexión que hace la profesora 

CAMACHO CLAVIJO quien considera que la 
telemedicina merece la calificación de acto 
médico pues supone la utilización de la 
tecnología a distancia en la prestación del 
acto médico. Como consecuencia de ello, 
concluye que la telemedicina quedaría su-
jeta al mismo marco legal y deontológico 
del acto médico4. Y es probablemente esta 
remisión al marco normativo general lo que 
ha propiciado, según la citada autora, que 
la mayoría de los países europeos se rela-
jen en la tarea de regular de forma amplia 
la telemedicina.

A continuación, vamos a hacer referencia a 
qué cuestiones de las que están previstas en 
la normativa podrían resultar de aplicación 
para, seguidamente, exponer qué aspectos 
son necesarios que se regulen.

II. nORMATIVA qUe ReSUlTA De APlICACIÓn

Entre la normativa que indirectamente está 
relacionada con diferentes aspectos de la 
telemedicina podemos hacer referencia a la 
siguiente: 

1. En relación con los derechos de los pa-
cientes

La Directiva 2011/24/UE del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 
2011, relativa a la aplicación de los derechos 
de los pacientes en la asistencia sanitaria 
transfronteriza, es de aplicación a aquellos 
pacientes que soliciten asistencia sanitaria 
en un Estado miembro que no sea el de afi-
liación.

A tales efectos, la Directiva se refiere expre-
samente a la telemedicina en dos ocasiones: 
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a)  Por un lado, en el artículo 3.d) en el que se 
indica que en el caso de la telemedicina: la 
asistencia sanitaria se considerará prestada 
en el Estado miembro donde esté estableci-
do el prestador.

b)  Por otro lado, en el artículo 7.7 según el 
cual el Estado miembro de afiliación pue-
de imponer a un asegurado que pida el re-
embolso de gastos de asistencia sanitaria 
transfronteriza, incluida la asistencia sa-
nitaria recibida mediante telemedicina, las 
mismas condiciones, criterios de admisibi-
lidad y trámites reglamentarios y adminis-
trativos, ya sea en el nivel local, regional 
o nacional, que impondría si la asistencia 
sanitaria se prestase en su territorio. 

A nivel estatal, la Directiva 2011/24/UE se 
traspuso a través del Real Decreto 81/2014, 
de 7 de febrero, por el que se establecen 
normas para garantizar la asistencia sanita-
ria transfronteriza, y por el que se modifica el 
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciem-
bre, sobre receta médica y órdenes de dis-
pensación.

En el artículo 4, al igual que el artículo 3.d) de 
la Directiva comentada, también se indica que 
el Estado miembro de tratamiento es aquel 
en cuyo territorio se preste la asistencia sa-
nitaria al paciente; añadiendo que, en el caso 
de la telemedicina, la asistencia sanitaria se 
considerará prestada en el Estado miembro 
donde esté establecido el proveedor. 

Por otro lado, si hablamos de los derechos 
de los pacientes, debemos hacer referencia 
a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bási-
ca reguladora de la autonomía del paciente y 
de derechos y obligaciones en materia de in-
formación y documentación clínica (en ade-
lante, “Ley 41/2002”). En esta normativa no 
se contiene una regulación específica de qué 
derechos y obligaciones se dan en el campo 
de la telemedicina. Ahora bien, sin duda van 
a tener que considerarse cuando hablamos 
de telemedicina aspectos tales como: 

i.    El derecho de los pacientes a conocer, con 
motivo de cualquier actuación en el ámbi-
to de su salud, toda la información dispo-
nible sobre la misma.

ii.   La necesidad de que el paciente preste 
el consentimiento libre y voluntario ante 
toda actuación en el ámbito de la salud.

iii.  El derecho de acceso de los pacientes a la 
historia clínica, así como a obtener copia 
de los datos que figuran en ella. 

2. En relación con la comunicación a través 
de medios electrónicos 

La Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios 
de la sociedad de la información y de comer-
cio electrónico (en adelante, “Ley 34/2002”), 
incorpora al ordenamiento jurídico la Direc-
tiva 2000/31/CE, del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 8 de junio, relativa a de-
terminados aspectos de los servicios de la 
sociedad de la información, en particular, el 
comercio electrónico en el mercado interior. 

El artículo 23 de la Ley 34/2002 reconoce la 
validez y eficacia de los contratos celebrados 
por vía electrónica siempre que concurran el 
consentimiento y los demás requisitos ne-
cesarios para su validez. En este sentido, los 
operadores que presten servicios médicos 
por medios telemáticos deberán tener en 
cuenta: 

1.º Que el artículo 10 de la Ley 34/2002 re-
coge la obligación de facilitar información en 
general relativa a su nombre y denominación 
social, los datos de inscripción en el Registro 
Mercantil o el número de identificación fis-
cal, por ejemplo.

