SACYL Academia IRIGOYEN

Derechos y deberes de los pacientes en relacion con la salud.
Autonomia de decision. Intimidad y confidencialidad, proteccion de datos,
secreto profesional.
Derecho alainformacion.
DECRETO 101/2005, DE 22 DE DICIEMBRE POR EL QUE SE REGULA LA HISTORIA
CLINICA EN CASTILLA Y LEON

Referencias Legislativas

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica

Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en relacién con la salud

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Decreto 101 /2005, de 22 de diciembre por el que se regula la Historia Clinica en Castilla y Ledn

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

La Ley General de sanidad es la primera ley en que se encuentran recogidos y espcificados los
derechos y deberes de los usuarios en el ambito sanitario, esta materia sera desarrollada a posteriori
por la Ley 41/2002

En su articulo nueve indica que los poderes publicos deberan informar a los usuarios de los servicios
del sistema sanitario publico, o vinculados a él, de sus derechos y deberes

Por su parte en articulo diez nos dice “Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las
distintas administraciones publicas sanitarias:

1. Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por
su origen racial o étnico, por razon de género y orientacion sexual, de discapacidad o de cualquier otra
circunstancia personal o social.

2. A la informacién sobre los servicios sanitarios a que puede acceder y sobre los requisitos
necesarios para su uso. La informaciéon debera efectuarse en formatos adecuados, siguiendo las reglas
marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a
las personas con discapacidad.

3. A la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proceso y con su estancia en
instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con el sistema publico.

4. A ser advertido de si los procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le
apliquen pueden ser utilizados en funcién de un proyecto docente o de investigacién, que, en ningun
caso, podra comportar peligro adicional para su salud. En todo caso serd imprescindible la previa
autorizacién y por escrito del paciente y la aceptacion por parte del médico y de la Direccion del
correspondiente Centro Sanitario.

5. (Derogado)

6. (Derogado)

7. A que se le asigne un médico, cuyo nombre se le dara a conocer, que sera su interlocutor principal
con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del equipo asumira tal responsabilidad.

8. (Derogado)

9. (Derogado)

10. A participar, a través de las instituciones comunitarias, en las actividades sanitarias, en los
términos establecidos en esta Ley y en las disposiciones que la desarrollen.

11. (Derogado)

12. A utilizar las vias de reclamacién y de propuesta de sugerencias en los plazos previstos. En uno u
otro caso debera recibir respuesta por escrito en los plazos que reglamentariamente se establezcan.

13. A elegir el médico y los demads sanitarios titulados de acuerdo con las condiciones contempladas,

Pagina 1]43

2026



SACYL Academia IRIGOYEN

en esta Ley, en las disposiciones que se dicten para su desarrollo y en las que regulen el trabajo sanitario
en los Centros de Salud.

14. A obtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios para
promover, conservar o restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente se establezcan
por la Administracion del Estado.

15. Respetando el peculiar régimen econdmico de cada servicio sanitario, los derechos
contemplados en los apartados 1, 3, 4, 5, 6, 7, 9 y 11 de este articulo seran ejercidos también con
respecto a los servicios sanitarios privados.

Por ultimo el articulo once. Especifica las obligaciones de los ciudadanos con las instituciones y
organismos del sistema sanitario:

1. Cumplir las prescripciones generales de naturaleza sanitaria comunes a toda la poblacidn, asi
como las especificas determinadas por los Servicios Sanitarios.

2. Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de las Instituciones
Sanitarias.

3. Responsabilizarse del uso adecuado de las prestaciones ofrecidas por el sistema sanitario,
fundamentalmente en lo que se refiere a la utilizacién de servicios, procedimientos de baja laboral o
incapacidad permanente y prestaciones terapéuticas y sociales

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacidn clinica

EXPOSICION DE MOTIVOS
CAPITULO I Principios generales
Articulo 1 Ambito de aplicacién
Articulo 2 Principios basicos
Articulo 3 Las definiciones legales
CAPITULO II. El derecho de informacién sanitaria
Articulo 4 Derecho a la informacién asistencial
Articulo 5 Titular del derecho a la informacidn asistencial
Articulo 6Derecho a la informacion epidemiologica
CAPITULO lll.Derecho a la intimidad
Articulo 7El derecho a la intimidad
CAPITULO IV. El respeto de la autonomia del paciente
Articulo 8 Consentimiento informado
Articulo 9 Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacién
Articulo 10 Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito
Articulo 11 Instrucciones previas
Articulo 12 Informacidn en el Sistema Nacional de Salud
Articulo 13 Derecho a la informacidn para la eleccién de médico y de centro
CAPITULO V. La historia clinica
Articulo 14 Definicidn y archivo de la historia clinica
Articulo 15 Contenido de la historia clinica de cada paciente
Articulo 16 Usos de la historia clinica
Articulo 17 La conservacion de la documentacién clinica
Articulo 18 Derechos de acceso a la historia clinica
Articulo 19 Derechos relacionados con la custodia de la historia clinica

CAPITULO VI. Informe de alta y otra documentacion clinica
Articulo 20 Informe de alta
Articulo 21 El alta del paciente
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Articulo 22 Emisidn de certificados médicos
Articulo 23 Obligaciones profesionales de informacion técnica, estadistica y administrativa
DISPOSICIONES ADICIONALES
Disposicion adicional primera Caracter de legislacion basica
Disposicion adicional segunda Aplicacion supletoria
Disposicion adicional tercera Coordinacion de las historias clinicas
Disposicion adicional cuarta Necesidades asociadas a la discapacidad
Disposicion adicional quinta Informacién y documentacion sobre medicamentos y productos
sanitarios
Disposicion adicional sexta Régimen sancionador
DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Disposicion transitoria Unica Informe de alta
DISPOSICIONES DEROGATORIAS
Disposicion derogatoria Gnica Derogacién general y de preceptos concretos
DISPOSICIONES FINALES
Disposicion final Gnica Entrada en vigor

La C. E. garantiza (Art. 43) el derecho de todos a la salud

La Ley 14/86, General de Sanidad regula estos derechos

El convenio del Consejo de Europa de 1997 es el primer instrumento internacional de caracter
juridico y vinculante en esta materia, en Espafia entro en vigor en 2000

La Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, caracteriza los datos sanitarios como merecedores de una especial proteccion.

Es una ley basica, cada CC AA la desarrolla

Principios Generales

Ambito de aplicacién: La regulacién de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y
profesionales, asi como de los centros y servicios sanitarios, publicos y privados en materia de
autonomia del paciente y de informacion y documentacion clinica

Principios basicos

Respeto a la autonomia de la voluntad y a |a dignidad de la persona humana

Previo consentimiento, tras la informacidn adecuada, para toda actuacion en el ambito de la sanidad

Derecho del paciente a decidir libremente, después de recibir la informacién

Derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados por la ley

Deber de facilitar los datos sobre su estado fisico de manera leal y verdadera

Obligacion de los profesionales que intervienen en la actividad asistencial de correcta utilizacion de
técnicas y cumplimiento de deberes de informacién y documentacién y respeto a las decisiones del
paciente

Reserva debida por toda persona que elabore o tenga acceso a la informacién y documentacién
clinica

Definiciones legales

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios técnicos que realiza
actividades y presta servicios para cuidar la salud de los pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médico que da fe del estado de salud de una persona en
un determinado momento.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada
en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacidon adecuada, para que tenga lugar una
actuacion que afecta a su salud.

Documentacidn clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de datos e
informaciones de caracter asistencial.
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Historia clinica: el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de
cualquier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial.

Informacién clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar
conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla
o recuperarla.

Informe de alta médica: el documento emitido por el médico responsable en un centro sanitario al
finalizar cada proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos de éste, un resumen de su historial
clinico, la actividad asistencial prestada, el diagndstico y las recomendaciones terapéuticas.

Intervencion en el ambito de la sanidad: toda actuacion realizada con fines preventivos, diagnosticos,
terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion.

Libre eleccidn: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente, entre dos o mas
alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre centros asistenciales, en los términos vy
condiciones que establezcan los servicios de salud competentes, en cada caso.

Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacidn y la asistencia sanitaria
del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su
atencion e informacién durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales
que participan en las actuaciones asistenciales.

Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y esta sometida a cuidados profesionales para el
mantenimiento o recuperacidn de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organizacidn propia, dotada de los recursos técnicos y del
personal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocién de la salud, de
prevencién de enfermedades y de informacidn sanitaria.

El Derecho de Informacion Sanitaria

Derecho a la informacién asistencial:

Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacién en el ambito de su salud,
toda la informacion disponible sobre la misma, con las excepciones previstas en la Ley.

Ademas, toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada.

La informacidn, que por regla general sera verbal dejando constancia en la Historia Clinica,
comprendera la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

Serd verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y
le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.

El titular del derecho a la informacion es el paciente. También seran informadas las personas
vinculadas a él, por razones familiares o, de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera
expresa o tacita.

El paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades
de comprension, cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal.

Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para entender
lainformacién a causa de su estado fisico o psiquico, lainformacién se pondra en conocimiento de
las personas vinculadas a el por razones familiares o de hecho.

El derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia
acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera por estada de necesidad terapéutica
la facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones
objetivas el conocimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado
este caso, el médico dejara constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicara
su decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho
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Derecho a la informacién epidemioldgica:

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando
impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud individual, y el derecho a que esta informacién
se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la proteccién de la salud, de
acuerdo con lo establecido por la Ley.

El derecho a la intimidad:

Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes a
su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacién amparada por la Ley.

Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para garantizar los derechos a que se
refiere el parrafo anterior, y elaboraran, cuando proceda, las normas y los procedimientos
protocolizados que garanticen el acceso legal alos datos de los pacientes.

El respeto de la autonomia del paciente:

El capitulo IV de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, regula el respeto de
la autonomia del paciente.

En él se regula tanto el consentimiento informado como la informacion en el Sistema Nacional
de Salud y el derecho a la informacidn para la eleccion de médico y centro.

Consentimiento Informado

La conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de
sus facultades después de recibir la informacién adecuada, para que tenga lugar una actuacidon
gue afecta a su salud.

Toda actuacién en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario
del afectado, una vez que, recibida la informacién asistencial, haya valorado las opciones propias del
caso.

El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en los casos
siguientes:

Intervencion quirurgica,

Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores

Aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciente.

Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los
procedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente
o de investigacion, que en ningun caso podra comportar riesgo adicional para su salud.

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

Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacidn:

La renuncia del paciente a recibir informacién estd limitada por el interés de la salud del propio paciente,
de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso.

Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetard su voluntad
haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencidn de su consentimiento previo
para la intervencidn.

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

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

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible
conseguir su autorizacidn, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las
personas vinculadas de hecho a él.
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Se otorgara el consentimiento por representacidn en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la
asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su situacién. Si el paciente carece de
representante legal, el consentimiento lo prestardan las personas vinculadas a él por razones familiares o de
hecho.

b) Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y asi conste en la sentencia.

¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el
alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el representante legal del menor, después
de haber escuchado su opinidn, conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley Organica 1/1996, de 15
de enero, de Proteccién Juridica del Menor.

Cuando se trate de menores emancipados o0 mayores de 16 afios que no se encuentren en los supuestos
anteriores, no cabe prestar el consentimiento por representacion.

No obstante lo dispuesto en el parrafo anterior, cuando se trate de una actuacion de grave riesgo para
la vida o salud del menor, segun el criterio del facultativo, el consentimiento lo prestara el representante
legal del menor, una vez oida y tenida en cuenta la opinion del mismo.

La practica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de reproduccién humana asistida se rigen por lo
establecido con caracter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales de aplicacién.

En los casos en los que el consentimiento haya de otorgarlo el representante legal o las personas
vinculadas por razones familiares o de hecho en cualquiera de los supuestos descritos en los apartados
anteriores, la decisién debera adoptarse atendiendo siempre al mayor beneficio para la vida o salud del
paciente. Aquellas decisiones que sean contrarias a dichos intereses deberan ponerse en conocimiento de
la autoridad judicial, directamente o a través del Ministerio Fiscal, para que adopte la resolucion
correspondiente, salvo que, por razones de urgencia, no fuera posible recabar la autorizacidn judicial, en
cuyo caso los profesionales sanitarios adoptaran las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud
del paciente, amparados por las causas de justificacion de cumplimiento de un deber y de estado de
necesidad.

La prestacidn del consentimiento por representacién sera adecuada a las circunstancias y proporcionada
a las necesidades que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal.
El paciente participara en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.
Si el paciente es una persona con discapacidad, se le ofreceran las medidas de apoyo pertinentes, incluida
la informacion en formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio para todos
de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, para favorecer que
pueda prestar por si su consentimiento.

Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito:

El facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la informacion
basica siguiente: _

e las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina conseguridad.

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

e los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la

ciencia o directamente relacionados el tipo de intervencion.
e las contraindicaciones.

El médico responsable deberd ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de
una intervencién mas necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.
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Instrucciones previas:

Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta
anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a
situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y
el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los
organos del mismo.

El otorgante del documento puede designar, ademas, un representante para que, llegado el caso,
sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las
instrucciones previas.

No seran aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico, a la «lex artis», ni las
gue no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el momento de
manifestarlas. En la historia clinica del paciente quedara constancia razonada de las anotaciones
relacionadas con estas previsiones.

Las instrucciones previas podran revocarse libremente en cualquier momento dejando constancia
por escrito.

Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones previas
manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las
respectivas Comunidades Autonomas, se ha creado por el Ministerio de Sanidad el Registro Nacional
de Instrucciones Previas que se regira por las normas que reglamentariamente se determinen, previo
acuerdo del Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Informacion en el Sistema Nacional de Salud

Ademas de los derechos reconocidos anteriormente, los pacientes y los usuarios del Sistema
Nacional de Salud tendran derecho a recibir informacidn sobre los servicios y unidades asistenciales
disponibles, su calidad y los requisitos de acceso a ellos.

Los servicios de salud dispondran en los centros y servicios sanitarios de una guia o carta de los
servicios en la que se especifiquen los derechos y obligaciones de los usuarios, las prestaciones
disponibles, las caracteristicas asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de personal,
instalaciones y medios técnicos. Se facilitara a todos los usuarios informacion sobre las guias de
participacion y sobre sugerencias y reclamaciones.

Derecho a la informacion para la eleccion de médico y de centro
Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto en la atencidn primaria como en la
especializada, tendran derecho a la informacidn previa correspondiente para elegir médico, e
igualmente centro, con arreglo a los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud

competentes.
(R.D. 1575/1993 por el que se regula la libre eleccion de médico en A.P.; RD 8/96 sobre libre eleccidén de médico en AE)

La Historia Clinica

La Historia Clinica comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales
de cada paciente, con la identificacién de los médicos y de los demads profesionales que han intervenido
en ellos, con objeto de obtener la maxima integracion posible de la documentacién clinica de cada
paciente, al menos, en el ambito de cada centro. -

Cada centro archivara las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea el soporte papel
audiovisual, informatico o de otro tipo en el que consten, de manera que queden garantizadas su
seguridad, su correcta conservacion y la recuperacion de la informacion.

Las Administraciones sanitarias estableceran los mecanismos que garanticen la autenticidad del
contenido de la historia clinica y de los cambios operados en ella, asi como la posibilidad de su
reproduccion futura.

Las Comunidades Auténomas aprobaran las disposiciones necesarias para que los centros sanitarios
puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias
clinicas y evitar su destruccion o su pérdida accidental.
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Contenido de la historia clinica de cada paciente:

La historia clinica incorporara la informaciéon que se considere trascendental para el conocimiento
veraz y actualizado del estado de salud del paciente. Todo paciente o usuario tiene derecho a que quede
constancia, por escrito o en el soporte técnico mas adecuado, de la informacidon obtenida en todos sus
procesos asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el ambito de atencién primaria como
de atencion especializada.

La historia clinica tendra como fin principal facilitar la asistencia sanitaria, dejando constancia de todos
aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado de
salud.

El contenido minimo de la historia clinica serd el siguiente:

e la documentacidn relativa a la hoja clinico estadistica.

e laautorizacion de ingreso.

e Elinforme de urgencia.

e Laanamnesis y la exploracion fisica.

e Laevolucion.

e Las 6rdenes médicas.

e La hoja deinterconsulta.

e Los informes de exploraciones complementarias.
e El consentimiento informado.

e El informe de anestesia.

e Elinforme de quiréfano o de registro del parto.
e Elinforme de anatomia patoldgica.

e Laevolucién y planificacién de cuidados de enfermeria.
e Laaplicacion terapéutica de enfermeria.

Cuando se trate del nacimiento, la historiaclinicaincorporara, ademas, los resultados de las pruebas
biométricas, médicas o analiticas que resulten, en su caso, necesarias para determinar el vinculo de
filiacién de la madre en los términos que se establezcan reglamentariamente.

La historia clinica se llevara con criterios de unidad y de integracién, en cada institucién asistencial
como minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno conocimiento por los facultativos de los datos de
un determinado paciente en cada proceso asistencial.

Usos de la historia clinica

La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia
adecuada al paciente. Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el
tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento fundamental
para su adecuada asistencia.

Cada centro establecera los métodos que posibiliten en todo momento el acceso a la historia clinica
de cada paciente por los profesionales que le asisten.

El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de
docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de proteccién de datos
personales, (Hoy Ley Orgdnica 3/2018) y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y demas
normas de aplicacién en cada caso.

El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacién personal
del paciente, separados de los de caracter clinicoasistencial, de manera que, como regla general, quede
asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.

Se exceptuan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los que se considere
imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en los cuales se
estara a lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y
documentos de la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

Cuando ello sea necesario para la prevencién de un riesgo o peligro grave para la salud de la
poblacion, las Administraciones Sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, General de Salud Publica,
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podran acceder a los datos identificativos de los pacientes por razones epidemioldgicas o de proteccién
de la salud publica. El acceso habra de realizarse, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al
secreto profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obligacién equivalente de secreto,
previa motivacion por parte de la Administracidon que solicitase el acceso a los datos.

El personal de la administracién y gestidn de los centros sanitarios sélo puede acceder a los datos
de la historia clinica relacionados con sus propias funciones.

El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspeccidn, evaluacién,
acreditacion y planificacion, tiene acceso a las historias clinicas en el cumplimiento de sus funciones de
comprobacion de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente o cualquier otra
obligacién del centro en relacion con los pacientes y usuarios o la propia Administracién sanitaria.

El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto
al deber de secreto.

Las Comunidades Auténomas regularan el procedimiento para que quede constancia del acceso a
la historia clinica y de su uso.

La conservacion de la documentacidn clinica

Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacién clinica en condiciones que
garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original,
para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco
afios contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.

No obstante, los datos de la historia clinica relacionados con el nacimiento del paciente, incluidos
los resultados de las pruebas biométricas, médicas o analiticas que en su caso resulten necesarias para
determinar el vinculo de filiacién con la madre, no se destruiran, trasladandose una vez conocido el
fallecimiento del paciente, a los archivos definitivos de la Administracidn correspondiente, donde se
conservaran con las debidas medidas de seguridad a los efectos de la legislacion de proteccion de
datos.

La documentacién clinica también se conservara a efectos judiciales de conformidad con la
legislacion vigente. Se conservara, asimismo, cuando existan razones epidemiolégicas, de investigacidn
o de organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su tratamiento se hara de forma
que se evite en lo posible la identificacion de las personas afectadas.

Sin perjuicio del derecho de acceso a la historia clinica, los datos de la historia clinica relacionados
con las pruebas biométricas, médicas o analiticas que resulten necesarias para determinar el vinculo de
filiacidn con la madre del recién nacido, sélo podran ser comunicados a peticiéon judicial, dentro del
correspondiente proceso penal o en caso de reclamacién o impugnacion judicial de |a filiacion materna.

Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creacién y el mantenimiento de una
documentacion clinica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los pacientes.

La gestidn de la historia clinica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan
a un numero suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial, segun el criterio de los
servicios de salud, se realizard a través de la unidad de admisidn y documentacioén clinica, encargada
de integrar en un solo archivo las historias clinicas. La custodia de dichas historias clinicas estara bajo la
responsabilidad de la direccién del centro sanitario.

Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera individual son responsables de
la gestion y de la custodia de la documentacidn asistencial que generen.

Son de aplicacidén a la documentacion clinica las medidas técnicas de seguridad establecidas por la
legislacion reguladora de la conservacion de los ficheros que contienen datos de caracter personal y,
en general, por la Ley Orgénica 15/1999, de Proteccién de Datos de Caréacter Personal.

Derechos de acceso a la historia clinica

El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas que mas adelante se indicardn, a la
documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los datos que figuran en ella

Los centros sanitarios regularan el procedimiento que garantice la observancia de estos derechos.

El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse también por representacidn
debidamente acreditada.

El derecho al acceso del paciente a la documentacion de la historia clinica no puede ejercitarse en
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perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan en ella
recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales
participantes en su elaboracidn, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus
anotaciones subjetivas.

Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sélo facilitaran el acceso a la historia
clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a é|, por razones familiares o de hecho, salvo
que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier caso, el acceso de un
tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para su salud se limitara a los datos pertinentes.

No se facilitara informacion que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de
los profesionales, ni que perjudique a terceros.

Derechos relacionados con la custodia de la historia clinica

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia activa
y diligente de las historias clinicas. Dicha custodia permitira la recogida, la integracién, la recuperacién y la
comunicacidon de la informacidn sometida al principio de confidencialidad con arreglo a lo establecido
anteriormente.

Informe de alta y otra documentacién clinica

Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su caso, tendra el derecho a recibir del centro
o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un informe de alta con los contenidos
minimos que determina la Ley 41/2002.

Las caracteristicas, requisitos y condiciones de los informes de alta se determinaran
reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonémicas.

En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondra al paciente o usuario la firma del alta
voluntaria. Si no la firmara, la direccidn del centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podra
disponer elalta forzosa en las condiciones reguladas por la Ley.

El hecho de no aceptar el tratamiento prescrito no dara lugar al alta forzosa cuando exista otro
tratamiento posible aunque tenga cardcter paliativo, siempre que los preste el sistema sanitario y el
paciente acepte recibirlos

Estas circunstancias quedaran debidamente documentadas.

En el caso de que el paciente no acepte el alta, la direccion del centro, previa comprobacion del
informe clinico correspondiente, oira al paciente y, si persiste en su negativa, lo pondra en
conocimiento del juez para que confirme o revoque la decisidn.

Emisidn de certificados médicos

Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le faciliten los certificados acreditativos de su estado
de salud. Estos seran gratuitos cuando asi lo establezca una disposicién legal o reglamentaria.

Los profesionales sanitarios, ademas de las obligaciones sefialadas en materia de informacién
clinica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos, registros, informes, estadisticas y demas
documentacidn asistencial o administrativa, que guarden relacién con los procesos clinicos en los que
intervienen, y los que requieran los centros o servicios de salud competentes y las autoridades
sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigacién médica y la informacién epidemiolégica.
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Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en
relacion con la salud

Preambulo
Titulo | Disposiciones Generales
Art. 1 Objeto
Art. 2 Ambito de aplicacién
Art. 3 Personalidad dignidad y no discriminacién
Art. 4 Prestaciones, servicios y actuaciones del Sistema de salud
Art. 5 Aplicacion favorable a la informacidn y decisidn
Art. 6 Menores
Art. 7 Personas que padecen trastornos psiquicos
Art. 8 Enfermos terminales
Titulo Il Proteccion de los derechos relativos a la Confidencialidad e intimidad
Art. 9 Intimidad y confidencialidad de la informacién relacionada con la salud
Art. 10 Confidencialidad de los datos genéticos
Art. 11 Confidencialidad de otros datos personales
Art. 12 Levantamiento de la confidencialidad en cumplimiento de deberes de comunicacién y
denuncia
Art. 13 Respeto a la intimidad del cuerpo
Art. 14 Derecho al acompafamiento
Art. 15 Derecho a limitar la grabacion y difusion de imagenes
Art. 16 Régimen de proteccidn
Titulo 11l Proteccion de los derechos relativos a la informacion y participacion
Capitulo 1 informacidn asistencial
Art. 17 Informacion asistencial
Art. 18 Destinatarios de la informacién
Art. 19 Respeto a la voluntad de no ser informado
Art. 20 Necesidad terapéutica acreditada de no informar
Art. 21 Garantia de la informacidén
Capitulo 2 Informacidn sanitaria y epidemioldgica
Art. 22 Informacién sobre derechos, deberes y servicios
Art. 23 Informacion epidemiolégica
Art. 24 Informacién sobre programas y acciones del Sistema de Salud
Art. 25 Informacion sobre los mecanismos de calidad implantados y los indicadores de la asistencia
sanitaria
Capitulo 3 Reclamaciones y sugerencias
Art. 26 Reclamaciones y sugerencias
Capitulo 4 Participacién
Art. 27 Participacion ciudadana y voluntariado
Titulo IV Proteccion de los derechos relativos a la autonomia de la decision

Art. 28 Respeto a las decisiones adaptadas sobre la propia salud
Art. 29 Limites
Art. 30 Instrucciones previas
Art. 31 Supuestos de sustitucién de la decision del afectado
Art. 32 negativa a recibir un procedimiento sanitario
Art. 33 Consentimiento informado
Art. 34 Contenido del documento de consentimiento informado
Art. 35 Advertencia acerca de procedimientos experimentales o que pudieran ser utilizados en un
proyecto docente o de investigacion
Art. 36 derechos sobre los tejidos o muestras bioldgicas
Art. 37 Segunda opinidn medica
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Art. 38 Garantia de libre eleccion de profesional y centro
Titulo V Proteccion de los derechos relativos a la documentacion sanitaria
Art. 39 Constancia documental del proceso sanitario, acceso y custodia de la historia clinica
Art. 40 Informe de alta
Art. 41 Certificacién acreditativa del estado de salud
Titulo VI Deberes
Art. 42 Responsabilidad sobre la propia salud
Art. 43 Respeto a las prescripciones y medidas sanitarias
Art. 44 Utilizacion adecuada de los recursos y las prestaciones del Sistema de Salud
Art. 45 Uso correcto de las instalaciones y servicios
Art. 46 respeto debido a las personas
Art. 47 Lealtad y veracidad en la aportacion de datos
Titulo VIl Régimen de garantias
Art. 48 Sistemas de informacién, autorizacién y registro
Art. 49 Seguimiento, evaluacién, inspeccién y control
Art. 50 Régimen sancionador
Disposiciones Adicionales
Primera — Habitaciones individuales
Segunda — Garantias de demora minima
Tercera — Comités de ética asistencial
Cuarta — Modificacién de la ley 1/93
Disposiciéon Derogatoria
Titulo | de la Ley 1/93
Disposiciones Finales
Primera - Desarrollo de la Ley
Segunda — Entrada en vigor de la Ley

Sobre la base de la C.E. de 1978 la Ley General de Sanidad (Ley 14/86) establecid un catalogo de
derechos y deberes sanitarios con caracter de normativa bdsica aplicable en todo el territorio nacional

En el ambito de Castilla y Ledn esta carta encontré acogida en el Titulo 1 de la Ley 1/93 de Ordenacién
del Sistema Sanitario.

Desde la aprobacion de la citada Ley se han producido en nuestro entorno, sin duda, importantes
novedades.

Entre ellas cabe destacar la suscripcidn en Oviedo, el 4 de abril de 1997, del Convenio del Consejo de
Europa para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones
de la biologia y la medicina, que ha entrado en vigor en Espaia el 1 de enero de 2000. Dicho Convenio
establece, para los paises firmantes, un marco comun para la proteccién de los derechos y la dignidad
humana en aplicacion de |a biologia y la medicina.

Asimismo, debe recordarse la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea, publicada en
el Diario Oficial de las Comunidades Europeas de 18 de diciembre de 2000, dirigida a reforzar la proteccion
de los derechos fundamentales a tenor de la evolucidén de la sociedad, el progreso social y los avances
cientificos y tecnoldgicos.

Antes de finalizar este apartado es obligada la mencién de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacidén y
documentacion clinica, que ha establecido un marco normativo comun para todos los ciudadanos del
Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la proteccidn de la salud que reconoce la Constitucién.

La Ley consta de 50 articulos estructurados en siete Titulos, Unicamente el tercero de los cuales se
subdivide, a su vez, en Capitulos, ademas de cuatro disposiciones adicionales, una disposicion
derogatoria y dos disposiciones finales.
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Disposiciones Generales

El objeto de la Ley sera promover el cumplimiento de los derechos y deberes en relacién con la salud
reconocidos y establecidos en la Constitucién, en los tratados y acuerdos internacionales ratificados
por el Estado espaiol y en las restantes normas del ordenamiento juridico, determinar los criterios
generales para su mayor eficacia y establecer el marco de las medidas administrativas dirigidas a su
mejor proteccién y garantia.

Su ambito de aplicacion serdn todos los centros, servicios o establecimientos ubicados en el
territorio de Castilla y Ledn en los que se realicen actuaciones sanitarias, ya sean de titularidad publica
o privada,

Los Poderes Publicos de Castilla y Leon adoptaran las medidas necesarias para garantizar que
cuantas actuaciones se lleven a cabo en relacién con la salud estén regidas por los principios de maximo
respeto a la personalidad y dignidad y de no discriminacion por razén de nacimiento, edad,
nacionalidad, raza, sexo, deficiencia o enfermedad, religion, lengua, cultura, opinidn, o cualquier otra
circunstancia personal, familiar o social.

Prestaciones, servicios y actuaciones del Sistema de Salud

Las actuaciones del Sistema de Salud de Castilla y Leén se orientaran a la humanizacién de la
asistencia, a ofrecer una atencion individual y personalizada y a promover la comodidad, el bienestar
fisico y psiquico, la comprensidn y el trato adecuado del paciente y de sus familiares o personas
vinculadas.

Los nifios, las personas mayores, las mujeres victimas de maltrato, los drogodependientes, las
personas que padecen enfermedades mentales, las que padecen enfermedades crénicas e
invalidantes, las personas con discapacidad fisica, psiquica o sensorial y las que pertenecen a grupos
especificos de riesgo seran objeto de actuaciones y programas sanitarios especiales y preferentes en
el Sistema de Salud de Castilla y Ledn, estableciéndose los mecanismos necesarios para garantizar la
integracion funcional entre las actuaciones de éste y las del Sistema de Accién Social.

Las Administraciones competentes garantizardan un medio ambiente compatible con la salud
colectiva, de conformidad con las normas vigentes referidas, entre otras, a la calidad de las aguas, del
aire y de los alimentos, al control de salubridad de los residuos, del transporte colectivo, vivienda y
urbanismo, y de las condiciones higiénicas de los lugares de esparcimiento, trabajo y convivencia
humana.

Toda persona mayor de 16 afios o menor emancipada ha de considerarse capacitada, en principio,
para recibir informacién y tomar decisiones acerca de su propia salud. Asimismo, y sin perjuicio de lo
anterior, habran de considerarse capacitados todos los menores que, a criterio del médico responsable
de la asistencia, tengan las condiciones de madurez suficiente.

Aun cuando la capacidad se encuentre limitada, ha de garantizarse que la aportacidn de informacion
y la participacién en la toma de decisiones sean las mdximas posibles en funcion de las facultades de la
persona, sin perjuicio de que dicha capacidad deba ser completada o sustituida, dependiendo del caso,
por otra persona o institucion.