2.º Que el artículo 27 prevé la obligación del 
prestador de servicios de poner a disposición 
del destinario, antes de iniciar el procedi-
miento de contratación y mediante técnicas 
adecuadas al medio de comunicación utili-
zado, de forma permanente, fácil y gratuita, 
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información clara, comprensible e inequí-
voca extremos tales como, por ejemplo, los 
distintos trámites que deben seguirse para 
celebrar el contrato.

3.º Finalmente, que el artículo 28 de la Ley 
prevé la obligación de los prestadores de 
servicios de facilitar determinada informa-
ción con carácter posterior a la celebración 
del contrato, en concreto, el oferente está 
obligado a confirmar la recepción de la acep-
tación. 

3. En relación con el tratamiento de datos 
de salud

Si hablamos de telemedicina, sin duda los 
aspectos relacionados con la protección de 
datos adquieren una gran importancia, por el 
gran flujo de datos que las partes se inter-
cambiarán o compartirán electrónicamente. 

Garantizar la confidencialidad y crear un en-
torno seguro son cuestiones esenciales para 
que los derechos y libertades de los intere-
sados no resulten conculcados.

Al respecto, debemos estar a lo dispuesto en 
el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 
2016, relativo a la protección de las personas 
físicas en lo que respecta al tratamiento de 
sus datos personales y a la libre circulación 
de estos datos (en adelante, “el Reglamento 
de 27 de abril de 2016”) y en la Ley Orgánica 
3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de 
Datos Personales y garantía de los derechos 
digitales (en adelante, “la LO 3/2018”).

Según el artículo 9 del Reglamento de 27 de 
abril de 2016, los datos relativos a la salud 
conforman una categoría especial de da-
tos personales5. La consecuencia directa de 
ello, según se indica en el referido precep-
to, es que queda prohibido el tratamiento 
de los mismos salvo que se den una serie 

de circunstancias tales como que el intere-
sado dé su consentimiento explícito o que 
el tratamiento sea necesario para proteger 
intereses vitales del interesado, para la for-
mulación, el ejercicio o la defensa de recla-
maciones o por razones de un interés público 
esencial.

En todo caso, el tratamiento debe ser reali-
zado por un profesional sujeto a la obligación 
de secreto profesional, o bajo su responsa-
bilidad. Además, los datos personales deben 
ser adecuados, pertinentes y limitados a lo 
necesario para los fines para los que sean 
tratados, debiéndose observar también el 
principio de exactitud, por lo que, si fuera 
preciso, deberán ser actualizados y suprimi-
dos.

En relación con la regulación de las profesio-
nes sanitarias

El Código de Deontología Médica no tiene 
carácter normativo, pero sin duda tiene gran 
relevancia por cuanto se tiene en cuenta por 
la práctica médica. 

En su versión de julio de 2011 no se acepta-
ba con carácter general que se usara la tele-
medicina6. 

Ahora bien, la posición mantenida por el Có-
digo de Deontología Médica ha cambiado. 
En la última versión, aprobada en 2022, se 
dedica un capítulo, el XXIII, a la Telemedicina 
y Tecnologías de la Información y la Comunica-
ción (TIC). En concreto, el artículo 80.1, primer 
precepto del Capítulo XXIII, indica con carác-
ter general, que: 

El uso de los medios telemáticos u otros sis-
temas de comunicación no presenciales des-
tinados a la ayuda en la toma de decisiones 
dentro del ámbito profesional es conforme 
a la Deontología Médica, siempre que sea 
inequívoca la identificación de quienes inter-
vienen, se asegure la confidencialidad y se 
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usen vías de comunicación que garanticen la 
máxima seguridad disponible.

Tras esta declaración general, los artículos 
siguientes recogen una serie de previsiones. 
Por ejemplo, se debe registrar en la histo-
ria clínica el medio de telemedicina por el 
que se ha realizado la consulta o en el uso 
de la telemedicina y todas las modalidades 
de atención no presencial rigen los precep-
tos deontológicos de este Código acerca de 
la relación médico-paciente, la defensa de 
los derechos y la seguridad del paciente, así 
como el respeto y autonomía de los profe-
sionales sanitarios. 

Más allá de estas previsiones contenidas en 
el Código de Deontología Médica, lo cierto es 
que ni la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, 
del Estatuto Marco del personal estatutario 
de los servicios de salud, ni la Ley 44/2003, 
de 21 de noviembre, de ordenación de las 
profesiones sanitaria, regulan la telemedi- 
cina. 

Ahora bien, esto no significa que no pue-
da practicarse. De hecho, el artículo 5.1.a)7 
de la última de las normas citadas, la Ley 
44/2003, podría dar cabida a esta modalidad 
de medicina cuando indica que la atención 
sanitaria debe prestarse conforme al estado 
de la evolución científica y de acuerdo con las 
normas deontológicas aplicables; normas 
deontológicas, recordemos, que permiten 
el uso de la telemedicina siempre que en su 
ejercicio práctico se respeten determinados 
principios y límites.

5. En relación con la responsabilidad de los 
profesionales sanitarios

El artículo 106.2 de la Constitución Española 
dispone que: Los particulares, en los términos 
establecidos por la ley, tendrán derecho a ser 
indemnizados por toda lesión que sufran en 
cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en 
los casos de fuerza mayor, siempre que la le-

sión sea consecuencia del funcionamiento de 
los servicios públicos.

La Ley a la que alude el artículo 106.2 de la 
Constitución Española es la Ley 40/2015, de 
1 de octubre, de Régimen Jurídico del Sector 
Público (en adelante, “Ley 40/2015”), que 
regula el instituto de la responsabilidad pa-
trimonial en los artículos 32 y siguientes. 

El artículo 32.1 de la Ley 40/2015, se pro-
nuncia en similares términos que el artículo 
106.2 de la Constitución Española al indicar 
que: Los particulares tendrán derecho a ser in-
demnizados por las Administraciones Públicas 
correspondientes, de toda lesión que sufran en 
cualquiera de sus bienes y derechos, siempre 
que la lesión sea consecuencia del funciona-
miento normal o anormal de los servicios pú-
blicos salvo en los casos de fuerza mayor o de 
daños que el particular tenga el deber jurídico 
de soportar de acuerdo con la Ley. 

A esta previsión el artículo 32 en su segun-
do apartado añade el requisito de que: En 
todo caso, el daño alegado habrá de ser efec-
tivo, evaluable económicamente e individuali-
zado con relación a una persona o grupo de 
personas; y el artículo 34.1 prevé también 
que: Solo serán indemnizables las lesiones 
producidas al particular provenientes de daños 
que este no tenga el deber jurídico de soportar 
de acuerdo con la Ley. No serán indemnizables 
los daños que se deriven de hechos o circuns-
tancias que no se hubiesen podido prever o 
evitar según el estado de los conocimientos 
de la ciencia o de la técnica existentes en el 
momento de producción de aquellos, todo ello 
sin perjuicio de las prestaciones asistenciales 
o económicas que las leyes puedan establecer 
para estos casos.

Así pues, y teniendo en consideración los 
arts. 32 y 34 de la Ley 40/2015, los requisi-
tos para que se reconozca la responsabilidad 
patrimonial de las Administraciones públicas 
son, según resume la Sentencia del Tribunal 
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Supremo de 7 de noviembre de 2011, los si-
guientes:

(...) a) La efectiva realidad del daño o perjui-
cio, evaluable económicamente e individua-
lizado en relación a una persona o grupo de 
personas. b) Que el daño o lesión patrimonial 
sufrida por el reclamante sea consecuencia 
del funcionamiento normal o anormal –es 
indiferente la calificación– de los servicios 
públicos en una relación directa e inmediata 
y exclusiva de causa a efecto, sin interven-
ción de elementos extraños que pudieran in-
fluir, alterando, el nexo causal. c) Ausencia de 
fuerza mayor. d) Que el reclamante no tenga 
el deber jurídico de soportar el daño cabal-
mente causado por su propia conducta.

La figura de la responsabilidad patrimonial 
de las Administraciones Públicas es aplicable 
cuando hablamos de la telemedicina, por lo 
que habrá que estar a los preceptos comen-
tados y a la interpretación que de los mis-
mos ha hecho la doctrina y la jurisprudencia.

Ahora bien, toda esta normativa que acaba-
mos de comentar puede aplicarse con ca-
rácter general en el caso de la telemedicina, 
pero realmente no regula este tipo de medi-
cina, por lo que no da respuesta a todos los 
problemas prácticos que esta genera. Esta 
circunstancia, unida al auge de la telemedici-
na al que anteriormente nos hemos referido, 
hacen necesaria una regulación de la mate-
ria. 