Menores

Los Poderes Publicos de Castilla y Ledn velaran de forma especial por los derechos relativos a la
salud de los menores, y adoptardn las medidas precisas para el eficaz cumplimiento de las previsiones
que a este respecto se contienen en la Ley

Personas que padecen trastornos psiquicos

Los Poderes Publicos de Castilla y Ledn velaran por el disfrute de los derechos en relacion con la
salud de las personas que padecen trastornos psiquicos en condiciones de igualdad, y por qué los
internamientos por razén de trastorno psiquico en todo caso se produzcan con estricto cumplimiento
de las garantias establecidas por la Legislacién Civil.
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Enfermos terminales
Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn velaran por que el respeto a la dignidad de las
personas se extreme durante el proceso previo a su muerte, asi como por el efectivo cumplimiento, en
todos los centros, servicios y establecimientos, de los derechos reconocidos a los enfermos terminales
y en particular los relativos a:
a) El rechazo de tratamientos de soporte vital que alarguen innecesariamente el sufrimiento.
b) El adecuado tratamiento del dolor y cuidados paliativos.
c) La posibilidad de decidir la presencia de familiares y personas vinculadas en los procesos que
requieran hospitalizacion.
d) La posibilidad de contar con habitacién individual si el paciente, la familia o persona
vinculada de hecho lo solicita, de acuerdo con lo establecido en la Disposicién Adicional
Primera.

Proteccion de los derechos relativos a la confidencialidad e intimidad

Intimidad y confidencialidad de la informacidn relacionada con la salud

Los Poderes Publicos de Castilla y Ledn velaran por el respeto a la intimidad de las personas en las
actuaciones sanitarias, por la confidencialidad de la informacidn relacionada con la salud y por qué no
se produzcan accesos a estos datos sin previa autorizacién amparada por la Ley.

Confidencialidad de los datos genéticos

Los Poderes Publicos de Castilla y Leon velaran por el respeto a la confidencialidad de la informacién
referida al patrimonio genético y por qué dicha informacién no sea utilizada para ningun tipo de
discriminacién individual o colectiva.

Confidencialidad de otros datos personales

Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn velaran por que todos los centros, servicios y
establecimientos guarden la debida confidencialidad de los datos referidos a las creencias de sus
usuarios, a su filiacion, a su opcidn sexual, al hecho de haber sido objeto de malos tratos y, en general,
de cuantos datos o informaciones puedan tener especial relevancia para la salvaguarda de la intimidad
personal y familiar.

Levantamiento de la confidencialidad en cumplimiento de deberes de comunicacién y denuncia

Los Poderes Publicos de Castilla y Leén velaran por que en los centros, servicios y establecimientos
se cumplan los deberes de comunicaciéon y denuncia en los supuestos previstos por la normativa
aplicable, y especialmente en los casos de abusos, maltratos y vejaciones que afecten a nifios, personas
mayaores, mujeres, personas con enfermedades mentales y personas con discapacidad fisica, psiquica
o sensorial.

Respeto a la intimidad del cuerpo

Todos los centros, servicios y establecimientos deberan, en la prestacion de atenciones sanitarias
tales como exploraciones, cuidados o actividades de higiene, respetar lo maximo posible la intimidad
del cuerpo.

La presencia de profesionales, estudiantes, investigadores u otros usuarios que no colaboren
directamente en la realizacion de tales atenciones debera ser razonable, debiendo reducirse cuando
asi lo solicite expresamente el afectado o la persona que corresponda, de tal forma que las necesidades
formativas sean compatibles con las preferencias personales del paciente.
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Derecho al acompafiamiento
Todos los centros, servicios y establecimientos deberan facilitar el acompafiamiento de los

pacientes por parte de, al menos, un familiar o persona de su confianza, excepto en los casos en que
esta presencia sea desaconsejable o incompatible con la prestacion sanitaria conforme a criterios
médicos.

Se vigilara especialmente que, durante el proceso del parto, sea efectivo el derecho de toda mujer
a que se facilite el acceso del padre o de otra persona designada por ella para estar presente, salvo
cuando las circunstancias clinicas no lo hicieran aconsejable

Los menores tendran derecho a estar acompafiados por sus padres, tutores o guardadores, salvo
que ello perjudique u obstaculice de manera seria y comprobada su tratamiento. En las mismas
condiciones, los incapacitados tendran derecho a estar acompafiados de los responsables de su guarda
y proteccion.

Derecho a limitar la grabacién y difusién de imdgenes

Los usuarios de los centros, servicios y establecimientos tienen derecho a que en ellos se limite, en
los términos establecidos por la normativa estatal vigente, la grabacion y difusién de imagenes
mediante fotografias, videos u otros medios que permitan su identificacion como destinatarios de
atenciones sanitarias, debiendo obtenerse para tales actuaciones, una vez explicados claramente los
motivos de su realizaciéon y el ambito de difusion, la previa y expresa autorizacién del afectado o de la
persona que corresponda.

Régimen de proteccion
Los datos personales a los que se refiere este Titulo se someteran al régimen de proteccion
establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter

Personal, (hoy debe entenderse referido a la L.O. 3/2018) en la legislacion basica estatal en materia de
sanidad y demds normativa aplicable a los derechos de acceso, rectificacién y cancelacién.

Todas aquellas personas que, en los centros, servicios o establecimientos tengan acceso por razén
de sus funciones a informacidn confidencial, estan obligadas al secreto profesional, debiendo guardar
la debida reserva y confidencialidad de la informacién incluso una vez finalizada su actividad
profesional.

Proteccion de los derechos relativos a la informacion y participacion

Informacién asistencial

Todos los centros, servicios y establecimientos deben proporcionar de forma continuada a los
pacientes y a las personas vinculadas a ellos por razones familiares o de hecho, en los términos
legalmente establecidos, informacién sobre su proceso y sobre las atenciones sanitarias prestadas.

La informacion, con el fin de ayudar a cada persona a tomar decisiones sobre su propia salud, sera
veraz, razonable y suficiente, estara referida al diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento,
y comprendera la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de cada intervencidn.

Como regla general la informacion se proporcionara verbalmente, dejando constancia en la historia
clinica, siendo obligado entregarla en forma escrita en los supuestos exigidos por la normativa
aplicable.

La informacién se facilitara en términos comprensibles, adecuados a las necesidades de cada
persona y con antelacion suficiente para que ésta pueda reflexionar y elegir libremente.

Destinatarios de la informacién

Todos los centros, servicios y establecimientos consideraran al paciente titular del derecho a la
informacion. También seran informadas las personas vinculadas al paciente por razones familiares o
de hecho que él previamente haya autorizado de manera expresa o tacita.

El paciente podra prohibir la informacién a cualquier persona. Esta especificacién deberd ser
realizada o en su caso revocada por escrito en cualquier momento.
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Los menores tendran derecho a recibir informacién sobre su salud y sobre el tratamiento médico al
que sean sometidos en un lenguaje adecuado a su edad, madurez y estado psicoldgico, y en las
condiciones que reglamentariamente se determinen.

En los supuestos en que la capacidad se encuentre limitada, se proporcionard la informacién al
representante, familiares, personas vinculadas de hecho u otras personas o instituciones determinadas
por la Ley, sin perjuicio de ofrecer al paciente toda la informacién que permitan sus circunstancias y
grado de comprension.

Respeto a la voluntad de no ser informado

Los centros, servicios y establecimientos respetaran la voluntad de la persona cuando ésta desee no
ser informada, dejando constancia escrita de tal renuncia en la historia clinica, situacion que podra ser
revocada por escrito en cualquier momento y pudiendo el paciente designar a un familiar u otra
persona para recibir la informacion. Solo podra restringirse el derecho a no ser informado cuando sea
necesario en interés de la salud del paciente, de terceros, de la colectividad o de las exigencias
terapéuticas del caso.

Necesidad terapéutica acreditada de no informar
Cuando, en los centros, servicios o establecimientos se produzcan casos excepcionales en los que,

por razones objetivas, el conocimiento de su situacion por parte de una persona pueda perjudicar de
manera grave a su salud, el médico asignado podra actuar profesionalmente sin informar antes al
paciente, debiendo en todo caso informar a las personas vinculadas a él por razones familiares o de
hecho y dejar constancia en la historia clinica de la necesidad terapéutica existente.

En funcion de la evolucion de dicha necesidad terapéutica el médico podra informar de forma
progresiva, debiendo aportar al paciente informacién completa en la medida en que aquella necesidad
desaparezca.

Garantia de la informacién

En todos los centros, servicios o establecimientos debe asignarse a los pacientes un médico, que
sera su interlocutor principal con el equipo asistencial, y, en su caso, un enfermero responsable del
seguimiento de su plan de cuidados. Su identificaciéon debe darse a conocer a los destinatarios de la
informacion asistencial.

De conformidad con el principio establecido en esta Ley, deben asumir también responsabilidad en
el proceso de informacidn al paciente todos los profesionales que lo atiendan o le apliquen una técnica
o procedimiento concreto, con una especial implicacion del enfermero responsable en cuanto a su
proceso de cuidados.

Informacion sanitaria y epidemioldgica

Informacién sobre derechos, deberes y servicios

Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn dispondran las medidas oportunas para facilitar
el conocimiento entre la poblaciéon de los derechos y deberes relativos a la salud.

Todos los centros, servicios y establecimientos deberdn disponer de una guia de informacion al
usuario en la que se especifiquen sus derechos y deberes, las prestaciones disponibles, las
caracteristicas asistenciales, las dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos, asi como los
procedimientos de reclamacion y sugerencia. En el caso de los centros, servicios y establecimientos del
Sistema de Salud de Castilla y Ledn, existira ademds informacion escrita relativa a las vias de
participacién.

(Decreto 40/2003, de 3 de abril, relativo a las Guias de Informacion al usuario y a los procedimientos de reclamacion y
sugerencia en el dmbito sanitario)

Pagina 16|43

2026



SACYL Academia IRIGOYEN

Informacién epidemioldgica

Las Administraciones Publicas de Castilla y Ledn ofrecerdn informacién suficiente sobre los factores,
las situaciones y las causas de riesgo para la salud individual y colectiva, incluyendo la informacién
epidemiologica general y la informacion relativa a los peligros derivados del medio ambiente, de los
alimentos, del agua de consumo y de los habitos y comportamientos individuales, de manera que se
fomenten comportamientos y habitos de vida saludables.

Informacidon sobre programas y acciones del Sistema de Salud
La Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn garantizara el ejercicio de los derechos relativos
a:

e Conocer los programas y acciones del Sistema de Salud de Castilla y Ledn en materia de
prevencidn, promocion y proteccion de la salud.

e Recibir informacién sobre los servicios y unidades asistenciales del Sistema de Salud, su calidad
y los requisitos de acceso y uso de los mismos.

e Recibir la informacién previa correspondiente para elegir profesional sanitario y centro, en los
términos y condiciones que reglamentariamente se establezcan.

e Disponer de informacién sobre el coste econédmico de las prestaciones y servicios recibidos.

Informacién sobre los mecanismos de calidad implantados y los indicadores de la asistencia sanitaria
La Administracidon de la Comunidad de Castilla y Ledn dispondrad las medidas necesarias para la

aportacion de informacién acerca de los mecanismos de garantia de calidad implantados en los

centros, servicios y establecimientos del Sistema de Salud de Castilla y Ledn, o concertados con éste.

Reclamaciones y sugerencias

La Administracién de la Comunidad de Castilla y Ledon dispondra las medidas necesarias para
garantizar el derecho a utilizar los procedimientos de reclamacion y sugerencia, asi como a recibir
respuesta razonada en plazo y por escrito, conforme a lo previsto en la normativa vigente.

Todos los centros, servicios y establecimientos dispondran de hojas de reclamaciones y sugerencias,
asi como de medios para la atencion de la informacion, reclamaciones y sugerencias del publico, en las
condiciones que reglamentariamente se establezcan.

En la presentacion de quejas y sugerencias, no sera obligatoria la identificacién del usuario.
(Orden SAN/279/2005, de 5 de abril, por la que se desarrolla el procedimiento de tramitacion de las reclamaciones y
sugerencias en el ambito sanitario y se regulan la gestién y el andlisis de la informacion derivada de las mismas)

Participacion ciudadana y voluntariado

La Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn garantizara el efectivo cumplimiento del
derecho a participar en las actuaciones del Sistema de Salud de Castilla y Ledn a través de los cauces
previstos en la normativa vigente.

Proteccion de los derechos relativos a la autonomia de la decision

Respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia salud

Todos los centros, servicios y establecimientos deben respetar las decisiones adoptadas por las
personas sobre su propia salud individual y sobre las actuaciones dirigidas a la promocion, prevencién,
asistencia y rehabilitacion de ésta.

Sobre la base de la adecuada informacién, el respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia
salud lleva aparejado el favorecimiento y estricta observacidn de los derechos relativos a la libertad
para elegir de forma auténoma entre las distintas opciones que presente el profesional responsable,
para negarse a recibir un procedimiento de diagndstico, prondstico o terapéutico, asi como para poder
en todo momento revocar una anterior decisidon sobre la propia salud.

Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el
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alcance de la intervencién, se otorgard el consentimiento por representaciéon. En este caso, el
consentimiento lo dara el representante legal del menor después de haber escuchado su opinion si
tiene doce afios cumplidos.

Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis afios
cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin embargo, en caso de actuacién
de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinion serd tenida
en cuenta para la toma de la decisién correspondiente.

Los centros, servicios y establecimientos respetaran las decisiones sobre la propia salud en los
supuestos legales de interrupcion voluntaria del embarazo, ensayos clinicos y practica de técnicas de
reproduccién humana asistida conforme a lo establecido con caracter general por la Legislacién Civil
sobre mayoria de edad y emancipacidn y por la normativa especifica que sea de aplicacion.

Limites

El respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia salud no podra en ningin caso suponer la
adopcion de medidas contrarias a las leyes. A estos efectos, todos los centros, servicios y
establecimientos observaran con especial diligencia las previsiones contenidas en la legislacion relativa
a medidas especiales en materia de Salud Publica, asi como las previsiones legales que regulan las
intervenciones clinicas indispensables en supuestos de riesgo inmediato y grave para la integridad del
paciente.

Instrucciones previas

El respeto a las decisiones sobre la propia salud serd igualmente exigible en los casos en que las
mismas hubieran sido adoptadas previamente, mediante instrucciones dejadas en previsién de una
situacién de imposibilidad de expresar tales decisiones de forma personal.

Las instrucciones previas, que solo podran realizar las personas mayores de edad capaces vy libres,
deberan formalizarse documentalmente mediante uno de los siguientes procedimientos:

¢ Ante notario, en cuyo supuesto no sera necesaria la presencia de testigos.

e Ante personal al servicio de la Administracién designado por la Consejeria competente en
materia de Sanidad, en las condiciones que se determinen reglamentariamente.

¢ Ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales dos, como
minimo, no deberan tener relacidn de parentesco hasta el segundo grado ni estar vinculados por
relacion patrimonial u otro vinculo obligacional con el otorgante.

La Junta de Castilla y Ledn regulard las férmulas de registro, asi como el procedimiento adecuado
para que, llegado el caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona,
que deberdn constar siempre por escrito e incorporarse a la historia clinica, todo ello sin perjuicio de
la regulacién aplicable conforme a la normativa basica estatal.

(D 30/2007, 22 marzo, por el que se regula el documento de instrucciones previas en el ambito sanitario y se crea el
Registro de Instrucciones Previas de Castilla y Ledn).

Supuestos de sustitucion de la decision del afectado

En aquellos supuestos en que, de conformidad con la legislacion aplicable, resulte necesario sustituir
la decision del afectado sobre su propia salud, todos los centros, servicios y establecimientos deben
actuar de la forma mads objetiva y proporcional posible a favor del paciente y del respeto a su dignidad
personal.