La doctrina también advierte de esta nece-
saria regulación. Así, por ejemplo, en el Infor-
me del Comité de Bioética de España sobre 
aspectos bioéticos de la Telemedicina en el 
contexto de la relación clínica, al que previa-
mente hemos aludido, advierte que: El desa-
rrollo de un marco regulatorio específico para 
la telemedicina es uno de los retos prioritarios 
para garantizar la calidad y seguridad en su im-
plementación y uso; siendo también importante 
distinguir entre los diferentes servicios que se 

ofrecen al amparo de la telemedicina y que no 
son sometidos a unos mínimos criterios y es-
tándares de validación, pudiendo causar daño 
a la salud de las personas (nocebo) como nos 
recuerda el Comité de Bioética de Italia.

En igual sentido, el Informe del Comité de 
Ética Asistencial de Atención Primaria de Biz- 
kaia, anteriormente comentado también, 
indica que: Además de las mencionadas difi-
cultades legales: marcos jurídicos inadecuados 
o fragmentados, poca claridad jurídica en lo to-
cante a las aplicaciones móviles para la salud y 
escasez de transparencia en la utilización de los 
datos recogidos por tales aplicaciones, hemos 
identificado durante la pandemia otras dudas y 
problemas sobre los que conviene buscar solu-
ciones (...), detallando a continuación el decá-
logo de dudas y problemas que no cuentan 
con una respuesta por parte del legislador, 
como sería, por ejemplo, cómo asegurar la 
identificación del interlocutor, cómo prote-
ger en la teleconsulta la privacidad o cómo 
regular el uso de imágenes o conversaciones 
grabadas en la teleconsulta.

Finalmente, y en la misma línea, LECAROS 
URZÚA y LÓPEZ GAETE recuerdan que: Si 
bien las disposiciones jurídicas que se aplican 
a la atención a distancia pueden ser las mis-
mas que las de la atención presencial, la prime-
ra plantea desafíos que deben ser tenidos en 
consideración. La prestación a distancia exige 
una delimitación de las responsabilidades de 
los profesionales de la salud según sus roles y 
funciones previamente definidos y coordinados, 
fundamentalmente por tres razones. Primero, 
este tipo de servicios comprende necesidades 
organizacionales distintas a las de la atención 
presencial. Segundo, el uso de las tecnologías 
de comunicación e información (TICs) exige de-
beres especiales respecto de la seguridad de los 
datos personales, en la medida que estos viajan 
de un prestador a otro y usualmente son datos 
sensibles. Tercero, la distancia física y organi-
zacional intensifica los deberes de privacidad y 
confidencialidad para con el paciente8.
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III. ASPeCTOS qUe PReCISAn SeR RegUlADOS

A continuación, indicamos algunos aspectos 
que sería deseable que estuviesen reflejados 
en la normativa reguladora:

1. Acceso a la telemedicina 

Es necesario regular en qué casos se debe o 
es aconsejable optar por la consulta telemá-
tica. En este sentido, la Organización Médica 
Colegial de España, en su Informe de 10 de 
julio de 2020, titulado La telemedicina en el 
acto médico, Consulta médica no presencial, e-
consulta o consulta online, indica: 

– Por un lado, que el médico debe recurrir a 
una consulta presencial ante la más mínima 
duda, y ello porque la medicina siempre tiene 
como objetivo último beneficiar al paciente, 
por lo que el personal sanitario deberá pon-
derar en todo momento el beneficio/riesgo 
que el empleo de medios telemáticos conlle-
va para aquel. 

– Por otro lado, se añade que, en todo caso, 
el médico siempre debe considerar y valorar la 
falta de habilidades en el manejo de los medios 
de comunicación o incluso la falta de medios 
para algunos pacientes. El objetivo último sería 
garantizar la equidad en la atención.

Vemos por tanto como la brecha digital es 
uno de los aspectos que debería conside-
rarse a la hora de regular las condiciones de 
acceso a la telemedicina, pues no conside-
rar esta realidad supondría que la asistencia 
sanitaria no presencial fuera solo accesible 
para determinados colectivos, olvidando de 
este modo que estamos ante un derecho 
universal.

Finalmente, indicar que según el comentado 
informe de la Organización Médica Colegial 
de España el uso de medios telemáticos u 

otros sistemas de comunicación no presen-
ciales solo serán conformes a la Deontología 
Médica si hay voluntad y consentimiento, 
por lo menos verbal, del paciente, familiar 
responsable o tutor legal, debiendo quedar 
constancia de ello en la historia clínica. 

Luego, un aspecto que debería considerarse 
y regularse es cómo debe formalizarse esta 
voluntad y consentimiento, previéndose 
también de qué aspectos se debe informar 
previamente al paciente para que manifieste 
esta voluntad y este consentimiento. 

Considero que, entre esta información pre-
via, aparte de las cuestiones que al respecto 
prevé la Ley 41/2002, deberían incluirse as-
pectos tales como la forma en la que se de-
sarrollará la asistencia, indicándose de qué 
manera se preservará la confidencialidad de 
los datos y la privacidad de la información, 
cuestiones estas a las que dedicamos el si-
guiente apartado.

2. Privacidad y confidencialidad de la infor-
mación

Como se ha indicado anteriormente, la tele-
medicina supone el uso de multitud de datos 
que, según la LO 3/2018, reciben el trata-
miento de datos sensibles o especialmente 
protegidos. 

Pero el que los datos de salud reciban esta 
clasificación, y gocen por tanto de un trata-
miento especial, no es suficiente si habla-
mos de telemedicina. 

Pensemos, por ejemplo, en el peligro de que 
un tercero escuche lo que se comenta entre 
el paciente y el profesional sanitario en una 
teleconsulta; incluso que pueda llegar a gra-
barlo y a difundirlo posteriormente.

En este sentido, en el Informe que venimos 
comentando de la Organización Médica Co-
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legial de España ya se advierte de los si-
guientes aspectos:

– Por un lado, la identificación de quienes in-
tervienen en la comunicación, básicamente 
médico-paciente, debe de ser clara y feha-
ciente. 

– Por otro lado, es obligado asegurar la con-
fidencialidad y la intimidad del paciente, por 
lo que según la indicada Organización resul-
ta aconsejable utilizar vías de comunicación 
que garanticen la máxima seguridad dispo-
nible, pues es una prioridad proteger la pri-
vacidad en la relación médico-paciente. 

De relevancia al caso, resulta también el Li-
bro Verde sobre Sanidad Móvil, de 10 de abril 
de 2014. En él se indica que la sanidad móvil 
es un sector emergente y en rápida evolución, 
que tiene el potencial de participar en la trans-
formación de la atención sanitaria y de incre-
mentar su calidad y su eficacia.

El objetivo del Libro Verde fue iniciar una 
consulta pública sobre los límites existentes 
y las cuestiones relacionadas con la implan-
tación de la sanidad móvil, ayudando a iden-
tificar el camino correcto para desarrollar su 
potencial.

Tras esta consulta se relacionaron una serie 
de problemas, entre ellos, los dos siguientes: 

– La seguridad de los datos sanitarios cuan-
do se utilizan tecnologías de sanidad móvil, 
por el peligro de que podrían exponerse de 
forma accidental o filtrarse con facilidad a 
terceros.

– Los macrodatos, esto es, la extracción de 
una gran cantidad de datos sanitarios. Se 
indica en el referido Libro Verde que esta 
extracción debe ajustarse a los requisitos 
legales en materia de protección de datos 
personales, debiendo considerarse también 
aspectos éticos como el respeto del principio 

de consentimiento explícito si el paciente, 
por ejemplo, no permitió el uso de sus datos 
con fines de investigación en el momento en 
el que se solicitó su consentimiento.

A la vista de todo lo expuesto, la legislación 
debería prever aspectos tales como: 

– Que medios, como las redes sociales o el 
correo electrónico, no pueden utilizarse en 
telemedicina, pues lo deseable sería el uso 
de plataformas que permitieran encriptar o 
cifrar la información que están compartien-
do las partes. Según la profesora GIL9 este 
aspecto es fundamental para garantizar la se-
guridad y no solo durante el almacenamiento, 
sino también durante la transmisión o tramita-
ción en cualquier soporte por parte del usuario 
legítimo.

– Que el responsable del tratamiento ven-
ga obligado a implantar las medidas nece-
sarias que permitan al usuario que accede a 
la información autenticarse, de manera que 
pueda acreditarse que es quien realmente 
dice ser. Como explica la profesora GIL, si 
bien la contraseña ha venido siendo el fac-
tor clave en este sentido, un paso cualitativo 
lo ha proporcionado la identificación mediante 
doble factor; a lo que añade que Un sistema 
cada vez más utilizado es la biometría, como la 
identificación a través de huellas dactilares o de 
mediciones faciales.

3. Regulación de los aspectos y límites a 
considerar a la hora de practicar telemedi-
cina

Sería también necesario que se regulara 
cómo tiene que desarrollarse la consulta te-
lemática.

El comentado Informe de la Organización 
Médica Colegial de España hace referencia a 
la importancia de que la consulta telemática 
se desarrolle en un tiempo específico y sufi-
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ciente para reunir los requisitos de calidad y 
calidez, como si se tratara de una consulta 
presencial, en la que tanto el médico como el 
paciente se toman un tiempo para reflexio-
nar y evitar errores.