Negativa a recibir un procedimiento sanitario

En los casos de negativa a recibir un procedimiento sanitario, que debera constar por escrito, el
centro, servicio o establecimiento debera informar a sus usuarios acerca de otros procedimientos
alternativos existentes y, en su caso, ofertar éstos cuando estén disponibles en él, aunque tengan
caracter paliativo, debiendo tal situacién quedar adecuadamente documentada al menos en la historia
clinica después de la informacidn correspondiente.

De no existir procedimientos alternativos disponibles en el centro o de rechazarse todos ellos, se
propondra al paciente la firma del alta voluntaria. Si se negase a ello, la direccién del centro, servicio o
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establecimiento, a propuesta del médico responsable, podra ordenar el alta forzosa.

En caso de que el paciente no acepte el alta forzosa, la direccidn, previa comprobacion del informe
clinico correspondiente, oira al paciente y si persiste en su negativa, lo pondra en conocimiento del
juez para que confirme o revoque el alta forzosa.

Consentimiento informado

Con el fin de acreditar el respeto a las decisiones sobre su propia salud de sus usuarios, todos los
centros, servicios o establecimientos deberan recabar el consentimiento por escrito del paciente, o de
quien deba sustituir su decisidén, antes de realizar intervenciones quirldrgicas, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasivos y, en general, procedimientos sanitarios que supongan riesgos e
inconvenientes notorios y previsibles, susceptibles de repercutir en la salud del paciente o del feto, si
fuera el caso de una mujer embarazada.

Cuando en tales supuestos la persona hubiere decidido no ser informada, se recogera igualmente
su consentimiento previo por escrito, dejando constancia de su renuncia a la informacién.

Cuando no sea posible recabar el consentimiento previo por escrito, se recogera de forma oral ante
al menos dos testigos independientes, los cuales lo declararan por escrito y bajo su responsabilidad.

En todo caso se deberd entregar al paciente, o a quien hubiere sustituido su decisién, una copia del
correspondiente documento.

El consentimiento otorgado podra revocarse en cualquier momento sin necesidad de expresion de
causa, debiendo constar dicha revocacién por escrito.

Contenido del documento de consentimiento informado:

El documento de consentimiento informado debera ser especifico para cada supuesto, sin perjuicio
de que se puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de caracter general.

Dicho documento debe contener como minimo:

e Identificacién del centro, servicio o establecimiento.

e Identificacién del médico.

e Identificacion del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho que presta el consentimiento.

e Identificacién y descripcion del procedimiento, finalidad, naturaleza, alternativas existentes,
contraindicaciones, consecuencias relevantes o de importancia que deriven con seguridad
de su realizacion y de su no realizacion, riesgos relacionados con las circunstancias
personales o profesionales del paciente y riesgos probables en condiciones normales
conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo
de intervencidn.

e Declaracidn de quien presta el consentimiento de que ha comprendido adecuadamente la
informacidn, conoce que el consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin
expresion de la causa de revocacién y ha recibido una copia del documento.

e Consentimiento prestado por el paciente 0, en su caso, por su representante legal, familiar
o persona vinculada de hecho.

e Lugary fecha.

e Firmas del médico y de la persona que presta el consentimiento.

Advertencia acerca de procedimientos experimentales, o que pudieran ser utilizados en un proyecto
docente o de investigacién

Todos los centros, servicios o establecimientos deben advertir a sus usuarios si los procedimientos
de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se les vayan a aplicar son de cardcter experimental, se
encuentran en proceso de validacion cientifica o pueden ser utilizados en un proyecto docente o de
investigacion. Dicha aplicacion, que no debera en ninguin caso comportar un riesgo adicional para la
salud, estara sometida a la regulacion vigente en materia de ensayos clinicos y demas normativa
especifica aplicable.
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Siendo imprescindible para el inicio del procedimiento la previa autorizacién por escrito del paciente
y la aceptacidn por parte del médico y de la direccién del centro.

Derechos sobre los tejidos o muestras bioldgicas

Las personas a quienes se practique una biopsia o extraccion en los centros, servicios o
establecimientos tienen derecho a disponer de preparaciones de tejidos o muestras bioldgicas
provenientes de aquéllas, con el fin de recabar la opinién de un segundo profesional o para garantizar
la continuidad de la asistencia en un centro, servicio o establecimiento diferente.

En el marco de la normativa aplicable, y siempre que no exista oposicion por parte del interesado,
los centros, servicios y establecimientos podran conservar y utilizar tejidos o muestras bioldgicas para
fines licitos distintos de aquéllos que motivaron la biopsia o extraccién.

Segunda opinién médica

El Sistema de Salud de Castilla y Ledn facilitara a sus usuarios la posibilidad de solicitar y recibir una
segunda opinién médica dentro del Sistema, de acuerdo con la regulacién especifica que al efecto se
establezca.
(D 121/2007, 20 diciembre, por el que se regula el ejercicio del derecho a la segunda opinidn médica en el Sistema de Salud
de Castilla y Ledn; O SAN/359/2008, 28 febrero, por la que se desarrolla el D 121/2007, 20 diciembre, por el que se regula el
ejercicio del derecho a la segunda opinién médica en el Sistema de Salud de Castilla y Ledn;).

Garantia de la libre eleccidn de profesional y centro

El Sistema de Salud de Castilla y Ledn garantizara el ejercicio por sus usuarios de la libre eleccion de
profesional sanitario y centro conforme a lo previsto en la legislacion aplicable y en los términos y
condiciones que reglamentariamente se establezcan.

Proteccion de los derechos relativos a la documentacion sanitaria

Constancia documental del proceso sanitario, acceso y custodia de la historia clinica

Los centros, servicios y establecimientos deben dejar constancia documental de todo el proceso
sanitario de sus usuarios, por escrito o en soporte técnico adecuado, y en cualquier caso de forma
legible.

La Junta de Castilla y Ledn regulara:

» Los mecanismos para garantizar la autenticidad del contenido de la historia clinica y de los
cambios operados en ella, asi como la posibilidad de su reproduccién futura.

e Las disposiciones necesarias para que los centros sanitarios puedan adoptar las medidas
técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias clinicas y evitar su destruccion
o su pérdida accidental.

e El procedimiento para que quede constancia del acceso a la historia clinica y de su uso.

e Los mecanismos para la destruccién de la historia clinica en aquellos casos en que se contemple
legalmente, asi como para garantizar la conservacion de aquellos datos que puedan ser relevantes o
deban preservarse para ulteriores estudios.

Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn intervendran dentro de sus respectivas
competencias para garantizar que el tratamiento, la cumplimentacién, el contenido, los usos, la
conservacion asi como el ejercicio de los derechos de acceso y custodia de las historias clinicas en los
centros, servicios y establecimientos respondan a las previsiones de la normativa aplicable,
especialmente la Ley 41/2002,

Reglamentariamente se determinard el contenido de la historia clinica teniendo en cuenta las
especificidades derivadas de los distintos niveles asistenciales, asi como de los centros, servicios y
establecimientos.

En las historias clinicas en las que participen mas de un profesional sanitario deberan constar
individualizadas las acciones, intervenciones y prescripciones realizadas por cada profesional, en forma
claramente legible y evitando, en lo posible, la utilizacién de simbolos y abreviaturas, debiendo estar
normalizadas en cuanto a su estructura légica, de conformidad con lo que reglamentariamente se

Pagina 20|43

2026



SACYL Academia IRIGOYEN

disponga. Cualquier informacion incorporada debera ser fechada y firmada de forma que se identifique

claramente a la persona que la realiza.
(Decreto 101/2005, de 22 de diciembre, por el que se regula la Historia Clinica)

Informe de alta

La Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn velara por el cumplimiento de las obligaciones
legales de los centros, servicios y establecimientos en cuanto a la aportacién del informe de alta a sus
usuarios una vez finalizado el proceso asistencial.

(Orden de 6 de septiembre de 1984, sobre obligatoriedad de elaboracion del informe de alta para pacientes
atendidos en establecimientos sanitarios)

Certificacién acreditativa del estado de salud

Todos los centros, servicios y establecimientos facilitaran certificacion acreditativa de su estado de
salud a los pacientes cuando éstos asi lo soliciten. Dicha certificacidon no supondra coste alguno para el
usuario en los supuestos en que asi lo establezca una disposicién legal o reglamentaria.

Deberes

Responsabilidad sobre la propia salud

En el ambito de la presente Ley, todas las personas tienen el deber de asumir las propias decisiones
sobre su salud, dejar constancia por escrito de las mismas y firmar el documento de alta voluntaria
conforme a las previsiones del ordenamiento juridico.

Respeto a las prescripciones y medidas sanitarias

Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn velaran por la efectividad y promoverdn el
cumplimiento de los deberes de respeto a las prescripciones generales de naturaleza sanitaria comunes
a toda la poblacién y a las medidas sanitarias adoptadas para la prevencién de riesgos, la proteccion
de la salud, la lucha contra las amenazas a la salud publica, asi como de los deberes de colaboracién en
la consecucion de los fines de tales prescripciones y medidas.

Utilizacion adecuada de los recursos y las prestaciones del Sistema de Salud

Los Poderes Publicos de Castilla y Ledn velaran por la efectividad y promoveran el cumplimiento de
los deberes relativos a la adecuada utilizacién de los recursos y prestaciones del Sistema de Salud, de
acuerdo con las necesidades de salud y en funcién de las disponibilidades de dicho Sistema, y actuaran
para la evitacién de situaciones de utilizaciéon poco diligente, irresponsable o abusiva que dificulte el
acceso de todos a la atencion sanitaria en condiciones de igualdad efectiva.

Uso correcto de las instalaciones y servicios

Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn velaran por la efectividad y promoveran el
cumplimiento de los deberes relativos al correcto uso de las instalaciones y servicios sanitarios con el
fin de garantizar su conservacién y funcionamiento, teniendo en cuenta las normas generales de
utilizacién y las establecidas por los centros, servicios y establecimientos.

Respeto debido a las personas

En el ambito de |a presente Ley, todas las personas tienen el deber de mantener el respeto debido
al personal de los centros, servicios y establecimientos tanto en su dignidad personal como profesional,
debiendo respetar asimismo a los otros pacientes, familiares o acompafiantes.

Lealtad y veracidad en la aportacién de datos
En el ambito de la presente Ley, todas las personas tienen el deber de facilitar los datos sobre su

estado fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar en su obtencién,
especialmente cuando sean necesarios por razones de interés publico o con motivo de la asistencia
sanitaria, con los limites que exige el respeto al derecho a la intimidad y a la confidencialidad de los
datos personales.
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Régimen de garantias

Sistemas de informacién, autorizacidn y registro

La Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn establecera los registros y sistemas de analisis
de la informacidn necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones de las que puedan
derivarse actuaciones de control e intervencion en relacidon con el cumplimiento de lo previsto en la
presente Ley, y dispondra las medidas oportunas para que dicho cumplimiento forme parte del
contenido exigible para la autorizacién administrativa y registro previo de los centros, servicios y
establecimientos.

Seguimiento, evaluacion, inspeccidn y control
La Administracién de la Comunidad de Castilla y Ledn realizara un seguimiento continuado y una
evaluacion permanente de la satisfaccidn de los derechos de las personas en relacién con la salud.

Régimen sancionador
Sin perjuicio de las exigencias que se pudiesen derivar de los ambitos de la responsabilidad civil y

penal, o de la responsabilidad profesional o estatutaria, constituyen infracciones administrativas las
acciones u omisiones previstas en el Capitulo 1l del Titulo V de la Ley 1/1993, de 6 de abril, (Hoy
derogada por la Ley 8/2010) de Ordenacién del Sistema Sanitario de Castilla y Ledn.

A estos efectos, las referencias efectuadas por dicha normativa a los derechos reconocidos a los
ciudadanos respecto a los servicios sanitarios y sociosanitarios publicos y privados en el Titulo | de la
misma se entenderan referidas a la regulacién contemplada en la presente Ley.

Habitaciones individuales

En los centros hospitalarios del Sistema de Salud de Castilla y Leédn o concertados con éste, se
garantizara la disponibilidad de habitaciones individuales cuando las especiales circunstancias del
paciente lo precisen, conforme a lo que reglamentariamente se establezca.

(Decreto 119/2004, de 25 de noviembre, por el que se regulan los criterios de utilizacién de habitacién de uso
individual en los centros hospitalarios del Sistema de Salud de Castilla y Ledn o concertados con éste,)

Garantias de demora mdxima

Los usuarios del Sistema de Salud de Castilla y Ledn tienen derecho a que las prestaciones sanitarias
de atencién especializada programada y no urgente les sean dispensadas dentro de unos plazos
maximos previamente definidos y conocidos, en los términos y condiciones que se establezcan
reglamentariamente.

(Decreto 68/2008, de 4 de septiembre, por el que se crea el Registro de pacientes en lista de espera de Atencidn
Especializada y se regulan las garantias de espera maxima en intervenciones quirtrgicas en el Sistema de Salud de
Castilla y Ledn)

Comités de Etica Asistencial
Las Administraciones Sanitarias promoveran la creacion, adecuado funcionamiento y acreditacidn
de Comités de Etica Asistencial, sin perjuicio del d4mbito de decisién propio de los profesionales y

usuarios ni de las competencias atribuidas a los correspondientes Colegios Profesionales.
(Decreto 108/2002, de 12 de septiembre, por el que se establece el régimen juridico de los comités de ética asistencial y se
crea la Comision de Bioética de Castilla y Ledn)
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Titulo II. Principios de proteccion de datos.
Exactitud de los datos.
Deber de confidencialidad.

Tratamiento basado en el consentimiento del afectado.
Consentimiento de los menores de edad.

Articulo 8. Tratamiento de datos por obligacidn legal, interés publico o ejercicio de poderes publicos.
Articulo 9. Categorias especiales de datos.

Articulo 10

. Tratamiento de datos de naturaleza penal.
Titulo lll. Derechos de las personas.

Capitulo I. Transparencia e informacion.

Articulo 11
Capitulo I1.

Articulo 12.
Articulo 13.
Articulo 14.
Articulo 15.
Articulo 16.
Articulo 17.
Articulo 18.

Articulo 19.
Articulo 20.
Articulo 21.
Articulo 22.
Articulo 23.

Articulo 24
Articulo 25

Transparencia e informacion al afectado.
Ejercicio de los derechos.
Disposiciones generales sobre ejercicio de los derechos.
Derecho de acceso.
Derecho de rectificacién.
Derecho de supresion.
Derecho a la limitacién del tratamiento.
Derecho a la portabilidad.
Derecho de oposicidn.
Titulo IV. Disposiciones aplicables a tratamientos concretos.
Tratamiento de datos de contacto, de empresarios individuales y de profesionales liberales.
Sistemas de informacidn crediticia.
Tratamientos relacionados con la realizacién de determinadas operaciones mercantiles.
Tratamientos con fines de videovigilancia.
Sistemas de exclusién publicitaria.
. Sistemas de informacion de denuncias internas.
. Tratamiento de datos en el ambito de la funcién estadistica publica.

Articulo 26. Tratamiento de datos con fines de archivo en interés publico por parte de las

Administra
Articulo 27

Capitulo I.
Articulo 28
Articulo 29

ciones Publicas.

. Tratamiento de datos relativos a infracciones y sanciones administrativas.
Titulo V. Responsable y encargado del tratamiento.

Disposiciones generales. Medidas de responsabilidad activa.

. Obligaciones generales del responsable y encargado del tratamiento.

. Supuestos de corresponsabilidad en el tratamiento.

Articulo 30. Representantes de los responsables o encargados del tratamiento no establecidos en la
Unién Europea.

Articulo 31
Articulo 32
Capitulo Il.
Articulo 33
Capitulo llI
Articulo 34
Articulo 35
Articulo 36

. Registro de las actividades de tratamiento.
. Blogueo de los datos.
Encargado del tratamiento.
. Encargado del tratamiento.
. Delegado de proteccién de datos.
. Designacidn de un delegado de proteccion de datos.
. Cualificacion del delegado de protecciéon de datos.
. Posicion del delegado de proteccidn de datos.
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Articulo 37. Intervencion del delegado de proteccidn de datos en caso de reclamacién ante las
autoridades de proteccidn de datos.
Capitulo IV. Cédigos de conducta y certificacion.
Articulo 38. Cédigos de conducta.
Articulo 39. Acreditacidn de instituciones de certificacion.
Titulo VI. Transferencias internacionales de datos.
Articulo 40. Régimen de las transferencias internacionales de datos.
Articulo 41. Supuestos de adopcion por |la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
Articulo 42. Supuestos sometidos a autorizacidn previa de las autoridades de proteccién de datos.
Articulo 43. Supuestos sometidos a informacién previa a la autoridad de protecciéon de datos
competente.
Titulo VII. Autoridades de proteccién de datos.
Capitulo I. La Agencia Espaiola de Proteccion de Datos.
Seccidn 1. 2 Disposiciones generales.
Articulo 44. Disposiciones generales.
Articulo 45. Régimen juridico.
Articulo 46. Régimen econdmico presupuestario y de personal.
Articulo 47. Funciones y potestades de la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos.
Articulo 48. La Presidencia de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
Articulo 49. Consejo Consultivo de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
Articulo 50. Publicidad.
Seccidn 2. 2 Potestades de investigacion y planes de auditoria preventiva.
Articulo 51. Ambito y personal competente.
Articulo 52. Deber de colaboracidn.
Articulo 53. Alcance de la actividad de investigacidn.
Articulo 54. Planes de auditoria.
Seccion 3. 2 Otras potestades de la Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos.
Articulo 55. Potestades de regulacién. Circulares de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
Articulo 56. Accion exterior.
Capitulo Il. Autoridades autondmicas de proteccion de datos.
Seccidn 1. 2 Disposiciones generales.
Articulo 57. Autoridades autondmicas de proteccion de datos.
Articulo 58. Cooperacién institucional.
Articulo 59. Tratamientos contrarios al Reglamento (UE) 2016/679.
Seccion 2. 2 Coordinacion en el marco de los procedimientos establecidos en el Reglamento (UE)
2016/679.
Articulo 60. Coordinacién en caso de emisidn de dictamen por el Comité Europeo de Proteccién de Datos.
Articulo 61. Intervencidn en caso de tratamientos transfronterizos.
Articulo 62. Coordinacion en caso de resolucion de conflictos por el Comité Europeo de Proteccion de
Datos.
Titulo VIII. Procedimientos en caso de posible vulneracion de la normativa de proteccién de datos.
Articulo 63. Régimen juridico.
Articulo 64. Forma de iniciacién del procedimiento y duracion.
Articulo 65. Admision a tramite de las reclamaciones.
Articulo 66. Determinacidn del alcance territorial.
Articulo 67. Actuaciones previas de investigacién.
Articulo 68. Acuerdo de inicio del procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora.
Articulo 69. Medidas provisionales y de garantia de los derechos.
Titulo IX. Régimen sancionador.
Articulo 70. Sujetos responsables.
Articulo 71. Infracciones.
Articulo 72. Infracciones consideradas muy graves.
Articulo 73. Infracciones consideradas graves.
Articulo 74. Infracciones consideradas leves.
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Articulo 75.
Articulo 76.
Articulo 77.
Articulo 78.

Articulo 79.
Articulo 80.
Articulo 81.
Articulo 82.
Articulo 83.
Articulo 84.
Articulo 85.
Articulo 86.
Articulo 87.
Articulo 88.

Academia IRIGOYEN 2026

Interrupcion de la prescripcidn de la infraccion.
Sanciones y medidas correctivas.
Régimen aplicable a determinadas categorias de responsables o encargados del tratamiento.
Prescripcion de las sanciones.
Titulo X. Garantia de los derechos digitales.
Los derechos en la Era digital.
Derecho a la neutralidad de Internet.
Derecho de acceso universal a Internet.
Derecho a la seguridad digital.
Derecho a la educacidn digital.
Proteccion de los menores en Internet.
Derecho de rectificacién en Internet.
Derecho a la actualizacion de informaciones en medios de comunicacion digitales.
Derecho a la intimidad y uso de dispositivos digitales en el ambito laboral.
Derecho a la desconexion digital en el ambito laboral.

Articulo 89. Derecho a la intimidad frente al uso de dispositivos de videovigilancia y de grabacién de

sonidos en
Articulo 90
Articulo 91
Articulo 92
Articulo 93
Articulo 94
Articulo 95
Articulo 96
Articulo 97

el lugar de trabajo.
. Derecho a la intimidad ante la utilizacion de sistemas de geolocalizacion en el ambito laboral.
. Derechos digitales en la negociacion colectiva.
. Proteccion de datos de los menores en Internet.
. Derecho al olvido en busquedas de Internet.
. Derecho al olvido en servicios de redes sociales y servicios equivalentes.
. Derecho de portabilidad en servicios de redes sociales y servicios equivalentes.
. Derecho al testamento digital.
. Politicas de impulso de los derechos digitales.
Disposiciones Adicionales

Disposicion adicional primera. Medidas de seguridad en el ambito del sector publico.

Disposicion adicional segunda. Proteccidn de datos y transparencia y acceso a la informacién publica.
Disposicion adicional tercera. Computo de plazos.

Disposicion adicional cuarta. Procedimiento en relaciéon con las competencias atribuidas a la Agencia
Espafnola de Proteccion de Datos por otras leyes.

Disposicion adicional quinta. Autorizacion judicial en relacion con decisiones de la Comision Europea en

materia de

transferencia internacional de datos.

Disposicion adicional sexta. Incorporacién de deudas a sistemas de informacién crediticia.
Disposicion adicional séptima. Identificacion de los interesados en las notificaciones por medio de

anuncios y

publicaciones de actos administrativos.

Disposicion adicional octava. Potestad de verificacidn de las Administraciones Publicas.

Disposicion adicional novena. Tratamiento de datos personales en relacién con la notificacién de
incidentes de seguridad.

Disposicion adicional décima. Comunicaciones de datos por los sujetos enumerados en el articulo 77.1.
Disposicion adicional undécima. Privacidad en las comunicaciones electronicas.

Disposicién adicional duodécima. Disposiciones especificas aplicables a los tratamientos de los registros

de persona

| del sector publico.

Disposicion adicional decimotercera. Transferencias internacionales de datos tributarios.

Disposicion adicional decimocuarta. Normas dictadas en desarrollo del articulo 13 de la Directiva
95/46/CE.

Disposicion adicional decimoquinta. Requerimiento de informacion por parte de la Comisién Nacional

del Mercado de Valores.

Disposicion adicional decimosexta. Practicas agresivas en materia de proteccién de datos.

Disposicion adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud.

Disposicion adicional decimoctava. Criterios de seguridad.

Disposicion adicional decimonovena. Derechos de los menores ante Internet.

Disposicion adicional vigésima. Especialidades del régimen juridico de la Agencia Espaiiola de Protecciéon

de Datos.
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Disposicion adicional vigésima primera. Educacion digital.
Disposicion adicional vigésima segunda. Acceso a los archivos publicos y eclesidsticos.
Disposiciones Transitorias
Disposicion transitoria primera. Estatuto de |la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
Disposicion transitoria segunda. Cddigos tipo inscritos en las autoridades de proteccién de datos
conforme a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre.
Disposicion transitoria tercera. Régimen transitorio de los procedimientos.
Disposicion transitoria cuarta. Tratamientos sometidos a la Directiva (UE) 2016/680.
Disposicion transitoria quinta. Contratos de encargado del tratamiento.
Disposicion transitoria sexta. Reutilizacién con fines de investigacion en materia de salud y biomédica de
datos personales recogidos con anterioridad a la entrada en vigor de esta ley.
Disposicion Derogatoria
Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.
Disposiciones Finales
Disposicion final primera. Naturaleza de la presente ley.
Disposicion final segunda. Titulo competencial.
Disposicién final tercera. Modificacién de la Ley Orgdnica 5/1985, de 19 de junio, del Régimen Electoral
General.
Disposicién final cuarta. Modificacion de la Ley Orgénica 6/1985, de 1 de julio, del Poder Judicial.
Disposicién final quinta. Modificacién de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Disposicién final sexta. Modificacién de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién
Contencioso-administrativa.
Disposicidn final séptima. Modificacién de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil.
Disposicién final octava. Modificacién de la Ley Orgénica 6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades.
Disposicion final novena. Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.
Disposicién final décima. Modificacidn de la Ley Orgénica 2/2006, de 3 de mayo, de Educacion.
Disposicién final undécima. Modificacidn de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso
a la informacion publica y buen gobierno.
Disposicién final duodécima. Modificacion de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
Disposicion final decimotercera. Modificacion del texto refundido de la Ley del Estatuto de los
Trabajadores.
Disposicion final decimocuarta. Modificacion del texto refundido de la Ley del Estatuto Basico del
Empleado Publico.
Disposicion final decimoquinta. Desarrollo normativo.
Disposicion final decimosexta. Entrada en vigor.

Estructura y contenido

2026

La norma consta de 97 articulos, organizados en 10 titulos; 22 disposiciones adicionales; 6 transitorias; 1

derogatoria y 16 finales.

El Titulo I (articulos 1 a 3), relativo a las disposiciones generales, regula el objeto y el ambito de aplicacién
de la ley y establece que el derecho fundamental de las personas fisicas a la proteccidn de datos personales,
amparado por el articulo 18.4 de la Constitucién, se ejercera con arreglo a lo establecido en el Reglamento

(UE) 2016/679 y en esta ley organica.

Incluye la regulacion de los datos de las personas fallecidas, pues, tras excluir del ambito de aplicacion de
la ley su tratamiento, se permite que las personas vinculadas al fallecido por razones familiares o de hecho o
sus herederos puedan solicitar el acceso a los mismos, asi como su rectificacion o supresidn, en su caso con

sujecion a las instrucciones del fallecido.

También excluye del ambito de aplicacién los tratamientos que se rijan por disposiciones especificas.
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El Titulo 11 (arts. 4 a 10) regula los principios de proteccién de datos:

Exactitud de los datos; deber de confidencialidad; el tratamiento basado en el consentimiento del
afectado; el consentimiento de los menores de edad; el tratamiento de datos por obligacién legal, interés
publico o ejercicio de poderes publicos; las categorias especiales de datos y el tratamiento de datos de
naturaleza penal.

Destacan en particular las posibles habilitaciones legales para el tratamiento fundadas en el cumplimiento
de una obligacién legal exigible al responsable, en los términos previstos en el Reglamento (UE) 2016/679,
cuando asi lo prevea una norma de Derecho de la Unidn Europea o una ley, que podra determinar las
condiciones generales del tratamiento y los tipos de datos objeto del mismo, asi como las cesiones que
procedan como consecuencia del cumplimiento de la obligacién legal.

Se podran igualmente imponer condiciones especiales al tratamiento, tales como la adopcién de medidas
adicionales de seguridad u otras, cuando ello derive del ejercicio de potestades publicas o del cumplimiento
de una obligacion legal y solo podra considerarse fundado en el cumplimiento de una mision realizada en
interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable, en los términos previstos en
el reglamento europeo, cuando derive de una competencia atribuida por la ley.

Se mantiene la prohibicién de consentir tratamientos con la finalidad principal de almacenar informacién
identificativa de determinadas categorias de datos especialmente protegidos, como la creacion de «listas
negras» de sindicalistas.

La Ley consagra el principio de reserva de ley para el tratamiento de categorias especiales de datos, pero
dejando a salvo las distintas habilitaciones legales actualmente existentes, tal y como se indica
especificamente, respecto de la legislacién sanitaria y aseguradora, en la disposicion adicional
decimoséptima que, ademas, introduce una serie de previsiones encaminadas a garantizar el adecuado
desarrollo de la investigacion en materia de salud, y en particular la biomédica, ponderando los indudables
beneficios que la misma aporta a la sociedad con las debidas garantias del derecho fundamental a la
proteccion de datos.

El Titulo 111, sobre los derechos de las personas.

Se organiza en dos capitulos, el primero, “Transparencia e informacién” (art. 11) recoge la denominada
«informacién por capas» ya generalmente aceptada en ambitos como el de la videovigilancia o la instalaciéon
de dispositivos de almacenamiento masivo de datos (tales como las «cookies»), facilitando al afectado la
informacidn basica, si bien, indicandole una direccién electrénica u otro medio que permita acceder de forma
sencilla e inmediata a la restante informacion.

En el segundo Capitulo de este Titulo, “Ejercicio de los derechos” (arts. 12 a 18), se contienen las
disposiciones generales sobre ejercicio de los derechos y se regula el ejercicio de los derechos de acceso;
rectificacion; supresion.; a la limitacién del tratamiento; a la portabilidad y de oposicion.

El Titulo IV (arts. 19 a 27), contiene las disposiciones aplicables a tratamientos concretos que, segun la
exposicion de motivos, “en ninguln caso debe considerarse exhaustiva de todos los tratamientos licitos”.

Dentro de ellos se incluyen, en primer lugar, aquellos tratamientos respecto de los que el legislador
establece una presuncién “iuris tantum” de prevalencia del interés legitimo del responsable cuando se lleven
a cabo con una serie de requisitos, como el de los datos de contacto, de empresarios individuales y de
profesionales liberales; de los sistemas de informacion crediticia y el de los tratamientos relacionados con la
realizacion de determinadas operaciones mercantiles.

Junto a estos supuestos se recogen otros tratamientos, como los tratamientos con fines de videovigilancia,
los ficheros de exclusidn publicitaria o los sistemas de denuncias internas, en los que la licitud del tratamiento
proviene de la existencia de un interés publico, en los términos establecidos en el articulo 6.1 e) del
Reglamento (UE) 2016/679.

Finalmente, se hace referencia en este titulo a la licitud de otros tratamientos regulados en el Capitulo IX
del Reglamento, como los relacionados con la funcién estadistica o con fines de archivo de interés general,
asi como el tratamiento de datos relativos a infracciones y sanciones administrativas.

El Titulo V se ocupa del responsable y del encargado del tratamiento y se divide en cuatro capitulos.

El primero (“Disposiciones generales. Medidas de responsabilidad activa”), arts. 28 a 32, regula las
obligaciones generales del responsable y encargado del tratamiento; los supuestos de corresponsabilidad; el
representante de los responsables o encargados del tratamiento no establecidos en la Unidn Europea; el
registro de las actividades de tratamiento y el cuestionado bloqueo de los datos.

El Capitulo dos (“Encargado del tratamiento”), consta de un unico articulo con el mismo titulo.

Pagina 27|43



SACYL Academia IRIGOYEN 2026

El Capitulo tres (“Delegado de proteccion de datos”, arts. 34 a 37), regula diversos aspectos de esta
relevante figura, como su designacion; su cualificaciéon; su posicién dentro de las organizaciones y su
intervencion en caso de reclamacién ante las autoridades de proteccién de datos.

Finalmente, el Capitulo cuatro de este Titulo se ocupa de los “Cddigos de conducta y certificacion” (arts.
38 y 39).

En el Titulo VI (arts. 40 a 43) se contienen las normas aplicables a las transferencias internacionales de
datos, adaptando lo previsto en el RGPD en cuanto a los procedimientos a través de los cuales las autoridades
de proteccidn de datos pueden aprobar modelos contractuales o normas corporativas vinculantes, supuestos
de autorizacidn de una determinada transferencia, o informacion previa

El Titulo VII (“Autoridades de proteccion de datos”) se estructura en dos capitulos.

El primero dedicado a la Agencia Espaiola de Proteccion de Datos, se divide en tres secciones. La primera,
(“Disposiciones generales”, arts. 44 a 50), regula su régimen juridico, presupuestario y de personal; sus
funciones y potestades; la Presidencia de la Agencia, su Consejo Consultivo y la publicidad de sus actuaciones.