También se pone de manifiesto que el mé-
dico debe tener conocimiento directo de la 
historia clínica del paciente, o bien acceso a 
la misma en el momento de la atención mé-
dica10. 

Finalmente, también se explica que se debe 
hacer constar por escrito en la historia clínica 
el medio de teleasistencia por el que se ha 
realizado la consulta.

4. Regulación de las profesiones sanitarias

Se hace necesario, según se apunta también 
en el comentado Informe de la Organización 
Médica Colegial de España, que las Adminis-
traciones Sanitarias y las Direcciones Geren-
cias de la asistencia médica privada, formen 
tanto a los profesionales como a los pacien-
tes en la utilización de las plataformas de 
atención a distancia que se pongan en fun-
cionamiento. 

En este sentido, no podemos olvidar el cada 
vez más importante papel que juegan las 
máquinas en el campo de la sanidad. Pense-
mos en la presencia de robots a la hora de 
repartir medicamento o de monitorizar las 
constantes vitales de un paciente. Según la 
Resolución del Parlamento Europeo, de 16 
de febrero de 2017, con recomendaciones 
destinadas a la Comisión sobre normas de 
Derecho civil sobre robótica, también es im-
portante una formación de los profesionales 
sanitarios con el fin de garantizar que estos 
cumplen los requisitos mínimos para utilizar 
robots quirúrgicos.

Indica también que hay que formar a los 
profesionales para tratar los casos de auto-

diagnóstico habida cuenta que cada vez se 
utilizan más robots móviles con tal finalidad.

Estoy de acuerdo con que se forme a los 
profesionales sanitarios en los aspectos 
comentados, pero también respecto de los 
derechos y deberes que tienen tanto los 
profesionales sanitarios como los pacientes 
pues, sin duda, la manera de relacionarse 
las partes supone el cambio de algunos as-
pectos relevantes de la medicina tradicional, 
como hemos ido viendo.

5. Responsabilidad de los profesionales 

La responsabilidad de los profesionales sa-
nitarios del sector público está regulada en 
la Ley 40/2015. En el ámbito de la sanidad 
pública se considera que esta norma y toda 
la doctrina y la jurisprudencia que han venido 
a aplicarla, constituyen una buena base de 
la que partir y a tener en consideración para 
depurar la responsabilidad patrimonial de las 
Administraciones Públicas.

Ahora bien, la deseada Ley de Telemedicina 
debería prever algunos aspectos concretos 
que pueden darse cuando estamos ante este 
tipo de asistencia sanitaria a distancia. Por 
otro lado, también hay que considerar el uso 
de robots.

– En relación con la responsabilidad civil mé-
dica atribuible a los sanitarios que intervie-
nen a distancia, LECAROS URZÚA y LÓPEZ 
GAETE proponen un conjunto de principios 
de los cuales derivan los deberes de cuida-
do que en telemedicina serían exigibles a los 
profesionales de la salud. En concreto, los 
citados autores se refieren a los principios 
marco, los principios habilitantes, los princi-
pios operativos y los principios de protección 
al paciente. De estos principios derivan un 
conjunto de deberes de cuidado que emanan 
de un escenario de riesgo relacionado con 
el factor distancia física en la relación clíni-
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ca, como sería el caso del deber de identifi-
cación y autenticación; y deberes que están 
presentes en una relación clínica presencial 
pero que resulta necesario adaptar a la mo-
dalidad de la telemedicina porque el factor 
distancia requiere cambios organizaciona-
les en la prestación, como sería el deber de 
registro en la historia clínica. A partir de ahí, 
se elaboran distintos escenarios. Así, por 
ejemplo, en el caso de una relación clínica a 
distancia entre el profesional de la salud y el 
paciente, es el médico quien debe obtener 
el consentimiento informado, siendo este el 
responsable civil por los diagnósticos, trata-
miento u otras indicaciones clínicas dadas al 
paciente11. 

– En relación con la responsabilidad en el 
caso de asistencia sanitaria prestada em-
pleando robots, la profesora ATIENZA apun-
ta que: Uno de los escollos más comunes en la 
normativización de lo atinente a la robótica en 
el contexto sanitario reside en el encuentro de 
una armonía entre el fomento de la innovación 
tecnológica (de hecho el marco regulatorio debe 
resultar un incentivo a la innovación sanitaria 
no un sistema que oprima o ralentice la innova-
ción) y al mismo tiempo la garantía de que las 
nueva tecnologías robóticas no supongan ries-
gos irracionables para la salud y la seguridad 
o para la protección de los derechos y valores 
fundamentales. En este sentido, es necesaria la 
adopción de precauciones especiales en la in-
teracción de sistemas de inteligencia artificial 
y robots con personas especialmente vulnera-
bles, especialmente, ancianos, niños, discapaci-
tados12 13.

En el caso de daños que se hayan causado 
usando robots, habrá que diferenciar entre 
los daños que sean consecuencia de un mal 
funcionamiento del servicio sanitario y los 
daños causados como consecuencia del uso 
de una máquina defectuosa. 

En el primer caso, debemos estar a las nor-
mas de responsabilidad de las administra-

ciones públicas o de responsabilidad civil. 
En el segundo caso, la profesora ATIENZA se 
plantea si el responsable de indemnizar a la 
persona lesionada sería el desarrollador del 
robot, el fabricante, el vendedor, la empresa 
encargada de su mantenimiento o, incluso, 
el propio usuario14.

La responsabilidad por productos defectuo-
sos se regula en el Real Decreto Legislativo 
1/2007, de 16 de noviembre, por el que se 
aprueba el texto refundido de la Ley Gene-
ral para la Defensa de los Consumidores y 
Usuarios y otras leyes complementarias (en 
adelante, “TRLGDCU”).

El concepto que se da de producto en el 
TRLGDCU es lo suficientemente amplio 
como para que podamos entender incluido 
en él a los robots. Así, el artículo 136 de la 
comentada norma indica que: A los efectos de 
este capítulo15 se considera producto cualquier 
bien mueble, aún cuando esté unido o incorpo-
rado a otro bien mueble o inmueble, así como el 
gas y la electricidad.

Por lo que al concepto de producto defec-
tuoso se refiere, el artículo 137 del TRLGDCU 
entiende por producto defectuoso aquel que 
no ofrezca la seguridad que legítimamente 
cabría esperar, así como aquel que no ofrece 
la seguridad normalmente ofrecida por los 
demás ejemplares de la misma serie16.

Dicho esto, para determinar quién sería res-
ponsable de los daños causados por un ro-
bot defectuoso, hay que estar a lo dispuesto 
en los siguientes preceptos: 

1.º El artículo 140 regula las causas de exo-
neración de responsabilidad del productor, 
entre ellas, el que fuera posible presumir que 
el defecto no existía en el momento en que 
el producto se puso en circulación, o que el 
producto no hubiera sido fabricado para la 
venta17.
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2.º El artículo 145, según el cual la responsa-
bilidad podrá reducirse e incluso suprimirse 
si el daño causado fuera debido conjunta-
mente a un defecto del producto y a culpa 
del perjudicado o de una persona de la que 
este deba responder civilmente. 

3.º Y, finalmente, el artículo 146, por el que el 
proveedor del producto defectuoso respon-
de como si fuera el productor, cuando haya 
suministrado el producto sabiendo que exis-
tía un defecto en el mismo.

A la responsabilidad por los daños causa-
dos por robots también ha dedicado unas 
páginas la profesora RAMÓN FERNÁNDEZ18 

quien pone el foco en la dificultad de demos-
trar la existencia de un defecto en el producto, 
el daño que este ha generado y el nexo causal 
entre ambos19. 

Seguidamente, describe brevemente las di-
ferentes posturas en relación con la respon-
sabilidad de los robots:

– En primer lugar, está la postura mantenida 
por la Resolución del Parlamento Europeo, de 
16 de febrero de 2017, con recomendacio-
nes destinadas a la Comisión sobre normas 
de Derecho civil sobre robótica, en la cual la 
profesora nos recuerda que se indica, entre 
otras cuestiones, que: Cualquier solución jurí-
dica elegida en materia de responsabilidad de 
los robots y de la inteligencia artificial para los 
supuestos diferentes de los daños materiales 
no debería en modo alguno limitar el tipo o el 
alcance de los daños y perjuicios que puedan 
ser objeto de compensación y tampoco debe-
ría limitar la naturaleza de dicha compensación, 
basándose únicamente en que los daños han 
sido causados por un agente no perteneciente 
a la especie humana.

– En segundo lugar, cabe exigirle responsa-
bilidad al creador y, en su caso, al usuario del 
robot; todo ello en virtud de la responsabi-
lidad por hecho ajeno prevista en el artículo 

1.903 del Código Civil. Ahora bien, la profe-
sora RAMÓN FERNÁNDEZ indica que esta 
postura no es aceptada en tanto no puede 
exigírsele al creador o usuario ni una respon-
sabilidad in educando ni in vigilando.

– Finalmente, una tercera postura sería 
aplicar el régimen de responsabilidad patri-
monial por productos defectuosos al que an-
teriormente nos hemos referido.