La Seccidn 2. 2 (arts. 51 a 54), se refiere a las potestades de investigacion de la AEPD y sus planes de
auditoria preventiva, regulando su ambito y personal; el deber de colaboracion con ella; el alcance de su
actividad de investigacidn; sus planes de auditoria.

Y la Seccidn 3. 2 De este Capitulo (arts. 55 y 56), contempla las potestades de regulacién y las Circulares
de la AEPD, asi como su accion exterior.

Dentro del mismo Titulo VI, su Capitulo Il regulan las Autoridades autonémicas de proteccion de datos,
en dos secciones.

La primera (arts. 57 a 59), se dedica a las disposiciones generales que las regulan, a la cooperacion
institucional y a los tratamientos contrarios al Reglamento (UE) 2016/679.

La segunda (arts. 60 a 62), regula la coordinacién de sus actividades en el marco de los procedimientos
establecidos en el Reglamento, como sucede en los casos de emisién de dictamen o de resolucion de
conflictos por el Comité Europeo de Proteccion de Datos; asi como en caso de tratamientos transfronterizos.

El Titulo VIII (arts. 63 a 69), se refiere a los procedimientos sancionadores por vulneracién de la normativa
de proteccion de datos: su régimen juridico; la iniciacion y duracién del procedimiento; la admisién a tramite
de las reclamaciones; el alcance territorial; las actuaciones previas de investigacion y las medidas
provisionales y de garantia de los derechos aplicables.

Destaca la importancia de la determinacién, con cardcter previo a la tramitacién de cualquier
procedimiento, de si el tratamiento tiene o no cardacter transfronterizo y, en caso afirmativo, la autoridad
de proteccidn de datos que ha de considerarse principal.

El Titulo IX regula el fundamental régimen sancionador.

En los arts. 70 a 78 se regulan los sujetos responsables; se tipifican las infracciones y se identifican las
muy graves, graves y leves, a los solos efectos, se destaca “de determinar los plazos de prescripcion”,
teniendo la descripcion de las conductas tipicas como unico objeto la enumeracion de manera
ejemplificativa de algunos de los actos sancionables que deben entenderse incluidos dentro de los tipos
generales establecidos en la norma europea ; la prescripcidn de las infracciones (partiendo de la exigencia
constitucional del conocimiento de los hechos que se imputan a la persona, pero teniendo en cuenta la
problematica derivada de los procedimientos establecidos en el reglamento europeo, en funcién de si el
procedimiento se tramita exclusivamente por la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos o si se acude al
procedimiento coordinado del articulo 60 del Reglamento general de proteccién de datos); las sanciones y
medidas correctivas y la prescripcidn de las sanciones.

Finalmente, la Ley incorpora un Titulo X (arts. 79 a 97), denominado “Garantia de los derechos digitales”,

a fin de “reconocer y garantizar un elenco de derechos digitales de los ciudadanos conforme al mandato
establecido en la Constitucién”.

Segun el preambulo de la Ley este titulo obedece a la necesidad de “abordar el reconocimiento de un
sistema de garantia de los derechos digitales que, inequivocamente, encuentra su anclaje en el mandato
impuesto por el apartado cuarto del articulo 18 de la Constitucién Espainola y que, en algunos casos, ya han
sido perfilados por la jurisprudencia ordinaria, constitucional y europea”, todo ello en tanto “una deseable
futura reforma de la Constitucién” no incluya “la actualizacién de la Constitucién a la era digital v,
especificamente, [eleve] a rango constitucional una nueva generacidn de derechos digitales”.

Bajo estas premisas la nueva ley reconoce nuevos derechos como el de neutralidad de Internet; el de
acceso universal a la Red; el derecho a la seguridad digital; el derecho a la educacién digital y la proteccion
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de los menores en Internet; el derecho de rectificacién en Internet y el de actualizacién de informaciones
en medios de comunicacidn digitales; el derecho al olvido en busquedas de Internet y en servicios de redes
sociales y servicios equivalentes; el derecho de portabilidad en servicios de redes sociales y servicios
equivalentes el también nuevo derecho al testamento digital.

Se afladen una serie de nuevos derechos en el ambito laboral, como el derecho a la intimidad y al uso de
dispositivos digitales; el derecho a la desconexidn digital en el ambito laboral; el derecho a la intimidad
frente al uso de dispositivos de videovigilancia y de grabacién de sonidos en el lugar de trabajo; el derecho
a la intimidad ante la utilizacién de sistemas de geolocalizacion en el ambito laboral y los derechos digitales
en la negociacidn colectiva.

En cuanto a las disposiciones adicionales, regulan cuestiones como las medidas de seguridad en el ambito
del sector publico; el cdmputo de plazos; la incorporacién de deudas a sistemas de informacién crediticia;
la identificacién de los interesados en las notificaciones por medio de anuncios y publicaciones de actos
administrativos; la potestad de verificacion de las Administraciones Publicas; el tratamiento de datos de
salud y las prdcticas agresivas en materia de proteccién de datos.

La disposicion derogatoria unica afecta expresamente a la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Cardcter Personal asi como al Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas
urgentes para la adaptacién del Derecho espafiol a la normativa de la Unién Europea en materia de
proteccion de datos y, genéricamente, a “cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan, se
opongan, o resulten incompatibles con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 y la presente ley
organica”.

Las disposiciones transitorias estan dedicadas, entre otras cuestiones, al estatuto de la Agencia Espaiiola
de Proteccién de Datos, el régimen transitorio de los procedimientos o los tratamientos sometidos a la
Directiva (UE) 2016/680; los contratos de encargado del tratamiento y la reutilizacién con fines de
investigacion en materia de salud y biomédica de datos personales recogidos con anterioridad a la entrada
en vigor de esta ley.

Derogacién normativa

Ademads de la habitual referencia genérica a que la Ley deroga “cuantas disposiciones de igual o inferior
rango contradigan, se opongan o resulten incompatibles” con lo dispuesto en el RGPD y en la Ley, esta
deroga expresamente la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal y el Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas urgentes para la adaptacién del Derecho
espafiol a la normativa de |la UE sobre proteccion de datos.

No obstante, la disposicion adicional 14. 2 (Normas dictadas en desarrollo del articulo 13 de la Directiva
95/46/CE) declara vigentes los articulos 23 y 24 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, “en tanto no sean expresamente modificadas, sustituidas o
derogadas”.

Por su parte, la Disposicién transitoria cuarta (Tratamientos sometidos a la Directiva (UE) 2016/680),
establece que los tratamientos sometidos a la Directiva (UE) 2016/680, relativa a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades
competentes para fines de prevencidn, investigacion, deteccién o enjuiciamiento de infracciones penales o
de ejecucién de sanciones penales, continuaran rigiéndose por la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre,
y en particular su articulo 22, y sus disposiciones de desarrollo, en tanto no entre en vigor la norma que
trasponga al Derecho espafiol lo dispuesto en la citada directiva.

Como tratar los datos personales sanitarios

éCuales son los datos personales sanitarios?

Los datos personales sanitarios estdn compuestos, principalmente, por la historia clinica y los datos
relativos a la salud de una persona.

Asi pues, la historia clinica estd formada por todos aquellos documentos que recogen informacién y
valoraciones sobre la situacion o evolucién clinica de un paciente durante el periodo en el que sea atendido.

Por otro lado, los datos relativos a la salud son aquellos que revelen informacién acerca del estado de
salud fisica o0 mental de una persona. Asi como informacion sobre la atencion sanitaria recibida y que
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permitan saber cudl es su estado de salud. De esta manera, todo lo relativo al padecimiento de
enfermedades o riesgo de padecerlas y discapacidades, historial médico o tratamiento sera considerado
como datos sanitarios.

Por tanto, debido a la importancia y al perjuicio que pueden tener estos datos de cara a la privacidad de
la persona a quien aluden, son considerados por el RGPD como datos especialmente protegidos.

Asi pues, para poder almacenarlos y tratarlos, habra que cumplir con una serie de requisitos afiadidos.
Requisitos que seran algo mas exigentes y rigurosos que los del tratamiento de otro tipo de datos.

Requisitos para el tratamiento de datos personales sanitarios

A este respecto, el RGPD es muy conciso, expone una serie de requisitos para que el tratamiento sea
adecuado.

Todo paciente esta en su derecho de que sus datos se encuentren almacenados de la forma mas correcta
posible, por lo que la normativa afectaria a todos los profesionales del sector sanitario, hospitales, centros,
clinicas y cualquier otra institucién sanitaria.

Asi pues, veamos cuales son dichos requisitos:

Consentimiento

Para poder recoger informaciéon que aluda al estado de salud de una persona, deberd firmar un
consentimiento previo.

La obligatoriedad de presentar dicho consentimiento se recoge en el noveno articulo del RGPD y este
debera ser,_explicito y registrado por escrito.

Tratamiento de los datos

Los tratamientos de datos necesarios para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacion de la
capacidad laboral del trabajador, diagnodstico médico, prestacidon de asistencia o tratamiento de tipo
sanitario o social, o gestidn de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del
Derecho de la Unidn o de los Estados miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario

El tratamiento necesario por razones de interés publico en el ambito de la salud publica, como Ila
proteccidn frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de
calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre la base
del Derecho de la Union o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas para
proteger los derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional,

Deberan estar amparados en una norma con rango de ley, que podra establecer requisitos adicionales
relativos a su seguridad y confidencialidad.

En particular, dicha norma podra amparar el tratamiento de datos en el ambito de la salud cuando asi lo
exija la gestidn de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, pablica y privada, o la ejecucién de
un contrato de seguro del que el afectado sea parte.

La informacidn relativa a los datos de caracter sanitario no puede recogerse de forma desleal, ilicita o
fraudulenta., la recogida de estos datos siempre debe perseguir el objetivo de dar una correcta asistencia al
paciente. Por tanto, los datos recogidos deberan ser veraces y pertinentes y estar justificados.

Informar al paciente

Este es uno de los puntos mds importantes para preservar los derechos de las personas fisicas de quienes
se recojan datos sanitarios.

Se debera informar, en todo momento, de la finalidad de la recogida de datos, la existencia y finalidad
de los ficheros, los posibles destinatarios de dichos archivos, la persona responsable de la gestién de los
datos contenidos en dichos documentos y, por ultimo, la posibilidad de ejercer sus derechos de rectificacidn,
actualizacion o eliminacion de dichos datos.

Otra parte de esta informacién que se debe proporcionar al paciente es aquella que se recoge en la hoja
de autorizacion de la recogida de datos.

En dicha hoja se debera incluir el nombre del profesional y centro donde se le esta atendiendo y los
propdsitos de la peticion de los datos. También debera incluir esta hoja una conformidad expresa para que
el caso clinico pueda aparecer en publicaciones especializadas para profesionales de la salud.
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Por ultimo, debera incluir el nombre completo del paciente y una copia de su documento de identidad
que acredite que, efectivamente, da su consentimiento para que sus datos se usen segun como informa
dicha hoja.

Confidencialidad

Este es el dltimo requisito y uno de los mas importantes, debido a que el secreto profesional de los
médicos y trabajadores de la salud es muy importante.

Asi pues, todas las entidades que manejen datos relativos a la salud de las personas tendran que tomar
las medidas necesarias para asegurar que cualquiera que consulte estos datos lo hara de forma confidencial.

De lo contrario, se estarian vulnerando los derechos bdsicos de los pacientes, tales como la intimidad o
privacidad.

Otras medidas a aplicar en la proteccion de datos

En pro de mejorar el tratamiento de la informacion clinica, el nuevo Reglamento ha impuesto medidas
que aumentan la proteccion y el control de dichos datos. Asi pues, vamos a hablar de ellos también.

Medidas organizativas y de seguridad: el riesgo que implica el tratamiento de estos datos hace necesario
que se imponga una serie de medidas para que la seguridad de los datos y su organizacién sean éptimas.

Evaluacidon del impacto: este analisis permitird a los responsables de los datos identificar sus puntos de
riesgo y aplicar las medidas necesarias para minimizarlos.

Registro de las actividades de tratamiento: serd necesario que, cada vez que se consulten los datos
clinicos, se haga un registro de quién los ha consultado, con qué fin, cudles ha consultado, etc. Todo ello
para aumentar su seguridad.

Delegado de Protecciéon de Datos: cada institucion deberd contar con una figura cualificada que
desempeiie esta funcidn y vele por la proteccién y buena praxis a la hora de manejar y tratar los datos
clinicos.

Por tanto, el tratamiento de datos personales sanitarios esta profundamente protegido, con el fin de
preservar los derechos de los pacientes tanto a ser atendidos correctamente como a la preservacioén de su
honor, intimidad y la privacidad.

Los tratamientos de datos de salud se encuentran amparados en las letras g), h), i) y j) g) (g) el tratamiento
es necesario por razones de un interés publico esencial, sobre la base del Derecho de la Unidén o de los Estados
miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccién de
datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del
interesado; h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacién de la capacidad
laboral del trabajador, diagnéstico médico, prestacién de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, o gestion
de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados
miembros o en virtud de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y garantias
contempladas en el apartado 3; i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito de la salud
publica, como la proteccidon frente a amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles
de calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, sobre |la base del
Derecho de la Unién o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los
derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional, j) el tratamiento es necesario con fines de
archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos, de conformidad con el
articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros, que debe ser proporcional
al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccién de datos y establecer medidas adecuadas y
especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del interesado).del articulo 9.2 del Reglamento
(UE) 2016/679

Los datos personales sanitarios podran tratarse cuando el tratamiento es necesario para fines de
medicina preventiva o laboral, evaluacién de la capacidad laboral del trabajador, diagnéstico médico,
prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, o gestidn de los sistemas y servicios de
asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros o en virtud de
un contrato con un profesional sanitario, cuando su tratamiento sea realizado por un profesional sujeto a la
obligacion de secreto profesional, o bajo su responsabilidad, de acuerdo con el Derecho de la Unién o de los
Estados miembros o con las normas establecidas por los organismos nacionales competentes, o por
cualquier otra persona sujeta también a la obligacidn de secreto de acuerdo con el Derecho de la Unién o
de los Estados miembros o de las normas establecidas por los organismos nacionales competentes
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La nueva LOPD regula la proteccidn de datos en investigacion y ensayos clinicos

En la normativa se recoge expresamente el deber de confidencialidad, el tratamiento de datos
amparado por la ley, las categorias especiales de datos y el tratamiento de datos de naturaleza penal,
se alude especificamente al consentimiento, que ha de proceder de una declaracion o de una clara
accién afirmativa del afectado, excluyendo lo que se conocia como «consentimiento tacito», se indica
que el consentimiento del afectado para una pluralidad de finalidades serd preciso que conste de
manera especifica e inequivoca que se otorga para todas ellas, y se mantiene en catorce afnos la edad
a partir de la cual el menor puede prestar su consentimiento.

Asimismo, acomete la tarea de reconocer y garantizar un conjunto de derechos digitales de los
ciudadanos conforme al mandato establecido en la Constitucién.

En particular, son objeto de regulacién los derechos y libertades predicables al entorno de Internet
como la neutralidad de la Red y el acceso universal o los derechos a la seguridad y educacién digital,
asi como los derechos al olvido, a la portabilidad y al testamento digital.

Tratamiento de datos en investigacion en salud

El tratamiento de datos en la investigacidn en salud se regira por una serie de criterios, segun lo
establecido en la nueva LOPD:

-El interesado o, en su caso, su representante legal podra otorgar el consentimiento para el uso de
sus datos con fines de investigacion en salud y, en particular, la biomédica. Tales finalidades podran
abarcar categorias relacionadas con areas generales vinculadas a una especialidad médica o
investigadora.