Finalmente, resulta de gran interés la Re-
solución mencionada anteriormente, la del 
Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 
2017, con recomendaciones destinadas a 
la Comisión sobre normas de Derecho civil 
sobre robótica. En ella el Parlamento Euro-
peo le pide a la Comisión que cuando reali-
ce una evaluación de impacto de su futuro 
instrumento legislativo, tenga en cuenta: 
establecer un régimen de seguro obligatorio 
en los casos en que sea pertinente y nece-
sario para categorías específicas de robots; 
permitir que el fabricante, el programador, el 
propietario o el usuario puedan beneficiarse 
de un régimen de responsabilidad limitada 
en determinados supuestos; y crear a largo 
plazo una personalidad jurídica específica 
para los robots, de forma que como mínimo 
los robots autónomos más complejos pue-
dan ser considerados personas electrónicas 
responsables.

Estas reflexiones y aportaciones doctrina-
les, sin duda resultan de gran ayuda ante un 
escenario de falta de regulación. Como los 
propios autores LECAROS URZÚA y LÓPEZ 
GAETE indican: Teniendo en cuenta la falta de 
legislación y de criterios jurídicos para interpre-
tar la responsabilidad civil médica, contar con 
principios interpretativos contribuye de dos ma-
neras a suplir tales deficiencias. Primero orien-
ta las estrategias regulatorias en esta materia 
y brinda apoyo a la elaboración de protocolos 
específicos. Segundo, sirve para la definición de 
criterios jurisprudenciales al momento de la ad-
judicación20.
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Mientras llega esta deseada y necesaria re-
gulación, será la jurisprudencia la que deberá 
ir fijando los criterios interpretativos21, sien-
do conveniente establecer unos protocolos 
de actuación de los profesionales sanitarios 
en base a los que guiar su actuación y poder 
depurar responsabilidades en el caso de que 
la práctica médica cause daños y perjuicios.

IV. COnClUSIOneS

El uso de las nuevas tecnologías es gene-
ralizado en diferentes ámbitos de nuestro 
día a día; también en el ámbito sanitario. La 
telemedicina, como forma de asistencia sa-
nitaria, ha impactado fuertemente en los úl-
timos años, produciéndose sin duda alguna 
una gran eclosión a consecuencia de la CO-
VID-19.

Como ha quedado expuesto a lo largo de este 
artículo, no hay normativa alguna que regule 
la telemedicina. De manera que las solucio-
nes a los problemas prácticos que este tipo 
de asistencia generan se deben resolver con 
la normativa actual en la medida en que re-
sulte de aplicación. De ayuda también a la 
hora de interpretar y aplicar esta normativa 
son el Código de Deontología Médica y el In-
forme de la Organización Médica Colegial de 
España, entre otros.

Esta falta de normativa específica que regu-
le la telemedicina ha propiciado el que algu-
nas Comunidades Autónomas aprueben sus 
propias guías o protocolos. Es el caso de la 
Comunidad Valenciana que, para las video-
consultas, en 2020 aprobó una guía ràpida 
para smartphone, un manual para pacientes 
y un manual para profesionales22. Es el caso 
también de Andalucía, que en 2021 aprobó 
la Guía Técnica para Consulta de Atención Te-
lefónica23.

Pero el recurso a estos Códigos, Informes, 
Guías y Protocolos no es suficiente. Resulta 
preciso que haya una legislación al respec-
to y que esta legislación aborde todos los 
aspectos que hemos comentado: desde el 
acceso a este tipo de asistencia, hasta la res-
ponsabilidad de los profesionales sanitarios, 
pasando por la formación que estos deben 
recibir y por cuestiones tan relevantes como 
sería la protección de los datos que se inter-
cambian las partes. 

La necesidad de contar con una normativa 
que con carácter propio y específico regule 
la telemedicina se torna más acuciante aún 
si tenemos en cuenta el reto que supone el 
avance de la inteligencia artificial para la re-
solución de todo tipo de consultas. 

COBAS COBIELLA24 recuerda lo indicado por 
la doctrina respecto de la telemedicina cuan-
do manifiesta que: su regulación supone un 
gran reto para el Derecho y requiere el desplie-
gue de instrumentos normativos que regulen el 
ejercicio de la TMD constituyendo una necesi-
dad imperiosa teniendo en cuenta además que 
su desarrollo puede ser exponencial (...); por lo 
que la autora concluye que si bien la e-salud 
es una alternativa, una herramienta a consi-
derar, debe usarse con la debida diligencia y 
adecuación a los interese de los pacientes, de 
los profesionales de la salud y de la sociedad en 
general, sin olvidar el derecho a la autonomía 
que tienen los primeros.
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