-Las autoridades sanitarias e instituciones publicas con competencias en vigilancia de la salud
publica podran llevar a cabo estudios cientificos sin el consentimiento de los afectados en situaciones
de excepcional relevancia y gravedad para la salud publica.

-Se considerara licita y compatible la reutilizacidn de datos personales con fines de investigacion en
materia de salud y biomédica cuando, habiéndose obtenido el consentimiento para una finalidad
concreta, se utilicen los datos para finalidades o areas de investigacién relacionadas con el drea en la
gue se integrase cientificamente el estudio inicial. En tales casos, los responsables deberan publicar la
informacion establecida por el articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de sus datos personales y a la libre circulacién de estos datos, en un lugar facilmente
accesible de la pagina web corporativa del centro donde se realice la investigacidn o estudio clinico, y,
en su caso, en la del promotor, y notificar la existencia de esta informacién por medios electrénicos a
los afectados. Cuando estos carezcan de medios para acceder a tal informacién, podran solicitar su
remision en otro formato. Para los tratamientos previstos en esta letra, se requerira informe previo
favorable del comité de ética de la investigacion.

-Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud
y, en particular, biomédica. Dicho uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion
en salud publica y biomédica requerira: Una separacion técnica y funcional entre el equipo investigador
y quienes realicen la seudonimizacidon y conserven la informacién que posibilite la reidentificacidn; y
que los datos seudonimizados Unicamente sean accesibles al equipo de investigacion cuando exista un
compromiso expreso de confidencialidad y de no realizar ninguna actividad de reidentificacién y se
adopten medidas de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros no
autorizados. Podra procederse a la reidentificacion de los datos en su origen, cuando con motivo de
una investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y
concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza grave para sus
derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

- Cuando se traten datos personales con fines de investigacion en salud, y en particular la
biomédica, a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE) 2016/679, podrén excepcionarse los
derechos de los afectados previstos en los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento (EU) 2016/679
cuando: los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o centros de
investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimizados; cuando el ejercicio de tales derechos
se refiera a los resultados de la investigacidon; y cuando la investigacion tenga por objeto un interés
publico esencial relacionado con la seguridad del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros
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objetivos importantes de interés publico general, siempre que en este ultimo caso la excepcion esté
expresamente recogida por una norma con rango de Ley.

-Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679, se lleve a cabo un
tratamiento con fines de investigacién en salud publica y, en particular, biomédica se procedera a:

1.2 Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados del tratamiento en los
supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o en los establecidos por la
autoridad de control. Esta evaluacién incluira de modo especifico los riesgos de reidentificacidn
vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los datos.

2. 2 Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las directrices
internacionales sobre buena practica clinica.

3. 2 Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no acceden a datos
de identificacién de los interesados.

4.2 Designar un representante legal establecido en la Union Europea, conforme al articulo 74 del
Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de un ensayo clinico no estd establecido en la Unién
Europea. Dicho representante legal podra coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del Reglamento
(UE) 2016/679.

-El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud publica y, en
particular, biomédica debera ser sometido al informe previo del comité de ética de la investigacion
previsto en la normativa sectorial. En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad
responsable de la investigacion requerira informe previo del delegado de proteccidn de datos o, en su
defecto, de un experto con los conocimientos previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE)
2016/679.

En el plazo maximo de un afio desde la entrada en vigor de esta ley, los comités de ética de la
investigacion, en el ambito de la salud, biomédico o del medicamento, deberan integrar entre sus
miembros un delegado de proteccidon de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos
suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 cuando se ocupen de actividades de investigacién que
comporten el tratamiento de datos personales o de datos seudonimizados o anonimizados.

Secreto Profesional

El secreto profesional es una obligacion de confidencialidad, impuesta por la necesidad de que exista
una absoluta confianza entre el profesional y el paciente, respetando asi la intimidad del mismo.
El secreto profesional implica el compromiso de no divulgar lo conocido en el ejercicio de la profesion.
Dentro de la relacion sanitaria, el paciente revela a menudo su intimidad, siendo necesaria para recibir
atencidn sanitaria. El profesional estd obligado a respetar el secreto y la confidencia, aunque el interés social
de la salud pueda obligarle a desvelarlo.

El secreto profesional se conforma como un derecho y deber fundamental, puesto que sin la
garantia de esta confidencialidad no podria existir confianza por parte del paciente para que éste preste la
informacién necesaria para ser atendido.

Los datos revelados por los pacientes dentro del ambito sanitario y que conforman su historia clinica
son datos de caracter personal y estan considerados por la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos como datos
de especial proteccidn y solo podran ser obtenidos, tratados y cedidos cuando, por motivos de interés
general, asi lo disponga la ley o el afectado consienta expresamente.

A pesar de ello, los Cédigos Deontolégicos consideran la posibilidad de eludir este secreto en casos
muy concretos. En Espafia el incumplimiento del secreto profesional tiene un tratamiento punitivo y no sélo
supone la ruptura de la relacién con el paciente, sino que puede traer como consecuencia una sancién
administrativa, la inhabilitacién profesional y/o la pena de prisiéon.

Actualmente, todas las profesiones establecen de diferentes maneras y de forma continua el
derecho de las personas a la confidencialidad de aquellas informaciones obtenidas a lo largo de la relacion
con un profesional.

Pagina 33|43

2026



SACYL Academia IRIGOYEN

2026

La confidencialidad es una especie de secreto “confiado” mediante el cual los profesionales que
trabajan en el ambito sanitario estan obligados a mantener silencio sobre todo aquello que conozca sobre
un paciente con motivo de su actividad profesional.

En el entorno sanitario, el secreto profesional se establece como el deber que tienen los
profesionales de custodiar toda la informacién relativa al paciente, revelada por él o conocida a través de la
relacidn profesional establecida pory para su atencion sanitaria.

Este deber obliga a toda persona que, por su profesién (médicos, enfermeras, auxiliares, técnicos
sanitarios u otros especialistas) o situacidn (administrativos, celadores, estudiantes, limpiadoras, cocineros,
ayudantes de servicio, mantenimiento, etc) tenga conocimiento de materias objeto de secreto. Numerosas
leyes, normativas y Codigos Deontolégicos velan hoy dia por este cumplimiento.

Durante la actividad profesional asistencial cotidiana surgen de forma frecuente situaciones que
suponen un conflicto en la confidencialidad. Por ello, todo profesional que trabaje en sanidad debe ser
extremadamente cuidadoso en las conversaciones que mantiene en lugares publicos o que puedan oir
terceras personas, o en la informacién clinica o evolutiva que se proporciona a otros compaferos
(profesionales sanitarios o no sanitarios), sobre pacientes sin la previa autorizacion por su parte.

El Secreto Profesional viene a ser una verdad conocida por muy pocas personas, diferentes del
interesado y cuya revelacién seria considerada por el paciente como un atentado contra su propia intimidad.

El secreto profesional implica el compromiso de no divulgar lo conocido en el ejercicio de la
profesién. Dentro de la relacién sanitaria, el paciente revela a menudo su intimidad, siendo necesaria para
recibir atencion sanitaria. El profesional esta obligado a respetar el secreto y la confidencia, aunque el
interés social de la salud pueda obligarle a desvelarlo.

Es evidente que la practica sanitaria da acceso, bien de forma directa 0 meramente ocasional, a
muchos aspectos de la vida particular que el paciente tiene derecho a no revelar. No se conocen solo las
dolencias que afectan al enfermo, sino también una serie de aspectos de su vida, que estan relacionadas o
no con su enfermedad y deben ser mantenidos en secreto por los distintos profesionales y trabajadores de
la salud.

Por otro lado, la actividad sanitaria en equipo lleva al secreto compartido, el cual exige igual cuidado
por parte de todos aquellos que lo conocen. Hay que tener en consideracidn que el secreto no queda violado
cuando se comparte dentro de los limites para una mejor atencién clinica, pero si que se requiere una
particular discrecidn para no incurrir en la practica anulacion del mismo.

Existe una tendencia a disminuir el valor del secreto por el simple hecho de que es conocido por
mas individuos, pero la exigencia ética de confidencialidad no finaliza por el mero hecho de tratarse de
secretos compartidos por mas profesionales o trabajadores.

Existen tres clases de secreto profesional:

e Elsecreto natural: es independiente a todo contrato. Se expande a todo lo que, ya sea descubierto
por casualidad, por investigacién personal o por confidencia, y no puede divulgarse. Aunque el
depositario del secreto no haya prometido guardar secreto, esta obligado a callar, en virtud del
precepto moral que prohibe perjudicar a los demas sin ningin motivo de razén.

o El secreto prometido: nace de un contrato y de la promesa de guardar silencio después de haber
conocido el hecho, bien sea por casualidad, por investigacion personal o por confidencia
espontanea o provocada. Un mismo secreto puede ser a la misma vez natural y prometido. Serd
natural cuando la cosa de suyo requiera discrecion, pero si también va acompafiado de una
promesa, ademads sera prometido.

» El secreto confiado: genera una promesa hecha antes de recibir la confidencia. El secreto pasa a
ser estrictamente confidencial o profesional.

El secreto profesional puede ser vulnerado cuando suceden los siguientes casos:
e Se produce dafio en forma directa, es decir en forma consciente y premeditada.
e Sevulnera en forma no intencional pero directa.
e Através de una confidencia a otra persona.
e A través de una conversacion informal, con ligereza.

Pagina 34|43



SACYL Academia IRIGOYEN

2026

Los términos intimidad, confidencialidad y privacidad en muchos momentos se han utilizado como
sindnimos, pero cada uno de ellos tiene matices diferentes. Existe una teoria alemana de las tres esferas,
segun dice la vida de las personas se divide en la esfera privada, la esfera de la confianza o confidencialidad,
y la esfera del secreto.

En la practica asistencial aparecen numerosas dificultades en el mantenimiento de la
confidencialidad, originando dilemas éticos a los profesionales y trabajadores implicados.

En el ambito sanitario es frecuente confundir “confidencialidad” con “secreto”, pensandose incluso
que este tema ha formado parte de la ética de la profesion médica desde el comienzo de la medicina
occidental.

El secreto profesional es un deber inseparable a la relaciéon entre el profesional sanitario o
trabajador de la sanidad y el paciente. Se fundamenta en sélidos argumentos éticos y viene recogido en
todos los Codigos Deontologicos de las profesiones sanitarias, suponiendo su incumplimiento un delito
homologado y duramente castigado por la ley, la cual reafirma el derecho de las personas a la intimidad y a
la confidencialidad, pudiendo revelarse informacion confidencial cuando existan argumentos fundados para
ello.

El secreto profesional que tradicionalmente se basaba en la confianza del paciente en el médico, se
desenvuelve ahora en un contexto mucho mas global, donde un mismo paciente puede ser tratado por
varios profesionales o en varios centros por una misma dolencia, con la pérdida de confidencialidad que
esto supone y una posible ruptura del secreto profesional. Los profesionales y trabajadores de la sanidad se
intercambian informacién de forma constante en cualquier situacion y de cualquier manera, olviddndose en
numerosas ocasiones de la obligacion del deber de secreto.

El Codigo Penal establece en su articulo 199 que:
e Elquerevele secretos ajenos, de los que tenga conocimiento por razén de su oficio o sus relaciones
laborales, sera castigado con la pena de prision de uno a tres afios y multa de seis a doce meses.
e El profesional que, con incumplimiento de su obligacidn de silencio, divulgue los secretos de otra
persona, sera castigado con la pena de prisién de uno a cuatro anos, multa de doce a veinticuatro
meses e inhabilitacion especial para dicha profesion por tiempo de dos a seis afios.

El secreto profesional es una obligacion de confidencialidad, impuesta por la necesidad de que exista una
absoluta confianza entre el profesional y los pacientes, respetando asi la intimidad del paciente. En la
legislacion vigente, la proteccidn de la intimidad del paciente viene recogida tanto en la Ley General de
Sanidad (articulo 10), como en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica (articulos 7 y 16),
que recogen el derecho que los pacientes tienen a la confidencialidad de toda la informacion relacionada
con su salud.

Por todo lo anterior expuesto, los trabajadores de la sanidad tendran que cuidar en todo momento
la intimidad de los pacientes evitando facilitar ningiin dato personal de los mismos, puesto que de lo
contrario podrian enfrentarse a una reclamacidn por parte de los pacientes, los cuales no solo solicitaran
una sancion para el profesional, sino ademas una compensacion econdmica.

Por todos los perjuicios que pueden acarrear la violaciéon del secreto profesional, se debe incidir y
aconsejar a los profesionales y trabajadores de la sanidad que cuiden muy mucho de esta obligacion
profesional y que fuera de su ambito laboral sean especialmente cuidadosos con la informacion relativa a
los pacientes con los que trate, evitando de esta forma que por algin descuido puedan verse reclamados
por alguno de sus pacientes, puesto que existen miles de reclamaciones que se pueden evitar.
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Decreto 101/2005, de 22 de diciembre por el que se regula la Historia Clinica en

Castillay Ledn
Capitulo | Disposiciones Generales
Art. 1 Objeto
Art. 2 Ambito de aplicacién
Art. 3 Definiciones
Art. 4 Finalidad
Art. 5 Caracteristicas
Art. 6 Cumplimentacion
Art. 7 Soporte
Art. 8 Confidencialidad
Capitulo Il Contenido de la Historia Clinica
Seccion 12 Sistema de Salud de Castilla y Ledn
Art. 9 Contenido de la historia clinica en atencién primaria
Art. 10 Contenido de la historia clinica en atencién especializada
Seccidn 22 Centros, servicios y Establecimientos sanitarios ajenos al sistema de Salud de Castillay
Ledn
Art. 11 Contenido de la historia clinica en el ambito de los centros servicios y establecimientos
sanitarios ajenos al Sistema de salud de Castilla y Ledn
Capitulo 11l El procedimiento de acceso a la Historia Clinica
Art. 12 Condiciones de acceso en los supuestos autorizados
Art. 13 El acceso por el personal sanitario y no sanitario
Art. 14 El acceso por el paciente o usuario
Art. 15 El acceso a la historia clinica de un menor
Art. 16 El acceso a la historia clinica del paciente fallecido
Art. 17 El acceso a la historia clinica con fines no asistenciales
Capitulo IV Gestidn, custodia y conservacion de la Historia Clinica
Art. 18 Competencia
Art. 19 El archivo de las historias clinicas
Art. 20 Gestion de las historias clinicas
Art. 21 Conservacion
Disposiciones Adicionales
12- Informatizacién de la Historia Clinica
22 - Instrucciones previas
32 - Reordenacién de recursos
Disposiciones Transitorias
12 - Implantacidn de la historia clinica Unica
22 - reglamentos de gestidn y uso de la historia clinica

Disposicién Derogatoria Unica
Disposiciones Finales

12 Desarrollo y ejecucién
22 Entrada en vigor
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La Historia Clinica recoge toda la informacidn relativa al proceso asistencial, incorpora un conjunto
de documentos que contienen datos sobre la situacién y evolucién clinica del paciente.

La Ley 41/02, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en
materia de Informacidon y Documentacion Clinica, establece en su Capitulo V el marco normativo
comun en materia de historia clinica., mediante la regulacién con cardcter basico de distintos aspectos
como el contenido, el uso, la conservacion y la custodia, asi como la coordinacidon de las historias
clinicas en todo el territorio nacional.

La Ley 16/03, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de la Salud recoge en su Art. 56 la prevision
de que el MSC coordine los mecanismos de intercambio electrénico de informacion clinica y de salud
individual.

En el ambito de Castilla y Ledn, la Ley 8/03, sobre Derechos y Deberes de las Personas en Relacion
con la Salud, dedica su Titulo V a la proteccién de los derechos relativos a la documentacidn sanitaria
y proclama el derecho de los usuarios a que quede constancia documental de todo el proceso sanitario.

Contiene también un mandato a las Administraciones Sanitarias de C y L para que garanticen el
tratamiento la cumplimentacion el contenido los usos la conservacion, asi como el ejercio de los
derechos de acceso y custodia. Dentro de las presiones de la ley 41/02.

Igualmente establece que reglamentariamente sé determinara el contenido de la historia clinica.

El Objeto del Decreto sera el desarrollo reglamentario de la Ley 8/2003, en materia de contenido,
uso, custodia... de la Historia Clinica en Castilla y Ledn.

Sera de aplicacién en todos los centros y establecimientos sanitarios ubicados en el territorio de
Castilla y Ledn en los que se realicen actuaciones sanitarias, sean de titularidad publica o privada

Definiciones:

Historia Clinica: El conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones
de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de un paciente a lo largo del proceso
asistencial.

Historia clinica unica: Todos los datos de los contactos asistenciales relacionados por un tnico
numero de identificacién del paciente

Contacto: Cada una de las demandas de asistencia sanitaria de un paciente que genera actuaciones
clinicas

Dato: Cada una de las unidades de informacién relevante de naturaleza clinica y administrativa que
se recogen y documentan como consecuencia de un contacto asistencial

Documento: El modelo normalizado donde se registran los datos: Pueden ser activos o pasivos

Episodio asistencial: El conjunto ordenado de datos generados como consecuencia de las
actuaciones que los profesionales sanitarios efectuan en el ejercicio de su profesién para atender una
demanda asistencial iniciada por un contacto, ya sea en el centro sanitario o fuera de el

e De urgencia e De cirugia ambulatoria
e De hospitalizacion e Sesiones terapéuticas ambulatorias
e De consulta e Estudios diagnosticos ambulatorios

2026

La finalidad de la Historia Clinica sera fundamentalmente garantizar una asistencia sanitaria
adecuada al paciente, si bien podra utilizarse para fines epidemioldgicos, de salud publica, judiciales etc.

de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion sobre proteccion de datos y legislacidn sanitaria basica

En el ambito del Sistema de Salud de Castilla y Ledn la historia clinica sera Gnica por paciente, en los
establecimientos sanitarios ajenos al Sistema sanitario de Castilla y Ledn la historia Clinica sera Unica por

cada paciente en cada centro.

La H.C. deberda unificarse dentro de un mismo centro, se encontrara unificada cuando todos los
documentos activos sustentados bajo un mismo soporte se encuentren archivados en un mismo

contenedor.

Los documentos que forman los episodios de la H.C. deberan guardar un orden secuencial del proceso

asistencial del paciente.
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Cumplimentacion:

a) Cualquier informacién incorporada a la H.C. debera ser fechada y firmada, si intervienen en la
historia mds de un profesional deberan constar individualizadas las intervenciones y prescripciones
realizadas por cada uno.

b) Las anotaciones subjetivas de los profesionales que intervengan en el proceso asistencial deberan
quedar claramente identificadas respecto del resto de la informacidn contenida en la historia clinica, con
el fin de facilitar su disociacién cuando sea precisa

c) La informacion incorporada a la historia clinica procedente de un tercero o del paciente aportada
en interés terapéutico debera asi constar en la H.C. y quedar claramente identificada con el fin de facilitar
su disociacion cuando sea precisa.

d) En cualquier documento que integre la H.C. debera figurar el nimero de la misma y los datos
identificativos del paciente y del centro

e) Las historias clinicas deberan ser legibles

Soporte:

Las H.C. se podran elaborar en cualquier tipo de soporte, siempre que quede garantizada su
conservacion la autenticidad y confidencialidad de su contenido; garantizando que quede constancia de
todas las anotaciones y la identificacion de los profesionales que la han realizado.

Si se realizan en soporte informatico este estard sometido a las medidas de seguridad de los
ficheros automatizados que contengan datos de caracter personal.
Se evitara la duplicidad de datos

Confidencialidad:

Le sera de aplicacion el régimen de proteccidn regulado en la legislacion vigente sobre proteccion de
datos personales, asi como el deber de secreto de los profesionales.
En la carpeta contenedora de la documentacion deberdan figurar Unicamente los datos
identificativos del centro, nombre y apellidos del paciente y el nimero de historia clinica.

Contenido de la Historia Clinica en Atencidon Primaria:

Contendra al menos un documento basico o principal y la hoja de evolucion
En el documento basico se recogeran como minimo los siguientes datos:
e Datos administrativos
¢ Antecedentes sociales, laborales y ambientales
e Antecedentes familiares
e Antecedentes personales del propio paciente
e Habitos y estilos de vida que puedan tener relevancia en su estado de salud
e Datos obtenidos de la anamnesis y de la exploracion fisica del paciente
e Resumen de problemas que recoja el conjunto de enfermedades y otras situaciones que
puedan condicionar la salud presente y futura.
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Los datos administrativos podran ser cumplimentados tanto por el personal administrativo como por
el personal sanitario; el resto de documentos deberan ser cumplimentados por el personal sanitario.
En la_hoja de evolucién quedaran registrados cronolégicamente todas las consultas y los datos
relativos a la salud y a las necesidades de salud del paciente:
e Motivo de la consulta
e Las exploraciones
e Resultados de las pruebas y técnicas diagnosticas
e Tratamientos planes de cuidados de enfermeria
e Actividades preventivas y de educacion para la salud
e Debera ser cumplimentada por el personal sanitario
Debera incorporarse a la historia el documento de Consentimiento Informado
Podran incluirse. El informe de alta hospitalaria. El informe de urgencias de A.P. y A.E. asi como otros
documentos de uso habitual en A.P.

La H. C. Pediatrica contendra, ademas:
e Los antecedentes perinatales e FEl desarrollo psicomotor y
e Lasinmunizaciones con fechas y dosis sonatometrico.
e Los habitos alimenticios

Contenido de la Historia Clinica en Atencion Especializada

En episodios de hospitalizacion:

e Hoja Clinico estadistica e Informe de anestesia

e Solicitud y autorizacion de ingreso e Informe de quiréfano o de registro de

¢ Informe de urgencia parto

e Hoja de anamnesis y exploracién e Informe de anatomia patologica
fisica e Hoja de evolucion y planificaciéon de

e Hoja de evolucion cuidados de enfermeria

e Hoja de 6rdenes medicas e Hoja de aplicacion terapéutica de

e Hoja de interconsultas enfermeria

e Informes de exploraciones e Grafico de constantes
complementarias e Informe clinico de alta hospitalaria

e Documento de consentimiento e Informe de necropsia clinica
informado

En episodios de urgencia el contenido minimo de la H.C. sera el informe de urgencia

En episodios de cirugia ambulatoria el contenido minimo de la historia clinica sera:
e Hoja clinico estadistica
e Solicitud y autorizacidn de ingreso
¢ Hoja de anamnesis y exploracion fisica

Hoja de 6rdenes medicas
e Informe de anestesia
e Documento de consentimiento informado
¢ Informe de quiréfano de registro de parto
e Informe de anatomia patoldgica
e Hoja de evolucidn y de cuidados de enfermeria
e Informe clinico de alta hospitalaria
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En episodios de consulta, de sesiones terapéuticas ambulatorias y de estudios diagndsticos
ambulatorios el contenido minimo sera:
e Datos de identificacién del paciente, del centro y de la consulta
e Antecedentes personales y familiares
e Anamnesis y exploraciones
e Resultados de pruebas y de interconsultas
e Juicio clinico o diagnostico
e Recomendaciones terapéuticas
e Evoluciény alta
e Copia de la informacidn del especialista en interconsultas

En el dmbito de los centros servicios y establecimientos sanitarios ajenos al Sistema de Salud de
Castilla y Ledn el contenido minimo de la H.C. sera el referido para los mismos episodios asistenciales y
la misma asistencia prestada.

Condiciones de acceso

El acceso a la historia clinica se producirad para los fines y usos previstos en la Ley basica reguladora
de la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, con los limites derivados de dicha Ley y de lo dispuesto en la legislacion vigente
sobre proteccidén de datos de caracter personal y conforme a las previsiones contenidas en el Decreto
101/2005.

Los centros deberan dejar constancia de todo acceso que se produzca a cada historia clinica

La documentacién original quedara bajo la custodia del centro en que se ha generado, solo se facilitara
copia de los documentos que figuran en ella; salvo para casos debidamente justificados y para su uso por
los profesionales del centro

El personal sanitario que de modo directo esté implicado en el tratamiento del paciente tendrd acceso
plenoc a la H.C.

El personal no sanitario solo podra acceder a los datos imprescindibles para realizar las funciones que
tiene encomendadas

El centro establecera niveles de acceso para las distintas categorias de personal sanitario y no sanitario

Cuando un paciente este recibiendo asistencia sanitaria en otro centro distinto de aquel en que se
generd la H.C. se debera facilitar copia de esta cuando sea solicitada por el facultativo responsable de
esa asistencia, siempre que cuente con la autorizacién expresa del paciente, salvo en caso de urgencia
en que esta no pueda prestarla en cuyo caso debera justificar la necesidad asistencial de esta
documentacion.

Los mismos requisitos serdn exigibles a los servicios sanitarios de las entidades colaboradoras que
pretendan acceder a la H.C. de un trabajador con fines asistenciales.

Acceso por el paciente o usuario
La solicitud de acceso a los datos que figuran en la H.C. por el paciente se realizara por escrito, si se

realiza a través de representante esta debera estar debidamente acreditado; debera realizarse de forma
presencial, bien la solicitud o la retirada y previa identificacion del paciente o si representante, con el fin
de garantizar la confidencialidad de la H.C.

Al paciente o usuario no se le facilitara el acceso a aquella, informacién que conste en su historia
clinica referida a datos aportados por terceras personas, recogidos en interés terapéutico del propio
paciente, ni las anotaciones subjetivas de los profesionales, salvo que aporte la autorizacién expresa de
esas terceras personas o los profesionales no opongan la reserva de sus anotaciones subjetivas.

El paciente debera especificar el proceso asistencial y los documentos a los que solicita el acceso, sin
o lo determina se le facilitara la H.C. completa.
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Salvo que acredite una causa que lo justifique el paciente no podra acceder a los mismos datos hasta
que haya trascurrido doce meses desde el acceso anterior.

Acceso a la historia clinica de un menor

La H.C. de un menor si este tiene dieciséis afios cumplidos no se facilitara al representante legal de
este salvo que cuente con su autorizacion expresa.

Los menores de 16 aios, con madurez suficiente a criterio del médico responsable de la asistencia,
podran dejar constancia en la H.C. de la prohibicidn de acceso de su representante legal de los datos que
figuran en ella

Todo ello sin perjuicio del derecho de los padres y tutores, para el cumplimiento de sus obligaciones,
a ser informados acerca del estado de salud del menor, con respeto del derecho fundamental de estos
ultimos a su intimidad en funcién de su edad, estado afectivo y desarrollo intelectual.

Acceso a la historia clinica del paciente fallecido

Los centros solo facilitaran el acceso a la historia clinica de los pacientes fallecidos a las personas
vinculadas a él por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiera prohibido
expresamente y asi se acredite.

No se facilitara informacion que afecte a la intimidad del fallecido; el acceso de un tercero ala H.C. de
un paciente fallecido motivado por un riesgo para su salud se limitara a los datos pertinentes.

Acceso a la historia clinica con fines no asistenciales

En los supuestos de investigacion por la autoridad judicial solo se facilitaran documentos relacionados
con el proceso asistencial afectado, que debera especificarse claramente en la peticién, solo cuando se
solicite expresamente y se justifique se podra suministrar cualquier otro documento de la misma historia
clinica. Se preservara la identidad del titular de los datos, salvo que resulte imprescindible unificar los
datos identificativos con los clinico asistenciales en los casos que determine el solicitante.

Cuando se utilicen los datos de la H.C. con fines epidemiolégicos, de salud publica de investigacion...
en general se preservara el anonimato, salvo consentimiento expreso del paciente. Solo se facilitara la
documentacion necesaria para el caso y solo se podra usar para esos fines

El personal con funciones de inspeccion evaluacion acreditacién y planificacion solo podra acceder a
los datos necesarios para el ejercicio de sus funciones

En las reclamaciones se entendera implicita la autorizacién del paciente para que el personal que
intervenga en la tramitacidén y resolucién acceda a los datos de la H. C. relacionados con la reclamacion

Cuando la solicitud de acceso a la H.C. para fines distintos de los indicados se debera contar con
autorizacion expresa del paciente.

Gestion, Custodia y Conservacion de la Historia Clinica

La gestidn y custodia de las H.C. estara bajo la responsabilidad de la direccion del centro, se llevara a
cabo por el servicio o unidad de admisidon y documentacién clinica, este servicio sera el encargado de
integrar en el archivo Unico los diferentes documentos que integran la H.C.

Archivo de historias clinicas

Cuando las historias consten en soporte papel podran existir en el archivo Unico un archivo de activo
y un archivo de pasivo

Se considera documentacion pasiva:

e Lade los pacientes fallecidos
e Lade los pacientes sin actividad asistencial en cinco afios

Documentacion activa sera la que no sea considerada pasiva
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Gestion de las historias clinicas

La direccion del centro debera garantizar el acceso al archivo al personal autorizado al menos a la
documentacién activa, por motivos asistenciales todos los dias y todas las horas en que se preste
asistencia sanitaria.

En todos los centros existird un fichero indice de pacientes, que sera unico, permanente centralizado
e independiente del tipo de asistencia que contendra como minimo:

e Elnumero de H.C. e Ladireccidny el teléfono
e El niumero o cddigo de identificacion e Elsexo

personal e Ellugary fecha de nacimiento
e El numero de afiliacion e EIDNI o pasaporte

e Elnombrey apellidos

En todos los centros debera existir un reglamento de gestién y manejo de H.C. en el que se recojan
instrucciones sobre el acceso, expurgo y ordenacion de la documentacion, actuaciones en caso de
extravid y custodia especial de algunas H.C.

Conservacién de las historias clinicas
La documentacion clinica debera conservarse un minimo de cinco afios desde la fecha de alta de cada
proceso asistencial o desde el fallecimiento del paciente
Trascurridos cinco afios podran destruirse:
* La hoja clinico estadistica
e Lla solicitud y autorizacion de ingreso
e Elinforme de urgencia
e Las hojas de drdenes médicas
e Las hojas de interconsulta
e La hoja de evolucidn y planificacién de los cuidados de enfermeria
e La hoja de aplicacidn terapéutica de enfermeria
e El grafico de constantes
e Laiconografia, los resultados analiticos y los registros electrofisiolégicos
Podran destruirse, a partir de cinco afios, las hojas de anamnesis y de exploracién fisica y las de
evolucién correspondientes a episodios asistenciales sobre los que exista informe de alta

Deberan conservarse indefinidamente:

e Los informes de e El informe de quiréfano de
exploraciones registro de parto
complementarias e Elinforme clinico de alta

e El consentimiento informado e Los informes de anatomia

o Elinforme de anestesia patoldgica y de necropsia

Las historias que sean prueba documental en un proceso judicial o procedimiento administrativo no
podran ser sometidas a expurgo hasta la finalizacién de dicho proceso

La H.C. podra conservarse en soporte distinto al original, pero garantizandose la preservacion de la
informacidén y dejando constancia de la identidad de las personas que la han elaborado.

La documentacion que sea objeto de expurgo habra de destruirse mediante métodos que aseguren
su completa eliminacion.

Cuando existan instrucciones previas deberd dejarse constancia en la H.C., sin perjuicio de la
reglamentacién sobre la materia que pueda realizar la Junta de Castilla y Leén

Mientras se implanta la historia Unica en el Sistema de Salud de Castilla y Ledn la historia clinica sera
Unica en cada centro.
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Los centros dispondran de un aio, desde la entrada en vigor del decreto para:
- Que en la carpeta contenedora figuren los datos identificativos del centro y del paciente
- Crear el fichero indice y el reglamento de gestidon y manejo de H.C.
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